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»PRIEDAS

BENDROJI JZANGA

1.2.

BENDRIEJI PRINCIPAI

Siame priede suformuluotais principais siekiama, kad visos valstybés narés, atlikdamos vertinima ir
priimdamos sprendimus dél augaly apsaugos produkty registravimo, jgyvendinty 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 ir uztikrinty auksto lygio Zmoniy ir gyviiny (ty rasiy gyviny, kuriuos
paprastai laiko ir Seria Zmongs, arba maistiniy gyviiny) sveikatos bei aplinkos apsauga. Siame priede
vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)
3)

veiksmingumas — bendras augaly apsaugos produkto naudojimo poveikis Zemés wikio sistemai,
kurioje jis naudojamas (t.y. teigiamas apdorojimo poveikis siekiant pageidaujamo
fitosanitarinio aktyvumo ir neigiamas poveikis, pvz., atsparumo iSsivystymas, fitotoksiSkumas
arba kokybinés ar kiekybinés iSeigos mazéjimas);

svarbi priemaiSa — cheminé priemaisa, svarbi zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai,

stabilumas sandéliuojant — augaly apsaugos produkto geb&jimas islaikyti pradines savybes ir
nurodytg kiekj sandéliuojant tam tikrg laikotarpj nustatytomis sandéliavimo salygomis;

Vertindamos paraiskas dél registracijos liudijimo i8davimo, valstybés narés:

(2)

(b)

(©)

— ne véliau kaip iki vertinimo, atliekamo siekiant priimti sprendima, pabaigos uztikrina,
kad pateikti dokumentai atitikty Komisijos reglamento (ES) Nr.284/2013! priedo
reikalavimus, nepazeisdamos, jei taikytina, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 33, 34 ir 59
straipsniy nuostaty,

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

— kai taikoma, vertina pareiSkéjo nurodytas pateisinamas aplinkybes, dél kuriy nebuvo
pateikti tam tikri duomenys;

atsizvelgia j Komisijos reglamento (ES) Nr. 283/2013? priede nurodytus duomenis apie augaly
apsaugos produkte esancig veikligja medziagg, pateiktus siekiant patvirtinti veikligja medziaga
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009, ir ty duomeny vertinimo rezultatus, nepazeisdamos, kai
taikoma, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 33 straipsnio 3 dalies ir 34 bei 59 straipsniy
nuostaty;

kai taikoma, atsizvelgia ] kitg susijusig techning arba moksling informacijg apie augaly
apsaugos produkto, jo komponenty arba likuc¢iy veiksmingumg arba galimg neigiama poveikj.

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 284/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos produktus
pateikimo reikalavimai (OL L 93,2013 4 3, p. 85).

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo ] rinka, nustatomi duomeny apie veikligsias medziagas
pateikimo reikalavimai (OL L 93,2013 4 3, p. 1).
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

2.2.

Jeigu specialiuosiuose vertinimo principuose daroma nuoroda j Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo duomenis, tai suprantama kaip Sio priedo 1.2 punkto b papunktyje nurodyti duomenys.

Jeigu pateikty duomeny ir informacijos pakanka, kad biity galima baigti vienos i$ sitilomy naudojimo
paskir¢iy vertinima, valstybés narés jvertina paraisSkas ir priima sprendimg dél sitilomos naudojimo
paskirties.

Kai triksta duomeny, kad biity galima baigti vertinimg ir priimti patikima sprendima dél bent vienos
1§ sitilomy naudojimo paskirciy, valstybés narés, atsizvelgdamos j nurodytas pateisinamas aplinkybes
ir bet kokius veliau pateiktus paaiSkinimus, paraiskas dél registracijos liudijimo iSdavimo atmeta.

Atlikdamos vertinimg ir priimdamos sprendimus valstybés narés bendradarbiauja su pareiskéjais, kad
galéty greitai iSspresti su dokumentais susijusius klausimus, i§ anksto nustatyti, kokie papildomi
tyrimai biitini, kad dokumentai biity techniniu poziiiriu uzbaigti ir juos biity galima tinkamai jvertinti,
arba pakeisti sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas arba produkto pobudj ar sudétj,
sieckdamos uztikrinti, kad buty visapusiskai laikomasi Sio priedo ir — bendriau — Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 reikalavimy.

Atlikdamos vertinimg ir priimdamos sprendimus valstybés narés remiasi moksliniais principais,
pageidautina, pripazintais tarptautiniu lygmeniu, ir atsizvelgdamos j eksperty nuomoneg.

Valstybés narés atsizvelgia j paraiskos dél registracijos liudijimo i§davimo pateikimo metu taikomus
rekomendacinius dokumentus.

VERTINIMAS, BENDRIEJI PRINCIPAI

Atsizvelgdamos | dabartines mokslo ir technikos Zinias, valstybés narés vertina 1.2 punkte nurodyta
informacija, visy pirma:

a) nustato kylanéia rizika, vertina jos svarba ir numatoma poveikj, kuris gali buti patiriamas,
y a a J a ap ! g p
priima sprendima dél galimos rizikos Zmonéms, gyviinams arba aplinkai;

(b) vertina augaly apsaugos produkto veiksminguma kultiiriniams augalams (jskaitant apdorotus ir
Salia augancCius kulttirinius augalus bei veéliau auginamus kultiirinius augalus) efektyvumo,
iskaitant galimg tikslinio (-1y) organizmo (-y) atsparumo arba kryZminio atsparumo i$sivystyma
ir neigiamg poveik] (taip pat fitotoksiSkumg ir (arba) patogeniskuma), pozitriu, atsizvelgdamos
1 kiekvieng naudojimo paskirtj, kurig siekiama registruoti.

Valstybés narés vertina bandymy kokybe ir metodika, ypac jei néra standartizuoty bandymy metody,
ir tokias apraSyty metody (jei yra) ypatybes:

svarba, reprezentatyvuma, jautruma, specifiSkuma, atkuriamuma.



2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

Aiskindamos vertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia | galimus su informacija, gauta
atliekant vertinima, susijusius neaiSkumus ir apie juos pranesa, sickdamos uztikrinti, kad tikimybé
nenustatyti neigiamo poveikio ar nepakankamai jj jvertinti biity maziausia. Siekiant nustatyti svarbius
sprendimo aspektus arba duomenis, su kuriais susij¢ neaiSkumai galéty salygoti klaidinga rizikos
klasifikacija, sprendimy priémimo procesas tikrinamas.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnj valstybés narés uztikrina, kad atlikdamos
vertinimus jos nagrinéty siiilomas praktinio naudojimo salygas, visy pirma siiilomg augaly apsaugos
produkto naudojimo paskirtj, doze, biida, daznumg ir laika, taip pat produkto pobud; ir sudét;.

Laikydamosi Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 55 straipsnyje nustatyty tinkamo naudojimo
reikalavimy, valstybés narés atsizvelgia j Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/128/EB?
nuostatas, visy pirma j integruotosios kenké&jy kontrolés principus.

Atlikdamos vertinima, valstybés narés atsizvelgia j augaly apsaugos produkto naudojimo vietoviy
zem¢s tkio, fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) sglygas.

Jei atitinkamai A dalies 1 skirsnio arba B dalies 1 skirsnio specialiuosiuose principuose nustatyta, kad
vertinant augaly apsaugos produktg taikomi skaic¢iavimo modeliai, Sie modeliai:

(a) padeda kuo geriau jvertinti visus susijusius procesus, atsizvelgiant ] realius parametrus ir
prielaidas;

(b) pateikiami vertinimui, kaip nurodyta 2.3 punkte;
(c) yra patikimai patvirtinti, atlikus matavimus tinkamomis modelio taikymo sglygomis;
(d) yra tinkami augaly apsaugos produkto naudojimo vietovés saglygomis;

(e) tais atvejais, kai modeliai nebuvo patvirtinti, yra pagristi i§samia informacija apie tai, kaip
taikant tam tikrg model] apskaiiuojami numatyti jverciai, taip pat paaiSkinimais, kokiy
duomeny reikia tam tikram modeliui, ir i§samia informacija, kaip jie buvo gauti.

Jeigu specialiuosiuose principuose nurodyti metabolitai, atsizvelgiama tik j tuos produktus, kurie
atitinka sitilomg kriterijy. Taikant A dalies nuostatas atsizvelgiama ir j skilimo arba reakcijos
produktus. Taikant B dalies nuostatas atsizvelgiama ir j produktus, apibréZtus kaip ,,susirtipinimg
keliantys metabolitai®.

SPRENDIMU PRIEMIMAS, BENDRIEJI PRINCIPAI

Jei taikytina, valstybés narés iSduodamuose registracijos liudijimuose nustato salygas arba
apribojimus. Siy salygy ar apribojimy pobiidis bei grieZtumas nustatomas remiantis tikétinos naudos
ir galimos rizikos pobiidZiu bei mastu ir turi juos atitikti.

Valstybés narés uztikrina, kad priimant sprendimus dél registracijos liudijimo iSdavimo bty
atsizvelgiama | zemés ikio, fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) salygas vietovése,
kuriose numatoma naudoti augaly apsaugos produkta. Dél tokiy aplinkybiy gali buti nustatytos
specialios naudojimo salygos ir apribojimai, o registracijos liudijimas iSduodamas tik tam tikroms
konkrecios valstybés narés vietovéms.

Valstybés narés uztikrina, kad leidZziamas naudoti kiekis, atsizvelgiant } naudojimo normas ir
naudojimo karty skaiciy, biity maziausias pageidaujamam poveikiui pasiekti, net jei didesnis kiekis ir
nesukelty nepriimtinos rizikos Zzmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai. LeidZiami naudoti kiekiai
skiriasi pagal Zemés tkio, fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) salygas jvairiose vietovése,
kurioms i8duotas registracijos liudijimas, ir turi jas atitikti. Taciau d¢l naudojimo normy ir naudojimo
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2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy pagrindus
siekiant tausiojo pesticidy naudojimo (OL L 309, 2009 11 24, p. 71)
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

karty skaiCiaus neturi atsirasti nepageidaujamo poveikio, kaip antai tikslinio organizmo atsparumo
1§sivystymo.

Valstybés narés uztikrina, kad priimant sprendimus dél registracijos liudijimo iSdavimo bty
atsizvelgiama ] integruotosios kenkéjy kontrolés principus, kaip nustatyta Direktyvoje 2009/128/EB.
Visy pirma valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai gali biiti padarytas neigiamas poveikis
naudingiesiems organizmams, kurie gali buti apgalvotai isleisti j aplinkg jgyvendinant integruotosios
kenkéjy kontrolés strategijas, etiketéje biity pateiktas jspé&jimas.

Kadangi vertinimas turi buti pagrjstas duomenimis apie ribota reprezentatyviy netiksliniy rasiy
skaiciy, valstybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos produkty naudojimas neturéty ilgalaikiy
pasekmiy netiksliniy risiy gausai ir jvairovei.

Pries iSduodamos registracijos liudijima, valstybés narés uztikrina, kad:

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

(b) augaly apsaugos produkto etiketéje buty taip pat pateikta informacija apie operatoriy,
darbuotojy, paSaliniy asmeny ir gyventojy apsauga, kurios reikalaujama ES teisés aktais dél
darbuotojy apsaugos;

(c) augaly apsaugos produkto etiketéje visy pirma biity nurodytos salygos arba apribojimai, pagal
kurivos augaly apsaugos produktas gali arba negali buti naudojamas, kaip nurodyta S$ios
bendrosios jzangos 3.1-3.5 punktuose.

Registracijos liudijime pateikiami Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1272/2008*
nurodyti duomenys.

Pries iSduodamos registracijos liudijima, valstybés narés:

(a) uztikrina, kad sitiloma pakuot¢ atitikty Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas;

(b) uztikrina, kad toliau iSvardytos procediiros atitikty susijusias reglamentuojancias nuostatas:
— augaly apsaugos produkto naikinimo tvarka,

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

— pakuotés nukenksminimo ir sunaikinimo tvarka.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu nepatenkinami visi atitinkamai A dalies 2 skirsnyje arba
B dalies 2 skirsnyje nurodyti reikalavimai. Taciau:

(a) jeigu netenkinamas vienas arba daugiau atitinkamai A dalies 2.1, 2.2, 2.3 arba 2.7 punktuose
arba B dalies 2.3 punkte nurodyty konkre¢iy sprendimy priémimo reikalavimy, registracijos
liudijimas i§duodamas tik tuo atveju, jei su augaly apsaugos produkto naudojimu sitilomomis
naudojimo salygomis susijusi nauda yra didesné¢ negu su jo naudojimu susijes galimas
neigiamas poveikis. Bet kokie augaly apsaugos produkto naudojimo apribojimai, susij¢ su
neatitikimu minétiems reikalavimams, turi biiti nurodyti etiketéje, o del A dalies (jei A dalis
taikoma) 2.7 punkte nurodyty reikalavimy neatitikimo neturi kilti pavojus tinkamam augaly
apsaugos produkto naudojimui. Minéta nauda gali biiti tokia:

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

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZziagy ir misiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§
dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
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3.9.

3.10.

(b)

(c)

- lengvesnis strategijy, kuriomis siekiama sumazinti atsparumo iSsivystymo rizika,
jgyvendinimas,

—  bitina didesn¢ veikliyjy medziagy arba biocheminiy veikimo mechanizmy jvairoveé, pvz.,
strategijoms, kuriomis siekiama iSvengti pagreitinto skilimo dirvozemyje,

—  mazesné rizika operatoriams ir vartotojams,
— mazesné aplinkos tarsa ir mazesnis poveikis netikslinéms riisims;

jeigu dél riboty dabartiniy su analize susijusiy mokslo ir technologijy ziniy visapusiskai
netenkinami A dalies 2.6 punkte arba B dalies 2.4 punkte nurodyti kriterijai, registracijos
liudijimas iSduodamas ribotam laikotarpiui, jei pasitvirtina, kad pateikti metodai atitinka
numatytas paskirtis. Siuo atveju reikalaujama, kad pareiskéjas per tam tikra laikotarpj parengty
ir pateikty analizés metodus, atitinkanCius tuos kriterijus. Tam laikotarpiui pasibaigus,
registracijos liudijimas perzitirimas;

jei A dalies 2.6 punkte arba B dalies 2.4 punkte nurodyty pateikty analizés metody
atkuriamumas buvo patvirtintas tik dviejose laboratorijose, registracijos liudijimas i§duodamas

vieneriems metams, suteikiant pareiskéjui galimybe jrodyti ty metody atkuriamumg pagal
nustatytus kriterijus bent trecioje laboratorijoje.

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

(2)

(b)

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

glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju, apibrézti, jei jmanoma, priemones tolesniam
poveikiui, kuris galéty biiti patiriamas naudojant arba panaudojus augaly apsaugos produkta,
mazinti.

Valstybés narés praneSa pareiSkéjams apie a arba b papunkciuose nurodytas priemones ir reikalauja,
kad jie pateikty papildomy duomeny bei informacijos, biitinos siekiant parodyti produkto
veiksminguma arba rizikos, kuri gali kilti pasikeitus saglygoms, priimtinuma.

Valstybés narés uztikrina, jei tai praktiSkai jmanoma, kad pareiskejas, pateikdamas dokumentus apie
augaly apsaugos produkta, biity iSnagrinéjes visus mokslinéje literatiiroje nurodytus susijusius faktus
ir informacijg apie visas augaly apsaugos produkty, kuriuos ketinama registruoti, sudétyje esancias
veikligsias medziagas.



A DALIS

Vienodi cheminiy augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principai

1. Vertinimas

1.1. Veiksmingumas

1.2. Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas
1.4. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

1.4.1. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

1.4.2. Likuciy poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai

1.5. Itaka aplinkai

1.5.1. Islikimas ir paplitimas aplinkoje

1.5.2. Poveikis netikslinéms rasims

1.6. Analizés metodai

1.7. Fizinés ir cheminés savybés

2. Sprendimy priémimas

2.1. Veiksmingumas

2.2. Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas
2.3. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

2.4. Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

2.4.1. Augaly apsaugos produkto poveikis zmoniy arba gyviiny sveikatai
2.4.2. Likuciy poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

2.5. Jtaka aplinkai

2.5.1. I8likimas ir paplitimas aplinkoje

2.5.2. Poveikis netikslinéms riiSims

2.6. Analizés metodai

2.7. Fizinés ir chemings savybés
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

VERTINIMAS

Valstybés narés, vertindamos pateiktus duomenis ir informacija, kuriais pagrindziamos paraiskos,
nepazeisdamos bendrosios jzangos 2 skirsnio bendryjy principy, jgyvendina toliau iSvardytus
principus.

Veiksmingumas

Jeigu augaly apsaugos produkta sitiloma naudoti tam tikram organizmui naikinti arba apsaugoti nuo
jo, valstybés narés vertina galimybe, ar Sis organizmas galéty biuti kenksmingas zemés iikio,
fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly
apsaugos produktg.

Jeigu augaly apsaugos produkta siiiloma naudoti kitokiam poveikiui nei tam tikram organizmui
naikinti arba apsaugoti nuo jo, valstybés narés vertina, ar zemés ikio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta, biity
patirta didelés Zalos, nuostoliy arba nepatogumy, jei augaly apsaugos produktas nebiity naudojamas.

Valstybés narés vertina duomenis apie augaly apsaugos produkto veiksminguma, kaip nustatyta
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede, atsizvelgdamos j kontrolés arba pageidaujamo poveikio mastg
ir atitinkamas bandymy salygas, kaip antai:

— kultiirinio augalo arba veislés pasirinkima,

— zemeés tikio ir aplinkos (jskaitant klimato) salygas,
— kenksmingyjy organizmy paplitimg ir tankj,

—  kulttrinio augalo ir organizmo augimo stadija,

— naudojama augaly apsaugos produkto kiekj,

—  pridéto priedo kiekj, jeigu to reikalaujama etiketéje,
— naudojimo daznumag ir laika,

— naudojimo jrangos tip3.

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

1) siekiamo poveikio lygj, nuoseklumg ir trukme atsizvelgiant j doze, palyginti su tinkamu
standartiniu produktu ar produktais ir nepaveiktu kontroliniu bandiniu;

11)  kai taikoma, poveikj derliui arba sandéliavimo nuostoliy sumazéjimu kiekio ir (arba) kokybés
atzvilgiu, palyginti su tinkamu standartiniu produktu arba produktais ir nepaveiktu kontroliniu
bandiniu.

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

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, tatkomi naudojant augaly apsaugos
produkta su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj,
valstybés narés pateiktg informacijg apie talpykloje ruoSiamg misinj vertina taip, kaip nurodyta 1.1.1—
1.1.4 punktuose.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiamos rekomendacijos, tatkomos naudojant augaly
apsaugos produkta su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruosiama
misinj, valstybés narés vertina misinio tinkamumag ir jo naudojimo salygas.
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas

Valstybés narés vertina neigiamo poveikio apdorojamiems kultiriniams augalams lygi panaudojus
augaly apsaugos produktg siiilomomis naudojimo sglygomis, palygindamos jj, jei taikytina, su
tinkamu standartiniu produktu arba produktais, jei tokiy yra, ir nepaveiktu kontroliniu bandiniu.

(a) Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j $ig informacija:
i)  Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytus duomenis apie veiksminguma;

11)  kitg susijusig informacijg apie augaly apsaugos produkta, kaip antai preparato pobudj,
dozg, naudojimo metoda, naudojimo karty skaiciy ir laika;

1i1)  visg susijusig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytg informacija apie veikligja
medziaga, iskaitant veikimo mechanizma, gary slégi, lakuma ir tirpumg vandenyje.

(b) Taip pat vertinami:

1)  pastebéto fitotoksinio poveikio pobiudis, daznumas, lygis bei trukmé ir jam jtakos
turin¢ios Zemes iikio, fitosanitarinés ir aplinkos (jskaitant klimato) salygos;

il)  pagrindiniy veisliy skirtumai atsizvelgiant  jy jautruma fitotoksiniam poveikiui;

ii1) apdoroty kultiriniy augaly arba augaliniy produkty, kuriems, kaip pastebéta, daromas
fitotoksinis poveikis, dalis;

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

v)  neigiamas poveikis dauginimui skirty apdoroty augaly arba augaliniy produkty
gyvybingumui, spory dygimui, dygimui, jsiSaknijimui ir suveséjimui;

vi) lakiyjy produkty atveju neigiamas poveikis Salia augantiems kulttiriniams augalams.

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 kultiriniams augalams mastg. Sis vertinimas atlickamas, kaip nurodyta 1.2.1
punkte.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketeje pateikiami reikalavimai, taikomi augaly apsaugos produkta
naudojant su kitais augaly apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj,
valstybés narés pateikta informacijg apie talpykloje ruoSiama misinj vertina taip, kaip nurodyta 1.1.1
punkte.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Jeigu augaly apsaugos produkta sitiloma naudoti siekiant padaryti poveikj stuburiniams gyviinams,
valstybés narés vertina mechanizma, kuriuo $is poveikis pasiekiamas, ir pastebéta poveik; tiksliniy
gyviiny elgsenai ir sveikatai. Jeigu siekiama sunaikinti tikslinj gyviing, jos vertina laika, biiting iki
gyviny zities, ir saglygas, kuriomis gyvinai Zista.

Vertinimas atlieckamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta informacijg ir jos vertinimo
rezultatus, jskaitant toksikologinius ir metabolizmo tyrimus;

i1)  visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant toksikologinius tyrimus ir duomenis apie veiksminguma.
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1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.

1.4.1.2.

Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

Augaly apsaugos produkto poveikis Zzmoniy arba gyviny sveikatai

Valstybés narés vertina, ar operatorius gali patirti augaly apsaugos produkte esancios veikliosios
medziagos ir (arba) toksikologiniu pozitiriu svarbiy cheminiy junginiy poveikj sitilomomis
naudojimo sglygomis (jskaitant tam tikrg doze¢, naudojimo biidg ir klimato salygas), remdamosi
pirmiausia realiais duomenimis apie patiriama poveikij ir, jeigu tokiy duomeny néra, taikydamos
tinkama, patvirtintg skai¢iavimo modelj.

(a)

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

i)

Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytus toksikologinius bei metabolizmo
tyrimus ir jy vertinimo rezultatus, jskaitant leidziama poveikio operatoriui lygj (LPOL,
angl. AOEL). Leidziamas poveikio operatoriui lygis yra didziausias veikliosios
medziagos kiekis, kuris nedaro neigiamo poveikio operatoriaus sveikatai. LPOL
iSreiSkiamas cheminés medziagos miligramais operatoriaus kiino masés kilogramui.
LPOL grindziamas didziausiu lygiu, kuriam esant per bandymus nepastebétas neigiamas
poveikis jautriausiy atitinkamy ra$iy gyviinams arba, jeigu yra atitinkamy duomeny,
Zmonéms;

kita susijusig informacija apie veikligja medziaga, kaip antai fizines ir chemines savybes;

Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant, jei
taikytina, odos absorbcijos tyrimus;

kita susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytg informacija, kaip antai:
— preparato sudétj,

—  preparato pobudj,

— pakuotés dydj, dizaing ir tipa,

— naudojimo srit] ir kultiiriniy augaly arba kity tiksliniy objekty pobiidj,

— naudojimo buda, jskaitant produkto tvarkyma, krovimg ir maiSyma,

— rekomenduojamas patiriamg poveik] maZinancias priemones,

— rekomendacijas dél apsauginiy drabuziy,

— didziausig naudojimo norma,

— maziausig etiketéje nurodyta naudotino purskiamo tirpalo kiekj,

—  naudojimo karty skaiciy ir laikg.

(b) Vertinami visy tipy naudojimo biidai ir augaly apsaugos produktui naudoti sitiloma jranga, taip
pat skirtingy tipy naudotinos talpyklos ir jy dydziai, atsizvelgiant j augaly apsaugos produkto
maiSyma, krovimo operacijas, naudojimg ir skleidimo jrangos valyma bei jprastg prieziiira.

Valstybés narés nagrin¢ja informacija, susijusig su sitilomos pakuotés pobiidZiu ir savybémis, visy
pirma atsizvelgdamos j Siuos aspektus:

pakuotés tipa,

jos dydj ir talpa,

atidarymo angos dydj,

uzdarymo tipa,

jos tvirtuma, nepralaidumg ir atsparumg jprasto vezimo ir tvarkymo sglygomis,
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1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

1.4.2.2.

—  jos atsparumg turiniui ir suderinamuma su juo.

Valstybés narés nagrinéja siiilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobiidj bei savybes, visy pirma
atsizvelgdamos j Siuos aspektus:

—  galimybg juos jsigyti ir jy tinkamuma,
— patogumg dévéti, atsizvelgiant j fizinj krtiv] ir klimato salygas.

Valstybés narés vertina, ar kiti zmonés (paSaliniai asmenys arba darbuotojai, panaudojus augaly
apsaugos produktg) arba gyviinai gali patirti augaly apsaugos produkte esancios veikliosios
medziagos ir (arba) kity toksikologiniu pozitiriu svarbiy cheminiy junginiy poveikj siilomomis
naudojimo saglygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1) Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytus veikliosios medziagos toksikologinius bei
metabolizmo tyrimus ir jy vertinimo rezultatus, jskaitant leidziama poveikio operatoriui lygj;

i1)  Reglamento (ES) Nr.284/2013 priede nustatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant, jei
taikytina, odos absorbcijos tyrimus;

ii1)  kita susijusiag Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacijg apie augaly apsaugos
produkta, kaip antai:

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

— naudojimo buda, ypac¢ purskima,
- didZiausig naudojimo norma,
— didziausig purSkiamo tirpalo kiekj,
— preparato sudétj,
— pertekliy, liekant; ant augaly ir augaliniy produkty po apdorojimo,
— tolesne veikla, kurig vykdant darbuotojai patiria poveik].
Likuciy poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
Valstybés narés vertina konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta toksikologing
informacija, visy pirma:
— leidZiamos paros dozés (LPD) nustatyma,
— metabolity, skilimo ir reakcijos produkty apdorotuose augaluose ar augaliniuose produktuose
tapatybe,
— veikliosios medziagos likuciy ir jos metabolity veikima nuo augaly apsaugos produkto
panaudojimo datos iki derliaus nuémimo arba, kai augaly apsaugos produktas naudojamas
nuémus derliy, iki laikomy augaliniy produkty iSkrovimo i§ sandélio.

Pries vertindamos likuc¢iy koncentracija, pastebétg atlickant apraSytus bandymus arba gyviininiuose
produktuose, valstybés narés nagrinéja Sig informacija:

— duomenis apie siiilomg geraja zemés iikio praktika, jskaitant Reglamento (ES) Nr. 284/2013
priede nustatytus duomenis apie naudojimg ir numatomo naudojimo intervalus iki derliaus
nuémimo arba i§laukos laikotarpius ir laikymo laikotarpius, kai produktas naudojamas nuémus
derliy,

— preparato pobiidj,
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1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

— analizés metodus ir likuciy apibrézt;.

Remdamosi tinkamais statistiniais modeliais, valstybés narés vertina liku¢iy koncentracija, pastebéta
atliekant aprasytus bandymus. Vertinama kiekviena siiiloma naudojimo paskirtis ir atsizvelgiama j:

1)  sililomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas;

i1)  konkreCig Reglamento (ES) Nr.284/2013 priede nustatyta informacijag apie likucius
apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy
ir likuciy pasiskirstymg valgomose ir nevalgomose dalyse;

iii) konkreciag Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta informacija apie likucius
apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose ir paSaruose arba ant jy
ir jos vertinimo rezultatus;

iv) realias galimybes duomenis apie vieng kulttrinj augalg ekstrapoliuoti kitiems augalams.

Valstybés narés vertina gyviininiuose produktuose pastebéta likuciy kiekj, atsizvelgdamos i
Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo A dalies 8 skirsnyje nustatyta informacijg ir likucius,
atsirandancius dél kito naudojimo.

Valstybés narés apskaiciuoja poveiki, kurj vartotojai gali patirti per maistg ir, jei reikia, kitais biidais,
taikydamos tinkamg skai¢iavimo modelj. Atliekant §] vertinima, jei taikytina, atsizvelgiama j kitus
informacijos S$altinius, kaip antai kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
tokios pacios veikliosios medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy liku¢iy, naudojimo paskirtis.
Kai taikoma, valstybés narés apskaiCiuoja poveikj, kurj gali patirti gyvinai, atsizvelgdamos 1
gyviinams Serti skirtuose apdorotuose augaluose arba augaliniuose produktuose pastebéta likuciy
koncentracija.

Itaka aplinkai

ISlikimas ir paplitimas aplinkoje

Vertindamos augaly apsaugos produkty iSlikimg ir paplitimg aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia |
visus aplinkos aspektus, jskaitant biotg. Visy pirma:

valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti | dirvozem] sitilomomis naudojimo
salygomis; jei tokia galimybé yra, jos nustato skilimo dirvozemyje greitj ir kelig, juduma
dirvoZzemyje ir veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty bendros
koncentracijos (ekstrahuojamy ir neekstrahuojamy likué¢iy’) vietovés, kurioje numatoma naudoti
augaly apsaugos produkta, dirvoZemyje pasikeitimg, kurio biity galima tikétis panaudojus augaly
apsaugos produkta sitllomomis naudojimo saglygomis.

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta informacijg apie i8likimg ir veikimag
dirvoZemyje ir jos vertinimo rezultatus;

i1)  kita susijusig informacijg apie veikliagja medziaga, kaip antai:
— molekulin; svory,
- tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

Augaluose ir dirvoZzemyje esantys neekstrahuojami likuciai (kartais vadinami sujungtaisiais arba neekstrahuotais likuciais)

apibréziami kaip cheminés rusys, kurios susidaré i§ pesticidy, naudojamy laikantis gerosios zemés iikio praktikos, ir kurios
negali biti ekstrahuotos i§ esmés nepakeiciant Siy likuciy cheminio pobudzio. Laikoma, kad Sie neekstrahuojami likuciai
neturi fragmenty metaboliniuose keliuose, dél kuriy susidaro natiiraliis produktai.
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1.5.1.2.

iii)

1v)

- garyslégy,

— lakumo laipsnj,

— disociacijos konstanta,

— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

— hidrolizés greit] atsizvelgiant j pH verte ir skilimo produkty tapatybe;

visa Reglamento (ES) Nr.284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant informacijg apie paplitimg ir sklaidg dirvozemyje;

kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy liku€iy, naudojimo paskirtis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti ] pozeminj vandenj siilomomis
naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos ES lygmeniu patvirtinta tinkamag
skai¢iavimo modelj, jos apskai¢iuoja galimg veikliosios medzZiagos arba svarbiy metabolity, skilimo
ir reakcijos produkty koncentracija, kurios buity galima tikétis vietovés, kurioje numatyta naudoti
augaly apsaugos produkta, poZeminiame vandenyje panaudojus augaly apsaugos produkta
siilomomis naudojimo salygomis.

Jei néra patvirtinto ES skai¢iavimo modelio, valstybés narés, atlikdamos vertinimg, visy pirma
remiasi Reglamento (ES) Nr. 283/2013 ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 prieduose nustatyty judumo
ir patvarumo dirvozemyje tyrimy rezultatais.

Vertinimas atlickamas taip pat atsizvelgiant j $ig informacija:

i)

ii)

iii)

vii)

konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta informacija apie i8likimg ir veikima
dirvozemyje bei vandenyje ir jos vertinimo rezultatus;

kita susijusig informacijg apie veikliagja medziaga, kaip antai:

molekulinj svory,

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

- garysleg],

— lakumo laipsnj,

— hidrolizés greit] atsiZvelgiant j pH verte ir skilimo produkty tapatybe,
— disociacijos konstantg;

visa Reglamento (ES) Nr.284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant informacijg apie paplitimg ir sklaidg dirvozemyje bei vandenyje;

kai taikoma, kitas registruotas 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 produkta;

kai taikoma, duomenis apie sklaida, jskaitant transformacijg ir sorbcijg soties zonoje;

kai taikoma, duomenis apie geriamojo vandens émimo ir apdorojimo tvarka vietovéje, kurioje
numatoma naudoti augaly apsaugos produkta;

kai taikoma, stebésenos duomenis apie veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo
arba reakcijos produkty paplitimg arba nepaplitimg pozeminiame vandenyje dél anksciau
naudoty augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos arba
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deél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy; tokie stebésenos duomenys aiSkinami nuosekliu
moksliniu budu.

1.5.1.3. Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti j pavir§inj vanden] siilomomis
naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos ES lygmeniu patvirtinta tinkamag
skaic¢iavimo modelj, jos apskaiciuoja prognozuojamg trumpalaike ir ilgalaike veikliosios medziagos,
metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentracijg, kurios biity galima tikeétis vietovés, kurioje
numatoma naudoti augaly apsaugos produktg, pavirS§iniame vandenyje panaudojus augaly apsaugos
produktg sitllomomis naudojimo sglygomis.

Jei néra patvirtinto ES skai¢iavimo modelio, valstybés narés, atlikdamos vertinima, visy pirma
remiasi Reglamento (ES) Nr. 283/2013 ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 prieduose nustatyty judumo
ir patvarumo dirvoZzemyje tyrimy rezultatais ir informacija apie nuotékj bei sgnasas.

Vertinimas atlickamas taip pat atsizvelgiant  $ig informacija:

1)  konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytg informacija apie iSlikimg ir veikima
dirvozemyje bei vandenyje ir jos vertinimo rezultatus;

i1)  kita susijusig informacijg apie veikligja medziaga, kaip antai:
—  molekulinj svorj,
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,
- garyslegj,
— lakumo laipsnj,
— hidrolizés greitj atsizvelgiant | pH verte ir skilimo produkty tapatybe,
— disociacijos konstanta;

iii)  visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacijg apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant informacijg apie paplitimg ir sklaidg dirvozemyje bei vandenyje;

iv)  galimus patiriamo poveikio biidus:
- sgnasas,
- nuotek],
— Salipurska,
— nutekéjima per drenazo sistemas,
— iSplovima,
— patekimg j atmosfera;

v)  kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuéiy, naudojimo paskirtis
vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta;

vi)  kai taikoma, duomenis apie geriamojo vandens émimo ir apdorojimo vietoveje, kurioje
numatoma naudoti augaly apsaugos produkta, tvarka.
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali iSsisklaidyti ore sitilomomis naudojimo
salygomis; jei tokia galimybé¢ yra, jei taikytina, taikydamos tinkama, patvirtintg skai¢iavimo modelj
jos kuo tiksliau apskaiciuoja veikliosios medziagos, svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
koncentracija, kurios buty galima tikétis ore panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis
naudojimo sglygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytg informacija apie iSlikimg ir veikima
dirvozemyje, vandenyje bei ore ir jos vertinimo rezultatus;

1)  kitg susijusig informacijg apie veikligjag medziagg, kaip antai:
- garysleg],
— tirpuma vandenyje,
— hidrolizés greitj atsizvelgiant j pH verte ir skilimo produkty tapatybe,
— fotochemin;j skilimg vandenyje bei ore ir skilimo produkty tapatybe,
- oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta;

ii1)  visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant informacijg apie paplitimg ir sklaida ore.

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo arba nukenksminimo
tvarka.

Poveikis netikslinéms rasims

Apskaic¢iuodamos toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykj, valstybés narés atsizvelgia  toksiSkuma
bandymuose naudojamam susijusiam jautriausiam organizmui.

Valstybés narés vertina, ar pauksciai ir kiti sausumos stuburiniai gyviinai gali patirti augaly apsaugos
produkto poveikj siilomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina galima
trumpalaike ir ilgalaike rizikga Siems organizmams, jskaitant rizika jy dauginimuisi, panaudojus
augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo saglygomis.

(a) Vertinimas atliekamas atsizvelgiant i §ig informacija:

1)  konkrecig informacija, susijusiag su toksikologiniais Zinduoliy tyrimais ir poveikiu
pauksciams bei kitiems netiksliniams sausumos stuburiniams gyviinams, jskaitant poveik]
ju dauginimuisi, ir kitag susijusia Reglamento (ES) Nr.283/2013 priede nustatyta
informacijg apie veikligja medziagg bei jos vertinimo rezultatus;

i1)  visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly
apsaugos produkta, jskaitant informacijg apie poveikj pauksciams ir kitiems netiksliniams
sausumos stuburiniams gyviinams;
1i1)  kai taikoma, kitas registruotas 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:

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

i1)  numatomas poveikis ty riSiy gyviinams, kurie jj gali patirti produkto naudojimo metu
arba laikotarpiu, kai yra likuciy, atsizvelgiant | visus atitinkamus patiriamo poveikio

14 LT



T

iii)

budus, kaip antai preparato arba apdoroto maisto nurijimg, maitinimgsi bestuburiais
gyvlnais ir kritusiais stuburiniais gyvinais, salyti per SalipurS$ka arba salyt] su
apdorojamais augalais;

iminio, trumpalaikio ir, prireikus, ilgalaikio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykio
apskaiciavimas. ToksiSkumo ir patiriamo poveikio santykis apibréziamas kaip atitinkamai
LDso, LCso arba nepastebéto poveikio koncentracijos (angl. NOEC), isreiksty veikliosios
medziagos pagrindu, ir numatomo patiriamo poveikio, iSreikSto miligramais kiino masés
kilogramui, koeficientas.

1.5.2.2. Valstybés narés vertina, ar vandens organizmai gali patirti augaly apsaugos produkto poveikj
sitllomomis naudojimo sglygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina galimos trumpalaikés ir
ilgalaikés rizikos vandens organizmams laipsnj panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo salygomis.

(2)

(b)

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

i)

ii)

iii)

v)

konkrecig Reglamento (ES) Nr.283/2013 priede nustatyta informacija apie poveikj
vandens organizmams ir jos vertinimo rezultatus;

kita susijusig informacija apie veikligja medziaga, kaip antai:

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

-  garyslégj,

— lakumo laipsnj,

— dirvoZzemio adsorbcijos koeficientg (angl. KOC)

—  bioskilima vandens sistemose, visy pirma greitajj biologinj skaiduma,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

— hidrolizés greit] atsizvelgiant | pH verte ir skilimo produkty tapatybe;

visg susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly
apsaugos produkta, visy pirma poveikj vandens organizmams;

kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba dé¢l kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis
vietoveje, 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 Zzuvyse;

iminio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykio apskai€iavimas zuvims ir dafnijoms.
Sis santykis apibréZiamas kaip atitinkamai timinés LCso arba ECso ir prognozuojamos
trumpalaikés koncentracijos aplinkoje koeficientas;

augimo slopinimo ir patiriamo poveikio santykio apskai¢iavimas dumbliams. Sis santykis
apibréziamas kaip ECso ir prognozuojamos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje
koeficientas;

ilgalaikio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykio apskai¢iavimas zuvims ir dafnijoms.
Ilgalaikio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykis yra apibréziamas kaip NOEC ir
prognozuojamos ilgalaikés koncentracijos aplinkoje koeficientas;

15 LT



T

Vi)

kai taikoma, biokoncentracija zuvyse ir poveikis, kurj gali patirti zuvy plésriinai, jskaitant
Zmones;
jei augaly apsaugos produktas turi biiti naudojamas tiesiogiai pavirSiniame vandenyje,
poveikis pavir§inio vandens kokybés pasikeitimui, t. y. pH arba istirpusio deguonies
kiekiui.

1.5.2.3. Valstybes narés vertina, ar naminés bités gali patirti augaly apsaugos produkto poveikj siiilomomis
naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina galimg trumpalaike ir ilgalaike rizika
naminéms bitéms panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo saglygomis.

1.5.2.4.

(2)

(b)

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

i)

if)

iii)

v)

konkre¢iag Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytg informacijg apie toksiSkuma
naminéms bitéms ir jos vertinimo rezultatus;

kita susijusig informacija apie veikliaja medziaga, kaip antai:
— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

- garyslégj,

— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

— veikimo mechanizma (pvz., vabzdziy reguliavimg);

visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly
apsaugos produkta, iskaitant toksiSkumg naminéms bitéms;

kai taikoma, kitas registruotas 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)

ii)

didziausios naudojimo normos, iSreikStos veikliosios medZiagos gramais hektarui, ir
kontaktinés bei oralinés LDso, iSreikStos veikliosios medziagos pg bitei (pavojaus
koeficientai), santykis ir, prireikus, likuiy patvarumas ant apdorojamy augaly arba, jei
taikytina, juose;

kai taikoma, poveikis naminiy bi¢iy lervoms, naminiy bi¢iy elgsenai, kolonijos
i§gyvenimui ir augimui panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo
salygomis.

Valstybés narés vertina, ar naudingieji nariuotakojai, i§skyrus namines bites, gali patirti augaly
apsaugos produkto poveikj siilomomis naudojimo sglygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina
tikéting mirting ir subletalinj poveiki Siems organizmams ir sumaz¢jusj jy aktyvumg panaudojus
augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo sglygomis.

Vertinimas atlieckamas atsizvelgiant j §ig informacija:

i)

ii)

konkrec¢ig Reglamento (ES) Nr.283/2013 priede nustatyta informacijag apie toksiSkumag
naminéms bitéms bei kitiems naudingiesiems nariuotakojams ir jos vertinimo rezultatus;

kita susijusig informacijg apie veikligja medziaga, kaip antai:

tirpumg vandenyje,
oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficients,

gary slégj,
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1.5.2.5.

fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

veikimo mechanizma (pvz., vabzdziy reguliavimg);

1i1)  visg susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytg informacijg apie augaly apsaugos
produkta, kaip antai:

poveikj naudingiesiems nariuotakojams, iSskyrus bites,
toksiSkumg naminéms bitéms,

turimus pirminés biologinés apzitiros duomenis,
didziausig naudojimo norma,

didZiausig naudojimo karty skaiciy ir laika;

iv) kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba del kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis
vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina, ar sliekai ir netiksliniai dirvozemio makroorganizmai gali patirti augaly
apsaugos produkto poveikj sitilomomis naudojimo sglygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina
galimos trumpalaikés ir ilgalaikés rizikos Siems organizmams laipsnj panaudojus augaly apsaugos
produktg siilomomis naudojimo sglygomis.

(a) Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j $ig informacija:

i)

ii)

iii)

v)

konkrecig Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatyta informacija apie veikliosios
medziagos  toksiSkumg  slickams  bei  kitiems  netiksliniams  dirvozemio
makroorganizmams ir jos vertinimo rezultatus;

kita susijusig informacijg apie veikliaja medziaga, kaip antai:

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficientg,

— adsorbcijos Kd,

- garysleégj,

— hidrolizés greit] atsiZvelgiant j pH verte ir skilimo produkty tapatybe,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

— skilimo dirvozemyje DTso ir DToo;

visg susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacijg apie augaly
apsaugos produkta, iskaitant poveiki sliekams ir kitiems netiksliniams dirvoZzemio
makroorganizmams;

kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba d¢l kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis
vietoveje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta.

(b) Taip pat vertinami:

mirtinas ir subletalinis poveikis;
prognozuojama pradiné ir ilgalaike koncentracija aplinkoje;

iminio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykio (apibréZto kaip LCso ir
prognozuojamos pradinés koncentracijos aplinkoje koeficientas) ir ilgalaikio toksiskumo
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1.5.2.6.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

bei patiriamo poveikio santykio (apibrézto kaip NOEC ir prognozuojamos ilgalaikés
koncentracijos aplinkoje koeficientas) apskai¢iavimas;

iv)  kai taikoma, liku¢iy biokoncentracija ir patvarumas slieky organizmuose.

Jeigu pagal 1.5.1.1 punkty atlickant vertinimg nustatoma augaly apsaugos produkto patekimo ]
dirvozemj siilomomis naudojimo salygomis galimybé, valstybés narés vertina poveikj
mikrobiologiniam aktyvumui, kaip antai poveikj azoto ir anglies mineralizacijos procesams
dirvoZzemyje panaudojus augaly apsaugos produktg sitilomomis naudojimo saglygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  visg susijusig informacijg apie veikligja medziaga, jskaitant konkrecig Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priede nustatyta informacija apie poveikj netiksliniams dirvozemio
mikroorganizmams ir jos vertinimo rezultatus;

i1)  visg susijusig Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant poveikj netiksliniams dirvozemio mikroorganizmams;

iii) kai taikoma, kitas registruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy liku€iy, naudojimo paskirtis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta;

1v)  visg turimg pirminés biologinés perziiiros informacija.
Analizés metodai

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

kai atlickama preparato analizé:

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

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  Reglamento (ES) Nr.283/2013 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus;

11)  Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus, visy pirma:
— sitlomy metody specifiSkumg ir tiesiSkuma,
— interferencijy svarba,

— siilomy metody tiksluma (pakartojamuma vienoje laboratorijoje ir tarplaboratorinj
atkuriamumag);

iii)  sitilomy priemaiSoms skirty metody aptikimo ir nustatymo riba;
kai atliekama likuciy analizé:

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

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1)  Reglamento (ES) Nr.283/2013 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus;

i)  Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus, visy pirma:
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1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

— siilomy metody specifiskuma,

— siilomy metody tikslumg (pakartojamuma vienoje laboratorijoje ir tarplaboratorinj
atkuriamumag),

— sitlomy metody iSgavos koeficientg esant atitinkamai koncentracijai;
i)  sitilomy metody aptikimo riba;
iv)  siiilomy metody nustatymo ribg.
Fizinés ir cheminés savybés

Valstybés narés vertina faktinj veikliosios medziagos kiekj augaly apsaugos produkte ir jo stabilumag
sandéliavimo laikotarpiu.

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

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

—  Jjeigu néra tinkamos FAO specifikacijos, visas susijusias fizines ir chemines preparato savybes,
kaip nurodyta FAO ir Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) pesticidy specifikacijy nustatymo
ir naudojimo vadove.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j §ig informacija:

1) Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priede nustatytus duomenis apie fizines ir chemines veikliosios
medziagos savybes ir jy vertinimo rezultatus;

i1)  Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priede nustatytus duomenis apie fizines ir chemines augaly
apsaugos produkto savybes.

Jeigu sitlomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augaly
apsaugos produkta su kitais augaly apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruosiama
misinj, biitina jvertinti fizinj ir cheminj produkty suderinamuma misinyje.

SPRENDIMU PRIEMIMAS
Sie principai taikomi, nepaZeidziant bendrosios jzangos 3 skirsnyje nurodyty bendryjy principy.
Veiksmingumas

Jeigu, nurodant siiilomas naudojimo paskirtis taip pat pateikiamos rekomendacijos dél organizmuy,
kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais jrodymais, nelaikomi kenksmingais jprastinémis
zemes ukio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma
naudoti augaly apsaugos produkta, arba jei kitas numatomas poveikis tomis sglygomis nelaikomas
naudingu, kontrolés arba apsaugos nuo jy, toms naudojimo paskirtims registracijos liudijimas
neiSduodamas.

Kontrolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio lygis, nuoseklumas ir trukmé turi baiti panasus ]
tuos, kurie susije su tinkamy standartiniy produkty naudojimu. Jei tinkamy standartiniy produkty
néra, bitina jrodyti, kad naudojant augaly apsaugos produkta Zemés ikio, augaly apsaugos ir
aplinkos (jskaitant klimato) sglygomis vietoveje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta,
gaunama apibréZztos naudos, atsizvelgiant | kontrolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio
laipsnj, nuosekluma ir trukme.

Kai taikoma, poveikis derliui naudojant produkta ir sandéliavimo nuostoliy sumazéjimas kiekio ir
(arba) kokybés atzvilgiu turi biti panasus ] tg, kuris gaunamas naudojant tinkamus standartinius
produktus. Jei tinkamy standartiniy produkty néra, biitina jrodyti, kad naudojant augaly apsaugos
produkta zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje
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2.1.4.

2.1.5.

2.2

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

224.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

siiloma naudoti augaly apsaugos produkta, gaunama pastovios ir apibréztos kiekybinés ir (arba)
kokybinés naudos poveikio derliui ir sandéliavimo nuostoliy sumazéjimo atzvilgiu.

ISvados dél preparato veikimo turi biiti taikomos visose valstybés narés vietovése, kuriose jis turi biiti
registruotas, ir atitikti visas salygas, kuriomis jj sifiloma naudoti, i§skyrus tuos atvejus, kai siilomoje
etiketéje nurodoma, kad preparatas skirtas naudoti tam tikromis nustatytomis aplinkybémis (pvz.,
esant nedideliam uzkratui, tam tikry ri$iy dirvozemiui arba tam tikroms augimo saglygoms).

Jeigu sitilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparatg su kitais nurodytais
augaly apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruoSiamg misinj, Siuo miSiniu turi buti
pasiektas pageidaujamas poveikis ir jis turi atitikti 2.1.1-2.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jei sitlomoje etiketéje pateikiamos rekomendacijos, taikomos naudojant preparata su nurodytais
augaly apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj, néra pagrjstos, valstybés
narés | jas neatsizvelgia.

Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas

Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi biiti daromas joks svarbus fitotoksinis
poveikis, i§skyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.

D¢l fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturi biiti mazesnis nei tas, kuris galéty buti gaunamas
nenaudojant augaly apsaugos produkto, jei §io mazesnio derliaus nekompensuoja kiti pranasumai,
kaip antai geresné apdoroty augaly arba augaliniy produkty kokybé.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty
kokybei, i$skyrus neigiamg poveikj perdirbimui, kai sitilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas
neturi biiti naudojamas perdirbti skirtiems kultiiriniams augalams.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirty apdoroty augaly
arba augaliniy produkty gyvybingumui, spory dygimui, dygimui, jsiSaknijimui ir suveséjimui,
i$skyrus tuos atvejus, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad preparato nereikéty naudoti dauginti ar
veisti skirtiems augalams arba augaliniams produktams.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau auginamiems kultiiriniams augalams, iSskyrus
tuos atvejus, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad tam tikri kulttiriniai augalai, kurie biity paveikti,
neturi biiti auginami po apdoroty kultiiriniy augaly.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis Salia augantiems kultiiriniams augalams, i§skyrus tuos
atvejus, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturéty biiti naudojamas, jei Salia auga
tam tikri jautris kultiriniai augalai.

Jeigu siiilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparata su kitais augaly
apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruoSiamg misinj, $is miSinys turi atitikti 2.2.1-2.2.6
punktuose nurodytus principus.

Sitilomos instrukcijos dél skleidimo jrangos valymo turi biiti praktiSkos ir efektyvios, kad jas buty
galima lengvai taikyti ir taip uztikrinti augaly apsaugos produkto likuc¢iy pédsaky, kurie véliau galéty
padaryti Zalos, paSalinima.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Augaly apsaugos produkto, skirto stuburiniams gyviinams naikinti, registracijos liudijimas
18duodamas tik tuo atveju, jeigu:

— gyviinai ziiva i§ karto, kai netenka sgmonés, arba
— gyvinai ziiva staiga, arba

— gyvybines funkcijos sunyksta palaipsniui be akivaizdziy kankinimosi poZymiy.
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24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

24.1.3.

Numatytas atbaidanciyjy produkty poveikis pasiekiamas nesukeliant tiksliniams gyvinams
nereikalingy kanciy ir skausmo.

Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai
Augaly apsaugos produkto poveikis zmoniy arba gyviny sveikatai

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu patiriamas poveikis operatoriui tvarkant ir naudojant
augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis (jskaitant doze¢ ir naudojimo buda)
virSija LPOL.

Be to, registravimo salygos atitinka produkto veikliajai medziagai ir (arba) toksikologiniu pozitriu
svarbiam (-iems) cheminiam (-iams) junginiui (-iams) nustatytg ribing vert¢ pagal Tarybos direktyva
98/24/EB® ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB’.

Tuo atveju, kai pagal sitilomas naudojimo salygas reikalaujama naudoti apsauginius drabuzius ir
jranga, registracijos liudijimas neiSduodamas, jei Sios priemonés yra neefektyvios ir neatitinka
susijusiy ES nuostaty, naudotojas jy negali lengvai jsigyti ir jei jomis nejmanoma naudotis augaly
apsaugos produkto naudojimo saglygomis, ypac atsizvelgiant j klimato salygas.

Augaly apsaugos produktams, dél kuriy ypatingy savybiy arba kuriuos netinkamai tvarkant ar
naudojant galéty kilti didelé rizika, turi buti taikomi tam tikri apribojimai, kaip antai dél pakuotés
dydzio, preparato tipo, platinimo, naudojimo paskirties arba naudojimo btido.

Be to, neprofesionaliam naudojimui negali buti registruojami augaly apsaugos produktai, kurie
priskiriami Sioms kategorijoms:

1) 1 ir 2 Gminio toksiSkumo kategorijoms, nepriklausomai nuo patekimo biido, jei produkto
iminio toksiSkumo jvertis nevirSija 25 mg/kg kiino masés (patekusio per burng) arba
0,25 mg/1/4h jkvépus dulkiy, rikko ar dimy;

i1)  STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (per burng), jei jie priskiriami $iai kategorijai dél
juose esanciy klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj poveikj, kai
orientacing verté¢ mazesné nei 25 mg/kg kiino masés;

1) STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (per oda), jei jie priskiriami §iai kategorijai dél
juose esanciy klasifikuojamy medziagy, kurios turi didel] nemirting toksinj poveikj, kai
orientacing vert¢ mazesné nei 50 mg/kg kiino masés;

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

v)  STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (jkvépus dulkiy, ruko arba diimy), jei jie priskiriami
Siai kategorijai del juose esanciy klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj
poveikj, kai orientaciné verté mazesne nei 0,25 mg/l/4h.

2.4.1.4. Laukimo laikotarpiai ir saugts laikotarpiai, po kuriy galima vel eiti | apdorotus plotus, arba kitos

atsargumo priemonés privalo biti tokios, kad poveikis, kur] patiria paSaliniai asmenys arba
darbuotojai panaudojus augaly apsaugos produkta, nevir§yty LPOL, nustatyto augaly apsaugos
produkte esanciai veikliajai medziagai arba toksikologiniu poZiiiriu svarbiam (-iems) cheminiam (-

1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su
cheminiais veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje
(OL L 131, 1998 5 5, p. 11).

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos,
susijusios su kancerogeny arba mutageny poveikiu darbe (Sestoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB
16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 158, 2004 4 30, p. 50).
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24.1.5.

24.1.6.

24.2.
24.2.1.

24.2.2.

2.4.23.

24.24.

24.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

iams) junginiui (-iams), arba jokios ribinés vertés, tiems cheminiams junginiams nustatytos pagal
2.4.1.1 punkte nurodytas ES nuostatas.

Laukimo laikotarpiai ir saugiis laikotarpiai, po kuriy galima vé¢l eiti j apdorotus plotus, arba kitos
atsargumo priemonés turi buiti nustatomos taip, kad nebiity daromas neigiamas poveikis gyviinams.

Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti | apdorotus plotus, arba kitos atsargumo
priemones, kuriomis siekiama uztikrinti, kad buty laikomasi LPOL ir ribiniy verciy, turi biiti realds;
prireikus, turi biiti nurodytos specialios atsargumo priemonés.

Likuciy poveikis zmoniy arba gyviiny sveikatai

Registracija turi buti uztikrinama, kad atsirandantys likuciai atitikty maziausig augaly apsaugos
produkto kiekj, buting tinkamai pagal geraja zemés ukio praktika kontrolei, jgyvendinamai tokiu
budu (jskaitant laikotarpius iki derliaus nuémimo arba islaukos ar laikymo laikotarpius), kad likuciy
koncentracija nuimant derliy, skerdziant arba pasibaigus laikymo laikotarpiui, bty maziausia.

Tuo atveju, kai naujos sglygos, kuriomis turi biiti naudojamas augaly apsaugos produktas, neatitinka
ty salyguy, pagal kurias anksc¢iau buvo nustatyta DLK (didziausia leidziamoji koncentracija), valstybés
narés augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo neiSduoda, jei pareiSskéjas negali pateikti
jrodymy, kad jo rekomenduojamu naudojimo buidu nevirsijama pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 396/2005% nustatyta DLK.

Tuo atveju, kai DLK nustatyta, valstybés narés augaly apsaugos produkto registracijos liudijima
i8duoda, jei pareiskéjas pateikia jrodymy, kad rekomenduojamu produkto naudojimo budu DLK
nevirSijama, arba pagal Reglamentg (EB) Nr. 396/2005 nustatyta nauja DLK.

2.4.2.2 punkte nurodytais atvejais kiekviena paraiSka dél registravimo turi biiti pateikiama kartu su
rizikos vertinimu, kuriame atsizvelgta j didziausig poveiki, kurj gali patirti vartotojai, atitinkamoje
valstyb¢je nar¢je taikant geraja Zemeés uikio praktika.

Atsizvelgiant | visas registruotas naudojimo paskirtis, siiloma naudojimo paskirtis neregistruojama,
jeigu maziausias poveikis, kuris gali biiti patiriamas per maistg, vir§ija LPD.

Jeigu perdirbimo metu pasikeicia liku¢iy pobiidis, gali reikéti atlikti atskirg rizikos vertinimg pagal
2.4.2.4 punkte nustatytas salygas.

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

Itaka aplinkai

ISlikimas ir paplitimas aplinkoje

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo salygomis veiklioji medZziaga ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu arba aplinkos pozitriu
svarbiis metabolitai ir skilimo arba reakcijos produktai:

— atliekant bandymus laukuose, iSlieka dirvozemyje ilgiau nei vienerius metus (t. y. DToo > 1
metai ir DTs0 > 3 ménesiai), 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,

8

2005 m. vasario 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuéiy
kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy ir i$ dalies keiCiantis Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL
L 70,2005 3 16, p. 1).
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

18skyrus tuos atvejus, kai mokslisSkai jrodoma, kad lauko salygomis likuc¢iy dirvozemyje nesusikaupia
tiek, kad véliau auginamuose kultiiriniuose augaluose atsirasty nepageidaujamy likuciy ir (arba) kad
galéty buti daromas nepriimtinas fitotoksinis poveikis véliau auginamiems kultiiriniams augalams ir
(arba) nepriimtinas poveikis aplinkai, kaip nustatyta atitinkamuose 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ir 2.5.2
punkty reikalavimuose.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu galima tikétis, kad panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo sglygomis veikliosios medziagos arba svarbiy metabolity, skilimo
arba reakcijos produkty koncentracija pozeminiame vandenyje vir§ys mazesng i§ Siy ribiniy verciy:

1) Tarybos direktyvoje 98/83/EB® nustatyta didZiausia leidziamaja koncentracija; arba

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

iSskyrus tuos atvejus, kai moksliSkai jrodoma, kad atitinkamomis lauko sglygomis mazesné
koncentracija néra vir§ijama.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu tikétina veikliosios medZiagos arba svarbiy metabolity,
skilimo arba reakcijos produkty koncentracija pavirSiniame vandenyje, panaudojus augaly apsaugos
produktg siilomomis naudojimo sglygomis:

— tais atvejais, kai pavirSinis vanduo vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos
produkta, arba i§ jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti, yra didesné nei koncentracija,
kurig virSijus 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 gyvinus.

Sitlomos augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcijos, jskaitant naudojimo jrangos valymo
tvarka, turi biti tokios, kad atsitiktinés pavirSinio vandens tarSos tikimybé bility maZiausia.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jeigu veikliosios medZziagos koncentracija ore siilomomis
naudojimo salygomis virSija LPOL arba 2.4.1 punkte nurodytas leidziamas ribines vertes, nustatytas
operatoriams, pasaliniams asmenims arba darbuotojams.

Poveikis netikslinéms rasims

Kai yra galimybé, kad pauksciai ir kiti netiksliniai sausumos stuburiniai gyviinai patirs poveik],
registracijos liudijimas neiSduodamas, jei:

— uminio ir trumpalaikio toksiSkumo ir patiriamo poveikio paukS¢iams ir kitiems netiksliniams
sausumos stuburiniams gyviinams santykis yra maZesnis nei 10, remiantis LDso, arba ilgalaikio
toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykis yra maZesnis nei 5, iSskyrus atvejus, kai tinkamu
rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo sglygomis nepriimtino poveikio lauko saglygomis néra,

— biokoncentracijos veiksnys (BKYV, susij¢s su riebaliniu audiniu) yra didesnis nei 1, iSskyrus
atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos

1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos direktyva 98/83/EB dél zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (OL L 330, 1998 125,

p. 32).
2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos
srityje pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1)
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2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.2.4.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

produkta siilomomis naudojimo sglygomis tiesioginio ar netiesioginio nepriimtino poveikio
lauko salygomis néra.

Kai yra galimybé, kad vandens organizmai patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas, jei:

— toksiskumo ir patiriamo poveikio Zzuvims ir dafnijoms santykis yra mazesnis nei 100 Giminio
poveikio atveju ir maZesnis nei 10 ilgalaikio poveikio atveju, arba

— dumbliy augimo slopinimo ir patiriamo poveikio santykis yra mazesnis nei 10, arba

— augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra lengvai biologiskai skylanciy veikliyjy medziagy,
didziausias biokoncentracijos veiksnys (BKV) yra didesnis nei 1 000, arba augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje esancios veikliosios medziagos néra lengvai biologiskai skylancios, —
didesnis nei 100,

18skyrus tuos atvejus, kai atitinkamu rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produkta sifilomomis naudojimo salygomis nepriimtino tiesioginio ar netiesioginio
poveikio riisiy (grobuoniy), kurios patiria poveikj, gyvybingumui lauko salygomis néra.

Kai yra galimybé¢, kad naminés bités patirs poveikj, registracijos liudijimas neisduodamas, jei oralinio
ar saly€io poveikio 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 biciy
elgsenai arba jy Seimai islikti ir augti lauko salygomis néra.

Kai yra galimybé, kad naudingieji nariuotakojai, i$skyrus namines bites, patirs poveikj, registracijos
liudijimas neiSduodamas, jei daugiau kaip 30 % bandomyjy organizmy yra mirtinai arba subletaliai
paveikiami per laboratorinius bandymus taikant didZiausig siilomg naudojimo norma, iSskyrus
atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta
siilomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio tiems organizmams lauko sglygomis néra.
Bet kokie reikalavimai dél selektyvumo ir pasitilymai dél integruotos kenkéjy kontrolés sistemy
grindZiami tinkamais duomenimis.

Kai yra galimybé, kad sliekai patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas, jei Giminio
toksiskumo ir patiriamo poveikio sliekams santykis yra maZesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiSkumo ir
patiriamo poveikio santykis yra mazesnis nei 5, iSskyrus atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu
aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo s3lygomis
rizikos slieky populiacijoms lauko sglygomis néra.

Kai yra galimybé, kad netiksliniai dirvoZemio mikroorganizmai patirs poveikj, registracijos
liudijimas neiSduodamas, jei azoto arba anglies mineralizacijos procesai atlieckant laboratorinius
tyrimus po 100 dieny yra paveikti daugiau nei 25 %, i$skyrus tuos atvejus, kai atitinkamu rizikos
vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produktg sitilomomis naudojimo
salygomis nepriimtino poveikio mikrobiologiniam aktyvumui, atsiZvelgiant | mikroorganizmy
galimybe daugintis, lauko saglygomis néra.

Analizés metodai

Sitlomi metodai turi atitikti dabartinj technikos lygj. Kad biity galima patvirtinti analizés metodus,
siilomus po registracijos vykdomai kontrolei ir stebésenai atlikti, turi buiti tenkinami Sie kriterijai:

kai atliekama preparato analizé:

metodas turi biiti toks, kad biity galima nustatyti ir identifikuoti veikliaja (-sias) medziagg (-as) ir, jei
taikytina, visas toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos poZitiriu svarbias priemaiSas ir
koformuliantus;
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2.6.2. kai atliekama likuciy analizé:

v)

T

metodas turi buti toks, kad biity galima nustatyti ir patvirtinti toksikologiniu, ekotoksikologiniu

ar aplinkos poziiiriu svarbius likucius;

vidutiniai iSgavos koeficientai turéty buti 70—110 %, kai santykin¢ standartin¢ paklaida <20 %;

pakartojamumas turi biiti mazesnis nei Sios likuciy maisto produktuose vertés:

Likuciu Skirtumas Skirtumas
koncentracija mg/kg %
mg/kg
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;

atkuriamumas turi biiti maZzesnis nei Sios liku¢iy maisto produktuose vertés:

Likuciy Skirtumas Skirtumas
koncentracija mg/kg %
mg/kg
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Tarpingés vertés nustatomos remiantis logaritminio grafiko interpoliacija;

atliekant apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ar
gyvininiuose produktuose esanciy likuc€iy analize, iSskyrus atvejus, kai DLK arba sitiloma

DLK atitinka nustatymo riba, sitilomy metody jautrumas turi atitikti Siuos kriterijus:

Nustatymo riba, palyginti su sitiloma laikina arba ES DLK:

DLK Nustatymo riba
(mg/Kg) (mg/kg)

>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
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<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) Chemings savybés:

produkto tinkamumo vartoti laikotarpiu augaly apsaugos produkte esan¢io nurodyto ir faktinio
veikliosios medziagos kiekio skirtumas neturi virSyti Siy vercéiy:

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

iki 25 + 15 % vienalycio preparato

+ 25 % vienalycio preparato

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 g/l

(b) Fizinés savybés:

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

2.7.3. Jei siilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taitkomi naudojant preparatg su
kitais augaly apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruoSiama misinj, ir (arba) jei etiketéje
pateikti nurodymai dél preparato suderinamumo su kitais augaly apsaugos produktais talpykloje
ruoSiamame misinyje, tie produktai arba priedai talpykloje ruoSiamame misinyje privalo biiti fiziSkai
ir chemiskai suderinami.
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B DALIS

Vienodi augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy, kurios yra
mikroorganizmai, vertinimo ir registravimo principai

Savoky apibréztys

1. Vertinimas

1.1. Tapatybé¢ ir informacija apie gamyba

1.1.1. Augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorganizmo tapatybé

1.1.2. Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo gamybos kokybés kontrolé
1.1.3. Augaly apsaugos produkto tapatybé

1.1.4. Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé

1.2. Biologinés, fizinés, chemings ir techninés savybés

1.2.1. Biological properties of the micro-organism in the plant protection product
1.2.2. Biologinés augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorganizmo savybés
1.3. Veiksmingumas

1.4. Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio jvertinimo metodai

1.4.1. Augaly apsaugos produkto analizés metodai
1.4.1.1. Mikroorganizmo analizés metodai

1.4.1.2. Susirtipinimag kelian¢iy metabolity, svarbias priemaisas, priedy, koformulianty,
apsauginiy medziagy ir sinergikliy analizés metodai

1.4.2. Mikroorganizmo likuciy ir tankio nustatymo analizés metodai
1.4.2.1. Mikroorganizmo tankis

1.4.2.2. Susirtpinimg kelian¢iy metabolity likuciai

1.5. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

1.5.1. Augaly apsaugos produkto poveikis Zzmoniy arba gyviiny sveikatai

1.5.2. Susiriipinimg kelian¢iy metabolity likuciy poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

1.6. Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje, jskaitant susirlipinimg kelian¢iy metabolity
iSlikimg ir veikima

1.6.1. Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje

1.6.2 Susirtipinimg kelian¢iy metabolity iSlikimas ir veikimas aplinkoje

1.7. Poveikis netiksliniams organizmams

1.8. I8vados ir pasiiilymai

2. Sprendimy priémimas

2.1. Tapatybé
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2.2. Biologinés ir techninés savybés

2.3. Veiksmingumas ir nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams
nebuvimas

2.3.1. Veiksmingumas

2.3.2. Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas
2.4 Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio jvertinimo metodai

2.5. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

2.5.1. Augaly apsaugos produkto daromas poveikis zmoniy ir gyviny sveikatai
2.5.2. Likuciy poveikis Zzmoniy ir gyviny sveikatai

2.6. Islikimas ir veikimas aplinkoje

2.7. Poveikis netiksliniams organizmams
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Savokuy apibréztys

B dalyje vartojamy terminy (papildanciy vartojamuosius bendrojoje jzangoje) apibréztys:

1)

2)

3)

4)

)

6)

7

8)
9

10)

11)

12)

13)

padermé — organizmo genetiné atmaina pagal jo taksonominj rangg (rasj), t. y.
palikuonys, gauti i§ pradinés matricos (pvz., aplinkos) vieno izoliavimo grynoje
kultiiroje, paprastai — kultiiry, kurios galiausiai gautos i§ pradinés atskiros kolonijos,
seka;

pramoniniu biidu pagaminta mikrobiologinés kenkéjy kontrolés medziaga
(pramoniniu biidu pagaminta MKKM) (angl. MPCA) — mikroorganizmo (-y),
kurj (-iuos) ketinama naudoti kaip veikligja medziagg augaly apsaugos produktuose,
gamybos proceso rezultatas, kurj sudaro mikroorganizmas (-ai) ir visi priedai,
metabolitai (jskaitant susiripinimg keliancius metabolitus), cheminés priemaiSos
(iskaitant svarbias priemaiSas), terSiantys mikroorganizmai (jskaitant svarbius
terSianCius mikroorganizmus) ir panaudota terpé ir (arba) likusios frakcijos,
susidariusios gamybos proceso metu, arba, nenutriikstamos gamybos atveju, kai
nejmanoma grieztai atskirti mikroorganizmo (-y) gamybos ir augaly apsaugos
produkto gamybos proceso, neissiskirianti tarpiné medziaga;

svarbus  terSiantis mikroorganizmas —  patogeninis arba infekcinis
mikroorganizmas, kurio kaip nety¢inés priemaisos yra pramoniniu biidu pagamintoje
MKKM;

panaudota terpé arba likusi frakcija — pramoniniu biidu pagamintos MKKM
frakcija, sudaryta 1§ likusiy arba perdirbty pradiniy medziagy, iSskyrus
mikroorganizma (-us), kuris (-ie) yra veiklioji medziaga, susiriipinimg kelianCius
metabolitus, priedus, svarbius terSian¢ius mikroorganizmus ir svarbias priemaisas;

pradiné medziaga — medziaga, naudojama gamybos procese kaip substratas ir (arba)
buferiné medziaga gaminant pramoniniu biidu gaminama MKKM;

ekologiné niSa — bendrijoje arba ekosistemoje tam tikros rasies uzimama ekologiné
funkciné pozicija ir fiziné vieta;

Seimininky grupé — grupé jvairiy biologiniy Seimininky rusiy, kurias gali uzkrésti
mikroorganizmy riisis ar paderme;

infekciSkumas — mikroorganizmo gebéjimas sukelti infekcija;

infekcija — neoportunistinis mikroorganizmo patekimas arba jsiskverbimas j imly
Seimininka, kur jis gali veistis, kad suformuoty naujus infekcinius vienetus ir iSlikty
Seimininko organizme, sukeldamas patologinj poveikj ar liga arba jo (jos)
nesukeldamas;

patogeniSkumas — neoportunistinis mikroorganizmo gebéjimas infekcijos metu
pakenkti ir padaryti Zalg Seimininkui;

neoportunistinis — toks, kuriam esant mikroorganizmas sukelia infekcija arba
pakenkia ar padaro Zzala, kai Seimininko buklé néra susilpnéjusi dé¢l jautrinamojo
veiksnio (pvz., imuning sistema yra susilpnéjusi dél nesusijusios priezasties);
oportunistiné infekcija — infekcija, pasireiSkianti Seimininko, kurio biklé yra
susilpnéjusi dél jautrinamojo veiksnio (pvz., imuniné sistema yra susilpnéjusi dél
nesusijusios priezasties), organizme;

virulentiSkumas — patogeninio mikroorganizmo patogeniSkumo Seimininkui
laipsnis;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

susiriipinima Keliantis metabolitas — vertinamo mikroorganizmo pagamintas
metabolitas, kurio toksiSkumas arba svarbus antimikrobinis aktyvumas yra Zinomi,
kurio kiekis pramoniniu buidu pagamintoje MKKM gali kelti rizikg Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkai, ir (arba) kurio susidarymo in situ negalima tinkamai
pagristi kaip nesvarbaus rizikos vertinimui;

foniné metabolito koncentracija — metabolito, kuris gali susidaryti atitinkamoje
Europos aplinkoje (jskaitant ir kitus nei augaly apsaugos Saltinius) ir (arba) maiste
bei paSaruose (pvz., valgomosiose augaly dalyse), kai mikroorganizmams susidaro
salygos augti, daugintis ir gaminti tokj metabolitag esant Seimininkui arba esant
anglies ir maisto medziagy Saltiniams, atsizvelgiant j didel; Seimininky tankj ir
maisto medziagas, koncentracija;

susidarymas in situ — metabolito susidarymas, kai ji gamina mikroorganizmas,
panaudojus augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra to mikroorganizmo;

antibiozé — rySys tarp dviejy ar daugiau risiy, kai vienos aktyviai kenkia kitoms
(pavyzdziui, kenkianti riiSis gamina toksinus);

atsparumas antimikrobinéms medziagoms (AAM) (angl. AMR) — natiiralus arba
igytas mikroorganizmo gebéjimas daugintis esant tokiai antimikrobinés medziagos
koncentracijai, kuri yra svarbi terapinéms medicinos arba veterinarijos priemonémes,
rodantis, kad ta medziaga tapo terapiskai neveiksminga;

antimikrobiné medZiaga — antibakteriné, antivirusiné, priesgrybeliné,
antihelmintiné ar nuo pirmuoniy sauganti natiirali, pusiau sintetin¢ arba sintetiné
medziaga, kuri esant in vivo koncentracijai naikina arba slopina mikroorganizmy
augima, sgveikaudama su konkreciu tiksliniu organizmu;

jgytas atsparumas antimikrobinéms medZiagoms — nenatiiralus ir jgytas naujas
mikroorganizmo atsparumas, leidziantis jam iSgyventi ir daugintis, kai
antimikrobinés medziagos koncentracija yra didesné uz ta, kuri slopina tos pacios
rusies laukines padermes;

natiiralus atsparumas antimikrobinéms medZiagoms — mikroorganizmy rasiy
biidingos savybes, ribojancios antimikrobiniy medziagy veikimg ir taip leidziancios
ty rusiy mikroorganizmams iSgyventi ir daugintis, esant antimikrobiniy medZiagy
koncentracijai, kurios reikia terapiniam naudojimui. Natiiralios mikroorganizmy
savybés laikomos neperneSamomis ir gali biti struktirineés, pvz., vaisty veikimo
taikiniy trikumas, lasteliy apvalkaly nelaidumas, dauginio atsparumo siurblys arba
metaboliniy fermenty aktyvumas. Atsparumo antimikrobinéms medZiagoms genas
laikomas natiiraliu, jei jis yra chromosomoje, nesant mobiliojo genetinio elemento, ir
yra bendras daugumai tos pacios risies laukiniy padermiy;

svarbus antimikrobinis aktyvumas — antimikrobinis aktyvumas, kurj sukelia
svarbios antimikrobinés medziagos;

svarbios antimikrobinés medZiagos — antimikrobinés medZiagos, kurios yra
svarbios Zmonéms ar gyviinams gydyti, apibiidintos naujausiose dokumenty rinkinio
pateikimo metu turimose versijose:
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1.1.

— saraSe, priimtame pagal Komisijos reglamentg (ES) 2021/1760'!, vadovaujantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6'> 37 straipsnio 5
dalimi, arba

—  Pasaulio sveikatos organizacijos'> medicinai itin svarbiy antimikrobiniy
medziagy, labai svarbiy antimikrobiniy medziagy ir svarbiy antimikrobiniy
medziagy saraSuose.

VERTINIMAS
Atlikdamos vertinima, valstybés narés atsizvelgia j tai, kad:

— mikroorganizmai yra gyvi organizmai, kurie gali daugintis ir kuriy natiiraliai
gali buti daug aplinkoje, ir kad konkretus vertinamas mikroorganizmas jau gali
pasitaikyti atitinkamoje Europos aplinkoje atitinkamu taksonominiu rangu,

— mikroorganizmo biologinés savybés ir veikimo mechanizmas yra pirmasis ir
esminis vertinimo proceso etapas, nes juose apibréziami svarbils aspektai ir
elementai, kuriems turéty buti skiriamas didziausias démesys atliekant
vertinimga, taip pat nurodoma, kurie aspektai néra svarbiis priimant patikimus
informacija pagrjstus sprendimus,

— iSsami informacija apie vertinamg mikroorganizmg (atitinkamu taksonominiu
rangu) gali biiti vieSai prieinama (pvz., naudojimo istorija, recenzuojama
moksliné literatiira). Sia informacija kuo geriau pasinaudojama. Kai taikoma,
gali reiketi atlikti reguliavimo eksperimentinius tyrimus, kad biity galima
nustatyti konkrecias vertinamo mikroorganizmo savybes.

Metabolizmas yra budingas visiems gyviems organizmams. Jei atliekant
mikroorganizmo vertinimg buvo nustatyti antriniai metabolitai, kurie, kaip Zinoma,
yra pavojingi zmonéms ar kitiems netiksliniams organizmams, vertinant augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra Sio mikroorganizmo, jvertinama rizika, kylanti
del tokiy metabolity poveikio, kuris gali buti patiriamas naudojant produkta pagal
numatyta paskirtj.

Nepazeisdamos bendrosios jzangos 2 skirsnyje nurodyty bendryjy principy, valstybés
narés, vertindamos kartu su paraiSkomis pateiktus duomenis bei informacija, laikosi
toliau nurodyty principy.

Tapatybé ir informacija apie gamyba

Biitina bendrai jvertinti duomenis apie tapatybe ir informacijg apie gamyba, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 1 skirsnj ir
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 1 skirsn;.

Augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo tapatybé

Valstybés narés, remdamosi Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 1.3
punkte pateikta informacija, patikrina mikroorganizmo, kuris yra veiklioji medziaga,
tapatybe.

2021 m. geguzés 26 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1760, kuriuo Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant kriterijus, pagal kuriuos nustatomos
antimikrobinés medziagos, kurias reikia palikti tam tikroms zmoniy infekcijoms gydyti (OL L 353,
2021106, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Be to, valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktui gaminti naudojama
pramoniniu biidu pagaminta MKKM atitinka pramoniniu biidu pagamintos MKKM
specifikacijg (apibudinimg ir kiekybinj jvertinimg) pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 1.4 punkta (pvz., mikroorganizmo (-y) kiekj ir
tapatybe, susiriipinimg kelianCius metabolitus, priedus, svarbius terSiancius
mikroorganizmus ir svarbias priemaisas).

Augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorganizmo gamybos kokybés kontrolé

Valstybés narés vertina sitilomus veikliosios medziagos gamybos kokybés
uztikrinimo kriterijus. Siekiant uztikrinti patikimg pramoniniu biidu pagamintos
MKKM kokybe, taikomi reikalavimai, susij¢ su proceso kontrole, geragja gamybos
praktika, veikimo technologijomis, proceso srautais, valymo patirtimi,
mikroorganizmy stebésena ir higienos salygomis.

Augaly apsaugos produkto tapatybé

Valstybés narés vertina pateikta iSsamig kiekybine ir kokybing¢ informacija apie
augaly apsaugos produkto sudéti, kaip reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 284/2013
priedo B dalies 1.4 punkte, pvz., apie mikroorganizma (veikliaja medziaga),
susiripinimg kelianCius metabolitus, svarbias priemaisas, svarbius terSiancius
mikroorganizmus, koformuliantus, apsaugines medziagas ir sinergiklius.

Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé

Valstybés narés vertina siiilomus kokybés uztikrinimo kriterijus, visy pirma tai, ar
gamintojas uZztikrino, kad gamybos proceso metu bty grieztai laikomasi aplinkos
salygy ir vykdoma kokybés kontrolés analizé¢, kad nebiity virSijamos svarbiy
terSian¢iy mikroorganizmy, svarbiy priemaisy ir susirlipinimg kelian¢iy metabolity
ribinés vertes.

Biologinés, fizinés, cheminés ir techninés savybés

Valstybés narés atlieka bendrg pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies
2 skirsnj ir Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo B dalies 2 skirsnj pateiktos
informacijos apie augaly apsaugos produkto biologines, fizines, chemines ir
technines savybes vertinima.

Biologinés augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorganizmo savybés

Valstybés narés vertina informacija apie augaly apsaugos produkte esancio
mikroorganizmo kilme, paplitimg ir naudojimo istorija, ypatingg démesj skirdamos
vietai, kurioje padermé buvo izoliuota, ir mikroorganizmo geografiniam
pasiskirstymui atitinkamoje Europos aplinkoje atitinkamu taksonominiu rangu.

Valstybés narés vertina informacija apie mikroorganizmo ekologija ir gyvavimo
cikla, taip pat atsizvelgdamos ; mikroorganizmo populiacijos tankio ir Seimininko
tankio santykj, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.3
punkte. Kai vertinami bakteriofagai, visy pirma vertinamos lizogeninés ir lizinés
viruso savybés.

Valstybés narés vertina informacijg apie augaly apsaugos produkto veikimo pries
tikslinius organizmus mechanizma, kad nustatyty galima veikliosios medziagos, kuri
yra mikroorganizmas, keliama rizikg ir funkcijg siilomomis naudojimo salygomis.
Visy pirma valstybés narés vertina infekciSkumo, patogeniSkumo, toksiSkumo ir
svarbaus antimikrobinio aktyvumo reikSme¢ veikimo prie§ tikslinj organizma
mechanizmo poZitiriu. Jei taikoma, apibiidinami mikroorganizmo patogeniskumg ir
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(arba) virulentiSkumg didinantys veiksniai ir aplinkos veiksniai, turintys jtakos
patogeniniam veikimo mechanizmui.

Informacija apie veikimo mechanizmg gali buti labai vertinga priemoné nustatant
galimg augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo keliamg rizika ir paskirt;.

Atliekant vertinimg atsizvelgiama, pavyzdziui, j Siuos aspektus:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(g

patogeniskuma bestuburiams gyviinams,

parazitavima,

konkurencija dél ekologinés niSos (pvz., maisto medziagy, buveiniy),
endofitin] augima,

interferencija su patogeninio tikslinio organizmo virulentiskumu,
augaly gynybos i§sivystyma,

antibioze.
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1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Valstybés narés vertina pateiktus duomenis apie mikroorganizmo Seimininky grupg,
atsizvelgdamos | visg turimg informacija apie mikroorganizmo ry$j su Zinomais
zmoniy, gyvuny, augaly ir kity netiksliniy rasiy patogenais tinkamiausiu
taksonominiu rangu.

Valstybés narés vertina informacija apie augimo reikalavimus, apibrézdamos
ribojan¢ius veiksnius, pvz., UV $viesa, drégmeg, pH verte, temperatirg ir kitas
atitinkamas zemés iikio ir aplinkos sglygas, turincias jtakos mikroorganizmo
augimui.

Valstybés narés vertina mikroorganizmo, kuris yra nevirulentiné augaly patogeno
viruso atmaina, genetinj stabiluma, atsizvelgdamos j tikimybe, kad mikroorganizmai
atgaus virulentiSkuma, ir j dél to galincig kilti rizika.

Siekdamos nustatyti, ar mikroorganizmas gamina susirlipinimg keliancius
metabolitus, valstybés narés atsizvelgia ] informacija apie metabolity susidaryma,
toksiSkumg ir patiriamg poveikj, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo B dalies 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 ir 8.8 punktuose.

Valstybés narés vertina informacija apie bakterijy fenotipinj atsparumg svarbioms
antimikrobinéms medziagoms. Valstybés narés, atsiZvelgdamos | tai, kad atsparumo
genai bakterijose gali buiti horizontaliai perduodami ir kad tai gali pakenkti
atitinkamy antimikrobiniy medziagy veiksmingumui, vertina informacija apie geny,
koduojan¢iy atsparumg tokioms antimikrobinéms medziagoms, buvimg ir
perneSamuma.

Augaly apsaugos produkto fizinés, chemingés ir techninés savybés

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto laikymo trukme ir stabilumg
sandélivojant, atsizvelgdamos j pakuote, optimalig (rekomenduojamg) sandéliavimo
temperatiirg ir Sviesos salygas. Atsizvelgiama j galimus sudéties pokycius, susijusius
su mikroorganizmo arba svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy augimu ar maZz¢jimu,
arba susirtipinimg kelian¢iy metabolity susidarymu sandéliuojant ir kt.

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto fizines ir chemines savybes bei Siy
savybiy i§laikyma po sandéliavimo ir atsizvelgia | visas svarbias fizines ir chemines
augaly apsaugos produkto savybes, jeigu néra nustatytos tinkamos FAO
specifikacijos.

Jeigu siiilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi
naudojant augaly apsaugos produkta su kitais augaly apsaugos produktais arba
priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj, valstybés narés vertina augaly apsaugos
produkto fizinj ir cheminj suderinamuma su tais kitais augaly apsaugos produktais
arba priedais talpykloje ruoSiamame misinyje.

Veiksmingumas

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veiksminguma, remdamosi pagal
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 6 skirsnj pateiktais duomenimis.

Jeigu augaly apsaugos produkta siiloma naudoti tam tikram organizmui naikinti arba
apsaugoti nuo jo, valstybés narés vertina galimybe, ar Sis organizmas galéty biiti
pavojingas augaly sveikatai Zemés tkio ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis
vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina, ar Zemés ikio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant
klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta,
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1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

buty padaryta didelés zalos augalams arba augaly produktams, arba sumazéty derlius,
jei augaly apsaugos produktas nebiity naudojamas.

Valstybés narés vertina duomenis apie augaly apsaugos produkto veiksminguma,
kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalyje, atsizvelgdamos i
kontrolés arba pageidaujamo poveikio mastg ir atitinkamas bandymy salygas, kaip
antai:

(a) kultiirinio augalo arba veislés pasirinkima;

(b) Zemés tkio ir aplinkos (jskaitant klimato) salygas (jei biitina dél konkrecios
naudojimo paskirties, tokie duomenys arba informacija taip pat biiti pateikiami
uz laikotarpj prie$ naudojima ir po jo);

(c) tiksliniy organizmy paplitimg ir tankj;

(d) kultdirinio augalo ir tikslinio organizmo augimo stadija;

(e) augaly apsaugos produkto naudojimo norma;

(f)  pridétino priedo naudojimo norma, jeigu to reikalaujama etiketéje;
(g) naudojimo daznumag ir laika;

(h) skleidimo jrangos tipa;

(1) bet kokiy skleidimo jrangai skirty specialiy valymo priemoniy poreikj pries
naudojimag ir po jo.

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veiksminguma jvairiomis Zemes
iikio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis, kurios galimos
praktinio naudojimo metu, vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos
produkta. Vertinamas suderinamumas su integruotgja kenkéjy kontrole. Visy pirma
atsizvelgiama j:

(a) siekiamo poveikio lygi, nuoseklumg ir trukme atsizvelgiant j sitiloma doze;

(b) siulomos dozés palyginima su tinkamu standartiniu produktu ar produktais,

jeigu tokie yra, ir su nepaveiktu kontroliniu bandiniu;

(c) kai taikoma, poveikj derliui arba sandéliavimo nuostoliy sumazéjima kiekio ir
(arba) kokybeés atzvilgiu, palyginti su tinkamu standartiniu produktu arba
produktais, jei tokiy yra, ir su nepaveiktu kontroliniu bandiniu;

(d) tiksliniy organizmy populiacijy atsparumo arba kryzminio atsparumo
atsiradimo ir i§sivystymo rizika.

Jei tinkamo standartinio produkto néra, valstybés narés vertina augaly apsaugos

produkto veiksminguma, kad nustatyty, ar yra nuolatinés ir akivaizdzios naudos

zemes tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis, galimomis

vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina neigiamo poveikio apdorojamiems kultiiriniams augalams
galimybe ir jo laipsnj panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo
salygomis, palygindamos jj, kai taikoma, su tinkamu standartiniu produktu arba
produktais, jei tokiy yra, ir su nepaveiktu kontroliniu bandiniu.

(a) Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j $ig informacija:

1)  duomenis apie veiksminguma;
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

i1)  kitg susijusig informacijg apie augaly apsaugos produkta, kaip antai
augaly apsaugos produkto pobidj, doze¢, naudojimo biida, naudojimo
karty skaiciy ir laika, produkto nesuderinamumg su kitais kultiiriniy
augaly apdorojimo produktais;

i1)  visg susijusig informacijg apie mikroorganizmg, jskaitant jo biologines
savybes, pvz., veikimo mechanizma, iSlikimg, Seimininky grupés
specifiSkuma.

(b) Taip pat vertinami:

1)  pastebéto fitotoksinio arba fitopatogeninio poveikio pobiidis, daznumas,
lygis bei trukmé ir jam jtakos turinCios Zzemés tkio, fitosanitarings ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygos;

il)  pagrindiniy veisliy skirtumai atsizvelgiant | jy jautruma fitotoksiniam
arba fitopatogeniniam poveikiui;

ii1) apdoroty kultiiriniy augaly arba augaliniy produkty, kuriems, kaip
pastebéta, daromas fitotoksinis arba fitopatogeninis poveikis, dalis;

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

v) neigiamas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba augaliniy
produkty gyvybingumui, spory dygimui, dygimui, jsiSaknijimui ir
suveséjimui;

vi) neigiamas poveikis Salia augantiems kultiriniams augalams, jei
mikroorganizmai yra paskleisti (visy pirma piktzoliy kontrolei).

Jeigu siiilomoje augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai arba
rekomendacijos, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta su kitais augaly
apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruoSiama miSinj, valstybés
narés pateiktg informacijg apie talpykloje ruoSiamg misinj vertina taip, kaip nurodyta
1.3.3-1.3.5 punktuose; jos taip pat vertina miSinio tinkamumg ir jo naudojimo
salygas.

Valstybés narés vertina galimg poveikj mikroorganizmo aktyvumui (pvz.,
antagonizmg, fungicidinj poveikj) po to, kai jis naudojamas sumaiSius, purskiant tam
tikra seka arba kitaip atitinkamai naudojamas su kitais augaly apsaugos produktais
pagal pareiskejo etiketéje pateikiamas instrukcijas.

Jei i§ turimy duomeny matyti, kad, panaudojus augaly apsaugos produkta
siilomomis naudojimo sglygomis, mikroorganizmas daro neigiamg poveikj augalams
arba dirvoZemyje ir (arba) augaluose arba ant jy gali likti didelis kiekis susiripinima
kelianCiy metabolity, kurie daro neigiamg poveik] augalams, valstybés narés,
atsizvelgdamos | atitinkamg informacija, nustatyta Reglamento (ES) Nr. 284/2013
priedo B dalies 6.6 punkte, jvertina neigiamo poveikio véliau auginamiems
kulttriniams augalams masta.

Valstybés narés, atsizvelgdamos ] atitinkamg informacija, nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 284/2013 priedo B dalies 6.7 punkte, vertina galimg neigiamg mikroorganizmo
poveikj naudingiesiems organizmams, kurie iSleidZziami j aplinka apgalvotai arba
taikant kitg praktika (pvz., iSsaugojimo biologing kenkéjy kontrolg).

Jeigu augaly apsaugos produktg siiiloma naudoti siekiant padaryti poveikj
stuburiniams gyviinams, valstybés narés vertina mechanizma, kuriuo siekiama S§io
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1.3.11.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

poveikio, ir pastebétg poveik] tiksliniy gyviiny elgsenai ir sveikatai. Jeigu siekiama
naikinti tikslinius gyvinus, jos vertina laika, buting iki gyviiny Zities, ir salygas,
kuriomis gyvinai ziista.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:

(a) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalyje nustatyta
informacijg ir jos vertinimo rezultatus, jskaitant toksikologinius tyrimus;

(b) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalyje nustatyta
informacija apie augaly apsaugos produkta, iskaitant toksikologinius tyrimus ir
duomenis apie veiksminguma.

Jei yra jrodymy, kad tikslinis organizmas iSsiugdé¢ atsparumg augaly apsaugos
produktui, dél kurio reikia parengti atsparumo valdymo strategija, valstybé naré
vertina, ar pateikta atsparumo valdymo strategija, kurios reikalaujama pagal
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 6.4 punkta, Sis klausimas tinkamai ir
pakankamai gerai sprendziamas.

Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Valstybés narés vertina pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4
skirsnj ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 5 skirsnj pateiktus duomenis
apie identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio jvertinimo metodus.

Valstybés narés vertina sitilomus mikroorganizmo augaly apsaugos produkte ir, kai
taikoma, apdoroty kultiriniy augaly valgomosiose dalyse arba ant jy, kontrolés ir
stebésenos analizés metodus. Be to, kai taikoma, taip pat vertinami analizés metodai,
susij¢ su augaly apsaugos produkte esanciais susiripinimg kelian¢iais metabolitais ir
svarbiomis priemaiSomis. PareiSkéjas pateikia atitinkamus patvirtinimo duomenis,
susijusius su analitiniais metodais prie§ registracijos liudijimo iSdavimg ir po jo.
Aiskiai nustatomi metodai, kurie laikomi tinkamais stebésenai po registracijos
vykdyti.

Augaly apsaugos produkto analizés metodai

Atliekant augaly apsaugos produkto analizés metody vertinimg atsizvelgiama |
susijusig informacija, nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4.1
skirsnyje ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 5.1 skirsnyje.

Mikroorganizmo analizés metodai

Valstybés narés vertina sitilomus metodus mikroorganizmams identifikuoti ir
kiekybiSkai jvertinti, visy pirma metodus, kuriais tas mikroorganizmas atskiriamas
nuo glaudziai susijusiy padermiy. Sie metodai apima tinkamiausius molekulinés
analizés ir fenotipinius metodus, kad bty galima vienareik§miskai atskirti vertinama
mikroorganizmg nuo kity tai paciai riiSiai priklausanciy padermiy. Valstybés narés
taip pat vertina siilomus metodus svarbiems terSiantiems mikroorganizmams
identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti.

Susirtipinimg kelian¢iy metabolity, svarbias priemaiSas, priedy, koformulianty,
apsauginiy medziagy ir sinergikliy analizés metodai

Kai taikoma, valstybés narés vertina siiilomus analizés metodus pagal Reglamento
(ES) Nr.283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta identifikuotiems susiriipinimg
keliantiems metabolitams, svarbioms priemaiSoms, koformuliantams, apsauginéms
medziagoms ir sinergikliams nustatyti ir kiekybiskai jvertinti.
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

Mikroorganizmo likuciy ir tankio nustatymo analizés metodai

Valstybés narés vertina Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4.2 punkte ir
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 5.2 punkte nustatyta susijusig
informacija.

Mikroorganizmo tankis

Valstybés narés vertina siiilomus metodus mikroorganizmo tankiui, kai taikoma,
kultiiriniuose augaluose ir (arba) ant jy, maisto produktuose ir paSaruose, gyviuny ir
zmogaus kiino audiniuose ir skys¢iuose atitinkamoje aplinkos terpéje nustatyti ir
kiekybiskai jvertinti.

Susirtipinimg kelian¢iy metabolity likuciai

Valstybés narés vertina sitilomus analizés metodus susirtpinimg kelianc¢iy metabolity
liku¢iams, kai taikoma, kultiiriniuose augaluose ir (arba) ant jy, maisto produktuose
ir pasaruose, gyviny ir Zzmogaus kiino audiniuose ir skysciuose atitinkamoje aplinkos
terp¢je nustatyti ir kiekybiskai jvertinti.

Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

Valstybés narés vertina pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5 ir 6
skirsnius ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 7 ir 8 skirsnius pateiktus
duomenis apie poveikj Zzmoniy ir gyviny (t. y. ty rasiy gyviiny, kuriuos paprastai
laiko ir Seria Zzmonés, arba maistiniy gyviiny) sveikatai.

Vertinami Sie svarbiausi aspektai:

— infekciSkumas ir patogeniSkumas;

— susiriipinimg kelian¢iy metabolity, apsauginiy medziagy, sinergikliy ir svarbiy
priemaisy toksiSkumas;

— augaly apsaugos produkte esanciy metabolity svarbus antimikrobinis
aktyvumas;

—  jautrumas svarbioms antimikrobinéms medziagoms, siekiant uZztikrinti, kad
oportunistinés infekcijos atveju biity pakankamai gydymo galimybiy.

Sie aspektai apima sudétinga saveiky tarp mikroorganizmy ir Seimininky rinkinj,

todél juos reikia vertinti integruotai ir taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo

metoda.

Visada biitina atlikti infekciSkumo ir patogeniSkumo vertinimg.

Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

Vertinama, ar yra pakankamai gydymo nuo augaly apsaugos produkte esancio

mikroorganizmo padaryto poveikio galimybiy.

Valstybés narés vertina mikroorganizmo infekciSkumg ir patogeniSkuma bei

susiripinimg kelian¢iy metabolity ir svarbiy priemaiSy toksiSkumg. Vertinimas

atliekamas atsizvelgiant | $ig informacija:

(a) turimg informacija apie infekciSkuma ir patogeniSkumg (pvz., remiantis
biologinémis savybémis, recenzuojama literattira, pareiSkéjo atliktais tyrimais
su gyvinais), kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalyje.
Mikroorganizmy infekciSkumo ir patogeniSkumo bandymy su gyvinais

duomenys ne visada gali buti tinkami ekstrapoliuoti zmonéms dél skirtumy tarp
zmoniy ir bandomyjy gyviny (pvz., imuninés sistemos, mikrobiomy).
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(b)

Mikroorganizmy Seimininky grupé gali biti siaura, d¢l ko ne visada galima
manyti, kad mikroorganizmas, kuris sukelia bandomyjy gyviiny liga, sukels ir
zmoniy ligg, ir atvirks¢iai. PareiSkéjo turima ir pateikta informacija, kaip
reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 ir
5.1 punktuose, ir (arba) gauta i§ bet kuriy kity patikimy Saltiniy (pvz.,
kvalifikuotos saugos prielaidos, recenzuojamos literatiiros) gali suteikti
kokybisky ir patikimy moksliniy jrodymy apie mikroorganizmo infekciSkuma
ir patogeniSkumg. Jei pareiSkéjas pateikia jau turimos informacijos apie
mikroorganizmo infekciSkumg ir patogeniSkumg santrauka, kaip apraSyta
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5.2 punkte, valstybés narés
vertina tokius pareiSkéjo pateiktus mokslinius jrodymus, gautus taikant
jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kad jvertinty, ar tam tikry
tyrimy, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr.283/2013 priedo B
dalies 5.3.1 ir 5.4 punktus, galimas nepateikimas yra pateisinamas. Vertinimas
atlickamas atsizvelgiant j $iuos principus:

— siekiant iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais, infekciSkumas ir
patogeniSkumas visy pirma vertinamas remiantis turima informacija, kaip
nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5.2 punkte;

— gali reiketi atlikti Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5.3.1
punkte aprasytus infekciskumo ir patogeniSkumo tyrimus;

— gali reikéti atlikti konkrecius papildomus tyrimus, kaip nurodyta
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5.4 punkte. Pavyzdziui,
jei yra infekciSkumo pozymiy arba bet koks neigiamas poveikis,
atliekami tolesni bandymai, atsizvelgiant j patiriamo poveikio scenarijy ir
tinkamg mikroorganizmy steb&jimo laikotarpj, kad biity galima stebéti
Seimininko paSalinimg i§ organizmo. Tinkamas stebéjimo laikotarpio
laikas gali buti pasirenkamas remiantis turima informacija, pavyzdziui,
mikroorganizmo biologinémis savybémis, arba kita susijusia turima
informacija.

Vertinant turimg informacijg ir galimus tyrimus su gyvinais, kuriuos atlieka
pareiSkéjas, atsizvelgiama ] mikroorganizmo gebéjima uZkrésti Zinduolj
Seimininkg, jo organizme iSlikti arba augti, taip pat | jo geb&jimag Seimininkui
padaryti poveikj ar sukelti reakcijas. Parametrams, rodantiems, kad
mikroorganizmas nesugeba iSlikti ir daugintis Seimininko organizme ir daryti
jam neigiamg poveikj, priskiriamas, kai taikoma, mikroorganizmo pasalinimas
1§ organizmo. Dauginimosi temperatira gali skirtis nuo Zinduoliy kiino
temperatiiros, o tai gali rodyti maza mikroorganizmo islikimo ir dauginimosi
Seimininko organizme tikimybg. Taciau temperatira gali susilyginti, todél vien
Sio parametro nepakanka, kad buity galima padaryti iSvada dél mikroorganizmo
iSlikimo ir dauginimosi Seimininko organizme. Atlikus vertinimg, grindZiama
atitinkamais tyrimy rezultaty parametrais ir turima informacija, jvertinamas
galimas poveikis, kuris gali buti daromas patiriant profesinj poveiki;

turimg informacijg apie toksiSkumg (pvz., remiantis biologinémis savybémis,
recenzuojama literatlira, pareiSkéjo atliktais tyrimais su gyviinais), kaip
apraSyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punktuose ir
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 7 skirsnyje. Turima informacija
apie toksiSkuma, pavyzdziui, paskelbta literatiira, medicininé informacija,
integruotasis bandymy ir vertinimo metodas (angl. IATA), KZP skai¢iavimo
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1.5.1.3.

taisykliy pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 rezultatai arba susiejami
panaSiy augaly apsaugos produkty duomenys, gali suteikti kokybiSky ir
patikimy moksliniy jrodymy apie augaly apsaugos produkte esanciy svarbiy
cheminiy medziagy toksiskumg ir gali buti naudojama klasifikuojant ir
zenklinant. Jei pareiSkéjas pateikia turimos informacijos apie augaly apsaugos
produkto toksiSkumg zmonéms ir gyviinams (jskaitant in vitro ir ex vivo
duomenis), valstybés narés vertina tokius pareiSkéjo pateiktus mokslinius
jrodymus, gautus taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kad
jvertinty, ar tam tikry tyrimy, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES)
Nr. 284/2013 priedo B dalies 7.3.1-7.3.6 punktus, galimas nepateikimas yra
pateisinamas. Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j Siuos principus:

— siekiant iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais, toksiSkumas visy
pirma vertinamas remiantis turima informacija, kaip nustatyta
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 7.2 punkte;

— gali reikeéti atlikti toksiSkumo tyrimus;

— gali reikéti atlikti konkrecius papildomus tyrimus atsizvelgiant |
numatomg naudojimo paskirt], kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punkte ir Reglamento (ES) Nr.
284/2013 priedo B dalies 7.4 ir 7.7 punktuose.

Vertinant turima informacijg ir galimus tyrimus su gyviinais, kuriuos atlieka
pareiskejas, atsizvelgiama | susirlipinimg kelian¢iy metabolity, apsauginiy
medziagy, sinergikliy ir svarbiy priemaiSy geb¢jimg daryti neigiamg poveikj
zmonéms ar gyvinams. [vertinus atitinkamus bandymy parametrus, vertinamas
poveikis, kuris gali buti daromas ne per maistg, atsizvelgiant j patiriamo
poveikio intensyvumg ir trukme, kai produktas naudojamas sitilomomis
naudojimo sglygomis;

(c) kita susijusia Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo B dalyje nustatyta
informacija, kaip antai:

— augaly apsaugos produkto sudeti,
— augaly apsaugos produkto pobudj,
—  pakuotés dydj, dizaing ir tipa.

Valstybés narés vertina poveikj Zmoniy ir gyviny sveikatai, susijus] su augaly
apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo ir komponenty, kurie gali biiti svarbis
toksikologiniu poziiiriu (pvz., susiriipinimg kelian¢iy metabolity, svarbiy priemaisy),
ne per maistag daromu poveikiu Zmoniy ir gyviiny sveikatai, kurj patiria operatoriai,
darbuotojai, pasaliniai asmenys ir gyventojai, ir kuris gali atsirasti siilomomis
naudojimo saglygomis (visy pirma jskaitant doze, naudojimo budg ir klimato salygas).
Naudojami realiis duomenys apie patiriamo augaly apsaugos produkto poveikio lygj.
Jei tokiy duomeny néra, taikomas tinkamas ir, jei jmanoma, patvirtintas augaly
apsaugos produktams, kuriuose yra mikroorganizmo, skirtas skai¢iavimo modelis.
Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j Siuos aspektus:

(a) remiantis 1.5.1.2 punkte nurodyta informacija, nustatomi Sie bendrieji rodikliai,
taitkomi patiriamam vienkartiniam ar pakartotiniam poveikiui operatoriams,
darbuotojams, paSaliniams asmenims ir gyventojams panaudojus augaly
apsaugos produkta:
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(b)

(c)

(d)

— pastebéta arba tikéting augaly apsaugos produkte esancio (-iy)
mikroorganizmo (-y) infekciSkuma ir patogeniskuma,

— pastebétg arba tikéting neigiamg augaly apsaugos produkto toksikologinj
poveiki dél susirtipinimg kelianciy metabolity, apsauginiy medziagy,
sinergikliy ir (arba) svarbiy priemaisy;

vertinant poveikj operatoriams vertinami visy tipy naudojimo budai ir augaly
apsaugos produktui naudoti siiiloma jranga, taip pat skirtingy tipy ir dydziy
naudotinos pakavimo talpyklos, atsizvelgiant j augaly apsaugos produkto
maiSyma, krovimo operacijas, naudojimg ir skleidimo jrangos valyma bei
iprasta priezitirg. Kai taikoma, taip pat atsizvelgiama | kitas registruotas 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;

neigiamo poveikio Zzmonéms galimyb¢ vertinama atsizvelgiant | iSmatuotg arba
apskai¢iuota Zzmoniy patiriamo poveikio lygj, lyginant su iSbandytomis
dozémis, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 7
skirsnyje. Vertinant rizikg atsizvelgiama, pvz., 1 veikimo mechanizma, fizines
ir chemines mikroorganizmo ir kity augaly apsaugos produkto komponenty,
pvz., susirlpinimg kelian¢iy metabolity, apsauginiy medziagy, sinergikliy ir
svarbiy priemaisy, savybes.

kita susijusia Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo B dalyje nustatyta
informacija, kaip antai:

— naudojimo sritj ir kultiiriniy augaly arba tiksliniy objekty pobudi,

— augaly apsaugos produkto naudojimo, jskaitant tvarkyma, krovimg ir
maiSyma, biida,

— rekomenduojamas patiriama poveikj mazinancias priemones,
— rekomendacijas dél apsauginiy drabuziy,
— didZiausig naudojimo norma,

— skleidimo jrangos valyma bei jprasta priezilira, taip pat atsizvelgiant |
sekly beicavimg ir gergja profesing patirt],

—  rekomendacija, kurios turi buti laikomasi produkta panaudojus,
pavyzdziui, laikotarpius, po kuriy galima ve¢l eiti | apdorotus plotus, ir
darbo trukme,

— maziausig etiketéje nurodytg naudotino purSkiamo tirpalo kiekj,
— naudojimo karty skaiciy ir laika, jskaitant laiko tarpg tarp naudojimo,

— laikotarpius, po kuriy galima v¢l eiti | apdorotus plotus, butinus laukimo
laikotarpius arba kitas atsargumo priemones zmonéms ir gyviinams
apsaugoti,

— sausus augaly apsaugos produkty likucius ant augaly ir augaliniy
produkty po apdorojimo, atsizvelgiant ] mikroorganizmo geb¢jimg augti
in situ ir | tokiy veiksniy, kaip temperattra, UV §viesa, pH verté ir tam
tikry medziagy buvimas, jtaka,
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

1.5.2.1.

— daugiau informacijos apie patiriamg poveikj (pvz., poveikio operatoriui,
darbuotojui, pasaliniam asmeniui ir (arba) gyventojui tyrima, kita veikla,
kurig vykdant darbuotojai patiria poveikj).

Valstybés narés vertina informacija, susijusig su sitlomos pakuotés pobiidziu ir
savybémis, visy pirma atsizvelgdamos j Siuos aspektus:

(a) pakuotés tipa;

(b) jos dydj ir talpg;

(c) atidarymo angos dydj;

(d) uzdarymo tipa;

(e) jos tvirtuma, nepralaiduma ir atsparuma jprasto vezimo ir tvarkymo saglygomis,
(f) jos atsparumg turiniui ir suderinamuma su juo.

Valstybés narés vertina sitilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobiidj bei savybes,
visy pirma atsizvelgdamos i Siuos aspektus:

(a) galimybe juos jsigyti ir jy tinkamuma;

(b) jy efektyvuma;

(c) patogumg dévéti, atsizvelgiant j fizinj kriivj ir klimato salygas;
(d) jy atsparumg augaly apsaugos produktui ir suderinamumg su juo.

Nesitikima, kad mikroorganizmai, patvirtinti kaip augaly apsaugos produkto
veikliosios medziagos, biity uzkre¢iami Zzmonéms. Taciau, siekdamos uztikrinti, kad
oportunistiniy infekcijy atveju biity galima taikyti tinkamas gydymo priemones,
valstybés narés, kai taikoma, remdamosi mikroorganizmo biologinémis savybémis,
vertina mikroorganizmo (i$skyrus virusus) jautruma antimikrobinéms medziagoms.

Susiriipinimg kelian¢iy metabolity likuciy poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai

Poveikis, kurj vartotojai patiria dél metabolity, kurie identifikuoti kaip keliantys
pavojy Zmoniy ir gyviny sveikatai, likuciy, vertinamas remiantis pareiskeéjo pagristu
jvertinimu arba, jei pagristu jvertinimu nejrodoma priimtina rizika vartotojams, —
susirtipinimg kelian¢iy metabolity likuciy tyrimais.

Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 6.1 punkte numatytais atvejais taip
pat gali buti reikalaujama pateikti informacija apie gyvybingus mikroorganizmus ir ji
gali biti vertinama kartu su informacija apie susiriipinimg kelian¢iy metabolity
likucius.

Valstybés narés vertina galimg susiriipinimg kelian¢iy metabolity, kurie pagal
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punktus identifikuoti kaip
keliantys pavojy Zmoniy ar gyviny sveikatai, liku¢iy koncentracijg. Vertinama
kiekviena siiiloma naudojimo paskirtis ir atsizvelgiama j §ig informacija:

— duomenis apie numatoma paskirtj, jskaitant duomenis apie naudojimg ir
sitlomus naudojimo intervalus iki derliaus nuémimo arba islaukos arba
sandéliavimo laikotarpius, kai produktas naudojamas nuémus derliy;

— analizés metodus, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo B
dalies 5.2 punkte;
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— Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 8 skirsnyje nustatyta konkrecig

informacija apie likucius apdorojamuose augaluose, augaliniuose produktuose,
maiste ir pasaruose arba ant jy;

—  realias galimybes duomenis apie vieng kultiirinj augalg ekstrapoliuoti kitiems
augalams.

Valstybés narés vertina susiriipinimg kelian¢iy metabolity poveikj, kurj vartotojai
gali patirti per maista, taikydamos tinkamg skaiiavimo modelj. Atliekant §j
vertinima, kai taikoma, atsizvelgiama ] kitus to paties susirlpinima keliancio

metabolito, kuriam pagal Reglamentg (EB) Nr.396/2005 nustatyta didziausia

leidziamoji liku¢iy koncentracija arba pagal Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 315/93'4
dél maisto terSaly — didziausios leidZziamos ribos, Saltinius.

Tais atvejais, kai apskaiCiavus liku€iy koncentracija nejrodoma priimtina rizika
vartotojams, valstybés narés atlieka tikslesnj vertinimg, remdamosi duomenimis,
gautais atliekant likuciy tyrimus, arba susirtipinimg kelian¢iy metabolity toksisSkumo
duomenimis, gautais nustatant toksikologinj jvertj, pvz., leidziamg paros doz¢ (LPD),
arba, jei tikslinga, toksiSkumo slenkstj, atsizvelgdamos i konkrecig informacija,
pateikta pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 6.2 punkta.

14

1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis Bendrijos procediiras dél

maisto terSaly (OL L 37,1993 2 13, p. 1).
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1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.5.

1.6.

Kai taikoma, valstybés narés apskaiciuoja susiriipinimg kelianciy metabolity likuciy
poveikj, kurj patiria gyvinai, atsizvelgdamos j gyviinams Serti skirtuose apdorotuose
augaluose arba augaliniuose produktuose apskaiCiuotg arba iSmatuotg likuciy
koncentracija.

Valstybés narés, kai taikoma, vertina apskaiCiuotus arba iSmatuotus susiriipinimg
kelian¢iy metabolity likuCius gyviininiuose produktuose ir jy toksiSkuma,
atsizvelgdamos | Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punktuose
bei 6 skirsnyje nustatytg informacija.

Valstybés narés, kai taikoma, vertina susirtipinimg kelian¢iy metabolity poveik], kurj
vartotojai gali patirti per maistg valgydami 1.5.2.3 punkte nurodytus gyviininius
produktus, taikydamos tinkamg skaic¢iavimo modelj. Atliekant §; vertinimg, kai
taikoma, atsizvelgiama j kitus to paties susirlipinimg kelian¢io metabolito, kuriam
pagal Reglamenta (EB) Nr.396/2005 nustatyta didziausia leidziamoji likuciy
koncentracija (kai jj gaminantj mikroorganizmg leidziama naudoti biocidiniuose
produktuose arba veterinariniuose vaistuose) arba pagal Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 315/93 dél maisto terSaly — didziausios leidziamos ribos, Saltinius.

Valstybés narés vertina duomenis apie mikroorganizmy tankj ant apdoroty kultiriniy
augaly valgomyjy daliy, jei tie duomenys pateikti siekiant pagrjsti in situ susidariusiy
susiriipinimg kelian¢iy metabolity likuc¢iy apskaiciavima. Kaip nustatyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 6.1 punkte, duomenis apie mikroorganizmy tankj
ant apdoroty kulturiniy augaly valgomyjy daliy reikia pateikti tik keliomis
aplinkybémis, nes zmonéms ar kitiems stuburiniams gyvinams uZzkre¢iami ar
patogeniSki mikroorganizmai neatitinka tvirtinimo reikalavimy, o nepatogeniski
mikroorganizmai neturéty daryti neigiamo poveikio vartotojams, iSskyrus galima
susirtipinimg kelian¢iy metabolity susidaryma, kuris turi biiti jvertintas pagal 1.5.2.1—
1.5.2.4 punktus. Gyvybingy mikroorganizmy nebuvimas ant valgomyjy daliy reiskia,
kad susirtipinimg kelian¢iy metabolity susidarymo in-situ rizikos néra.

Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje, jskaitant susirtpinima kelian¢iy
metabolity iSlikima ir veikimag

Valstybés narés vertina pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 7
skirsnj ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 9 skirsnj pateiktus duomenis
apie mikroorganizmo paplitimg aplinkoje, jskaitant susirlpinimg kelianciy
metabolity iSlikima ir veikima.

Vertinant veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas, paplitimg aplinkoje,
reikia atsizvelgti | tai, kad mikroorganizmai jau gali buti paplitg¢ atitinkamoje
Europos aplinkoje, gali gebéti daugintis, tapti dominuojanciais ir leisti susidaryti
mikroorganizmy motininiy kamieny bankams.

Atsizvelgiama ] svarbiy augaly apsaugos produkto komponenty, t.y.

mikroorganizmo ir susirlipinimg kelian¢iy metabolity, poveikio aplinkai, vertinima,

siekiant atlikti rizikos vertinimus, susijusius su:

— netiksliniais organizmais (patirian¢iais mikroorganizmo ir susirlpinimg
kelianCiy metabolity poveikj);

— zmonémis (patirianciais susirlpinimg kelian¢iy metabolity poveiki per

aplinka).
Poveikis aplinkai vertinamas remiantis pagristu jvertinimu arba, jei pagristu
jvertinimu nejrodoma priimtina rizika, — eksperimentiniais duomenimis. Sie
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1.6.1.

1.6.2.

eksperimentiniai duomenys gali apimti mikroorganizmo populiacijos dinamikos
konkreciose aplinkos terpése panaudojus augaly apsaugos produkta matavimus ir
susirtipinimg kelian¢iy metabolity iSlikimg bei veikima.

Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje

Valstybés narés vertina mikroorganizmo poveikio dirvozemiui ir (arba) pavirSiniam
vandeniui galimybe, atsizvelgdamos ] numatoma mikroorganizmo naudojimo
paskirtj ir biologines savybes. Jei poveikio galimybés negalima atmesti, valstybés
narés vertina apytiksli poveikj dirvozemiui ir (arba) pavirSiniam vandeniui
panaudojus augaly apsaugos produktg numatytomis naudojimo sglygomis.

Jei, remiantis, pvz., prognozuojamu tankiu aplinkoje, apskaiciuotu pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 7.1.1 punkta, nustatyta, kad netiksliniams
organizmams kyla pavojus, valstybés narés vertina apytikslj atitinkamy netiksliniy
organizmy patiriamo mikroorganizmo poveikj. Jvertinama kiekviena numatoma
naudojimo paskirtis ir atsizvelgiama j $ig informacija:

— duomenis apie siiloma geraja Zemés ukio praktika, jskaitant duomenis apie
naudojima;

— augaly apsaugos produkto pobidj;

— analizés metodus, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B
dalies 4.2 punkte ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 5.2 punkte;

— konkreCiag informacija apie mikroorganizmo paplitimg, pvz., galima
mikroorganizmy tankio padidéjima atitinkamoje aplinkos terp¢je, palyginti su
atitinkamo  mikroorganizmy paplitimu Europos aplinkoje atitinkamu
aukSciausiu taksonominiu rangu, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo B dalies 7.1 punkte ir, kai taikoma, Reglamento (ES) Nr. 284/2013
priedo B dalies 9 skirsnyje;

— duomenis apie vieng kultiirinj augala, ekstrapoliuotus kitam kultiiriniam
augalui, jei valstybés narés mano, kad tai atitinka tikrove;

- be to, netiksliniy organizmy patiriamas Europos aplinkoje atitinkamu
aukSciausiu taksonominiu rangu neaptinkamy mikroorganizmy, kurie, kaip
Zinoma, yra patogeniski augalams arba kitiems organizmams, per kolonizuotus
Seimininkus daromas poveikis vertinamas atsizvelgiant ir | informacija apie
mikroorganizmo populiacijos tankj Seimininko organizme ir netiksliniy
organizmy patiriamg kolonizuoty Seimininky daromg poveiki.

Susirtpinimg kelian¢iy metabolity iSlikimas ir veikimas aplinkoje

Jei pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8, 5.5 ir 8.8 punktus ir

Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 7 ir 10 skirsnius nustatyta, kad deél

susirlipinimg kelian¢io metabolito kyla pavojus Zmonéms ir (arba) netiksliniams

organizmams, valstybés narés vertina koncentracijg atitinkamose aplinkos terpése,
del kurios Zmones ir netiksliniai organizmai, kuriems, kaip nustatyta, kyla pavojus,
patiria poveikj. [vertinama kiekviena numatoma naudojimo paskirtis ir atsizvelgiama

1 Sig informacija:

— duomenis apie sitilomag geraja Zemés ukio praktika, jskaitant duomenis apie
naudojima;

— augaly apsaugos produkto pobudj;
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1.7.

1.7.1.

— analizés metodus, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B
dalies 4.2 punkte ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 5.2 punkte;

— konkre¢ig informacijg apie augaly apsaugos produkte esancio susiripinimag
kelian¢io metabolito i$likimg ir veikimg aplinkoje, kaip nustatyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 7.2 punkte ir, jei taikoma, Reglamento (ES)
Nr. 284/2013 priedo B dalies 9 skirsnyje;

—  jel turima ir pareiSkéjo pateikta — dél to paties susiripinimg keliancio
metabolito foninés koncentracijos atitinkamose aplinkos terpése patiriamo
poveikio kokybinj jvertinimg, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo B dalies 7.2.2 punkte;

— realias galimybes duomenis apie vieng kultirinj augalg ekstrapoliuoti kitiems
augalams.

Poveikis netiksliniams organizmams

Valstybés narés vertina pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8
skirsnj ir Reglamento (ES) Nr.284/2013 priedo B dalies 10 skirsnj pateiktus
duomenis apie rizikg netiksliniams organizmams, kurig gali kelti augaly apsaugos
produktas.

Atliekant §j vertinimg atsizvelgiama j mikroorganizmo biologija, poveiki, kurj patiria
netiksliniai organizmai lauke siilomomis naudojimo salygomis ir | galimag
mikroorganizmy tankio padidéjimg atitinkamoje aplinkos terpéje, palyginti su
mikroorganizmo paplitimu Europos aplinkoje atitinkamu auksciausiu taksonominiu
rangu.

Siekiant jvertinti patiriamo poveikio galimybe, atsizvelgiama j §ig informacija:
(a) naudojimo salygas;

(b) informacija apie iSlikimg ir veikima, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 284/2013 priedo B dalies 9 skirsnyje.

Jei pareiSkéjas neatlieka tam tikry tyrimy, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B
dalies 10 skirsnj, valstybés narés vertina, ar pareiSkéjo pateikti moksliniai jrodymai,
gauti taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, pateisina Siy duomeny
nepateikima.

Valstybés narés vertina rizikg sausumos stuburiniams gyviinams panaudojus augaly
apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis ir atsizvelgia j 1.6 punkte
nustatytus vertinimo kriterijus.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliama rizikg sausumos stuburiniams
gyviinams ir jo potencialg uZkrésti Seimininkg ir jame daugintis,
atsizvelgdamos j $ig informacija apie mikroorganizma:

— veikimo mechanizma;

—  kitas biologines savybes;

— infekciSkumo ir patogeniskumo Zinduoliams tyrimus;
— infekciskumo ir patogenisSkumo pauksciams tyrimus;

— kita susijusig informacijg apie infekciSkuma ir patogeniSkuma sausumos
stuburiniams gyviinams.
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1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizika
sausumos stuburiniams gyvinams pagal atitinkamas A dalies 1.5.2.1 punkte
nurodytas nuostatas.

Valstybés narés vertina rizikg vandens organizmams panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo salygomis ir atsizvelgia j 1.6 punkte nustatytus
vertinimo Kriterijus.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliamg rizikg vandens organizmams
ir jo potencialg uzkrésti Seimininka ir jame daugintis, atsizvelgdamos j Sig
informacijg apie mikroorganizma:

—  jo veikimo mechanizma;

— kitas biologines savybes;

— infekciSkumo ir patogeniSkumo vandens organizmams tyrimus ir (arba)
kitg turimg susijusig informacijg.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizika
vandens organizmams pagal atitinkamas A dalies 1.5.2.2 punkte nurodytas
nuostatas.

Valstybés narés vertina rizikg bitéms panaudojus augaly apsaugos produkty

sitlomomis naudojimo salygomis ir atsizvelgia j 1.6 punkte nustatytus vertinimo

kriterijus.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliamg rizika bitéms ir jo potenciala
uzkrésti Seimininkg ir jame daugintis, atsizvelgdamos i §ig informacija apie
mikroorganizma:

—  jo veikimo mechanizma;
— kitas biologines savybes;

— infekciSkumo ir patogeniSkumo bitéms tyrimus ir (arba) kitg turima
susijusig informacija.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizika
bitéms pagal atitinkamas A dalies 1.5.2.3 punkte nurodytas nuostatas.

Valstybés narés vertina rizika netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites,
panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis ir
atsizvelgia | 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus. Valstybés narés ypatinga
démes; skiria rizikai naudingiesiems organizmams, kurie apgalvotai iSleidZiami ]
aplinka vykdant biologing kenkeéjy kontrole.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliamg rizikg netiksliniams
nariuotakojams, iSskyrus bites, ir jo potencialg uZkrésti Seimininkg ir jame
daugintis, atsizvelgdamos  §ig informacijg apie mikroorganizma:

—  jo veikimo mechanizma;
— kitas biologines savybes;

— infekciSkumo ir patogeniSkumo naminéms bitéms ir kitiems
netiksliniams nariuotakojams tyrimus ir (arba) kita turimg susijusig
informacija.
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1.7.5.

1.7.6.

1.8.

2.1.

2.1.1.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizikg
netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites, pagal atitinkamas A dalies 1.5.2.4
punkte nurodytas nuostatas.

Valstybés narés vertina rizika netiksliniams dirvoZzemio mezoorganizmams ir
makroorganizmams panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo
salygomis ir atsizvelgia j 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliamg rizikag dirvoZzemio
mezoorganizmams ir makroorganizmams ir jo potencialg uzkrésti Seimininkg ir
jame daugintis, atsizvelgdamos j Sig informacijg apie mikroorganizma:

—  jo veikimo mechanizma;
— kitas biologines savybes;

— infekciSkumo ir patogeniSkumo dirvoZemio mezoorganizmams ir
makroorganizmams tyrimus ir (arba) kitg turimg susijusig informacija.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizika
dirvoZzemio mezoorganizmams ir makroorganizmams pagal atitinkamas A
dalies 1.5.2.5 punkte nurodytas nuostatas.

Valstybés narés vertina rizika netiksliniams sausumos augalams panaudojus augaly
apsaugos produkta siilomomis naudojimo sglygomis ir atsizvelgia j 1.6 punkte
nustatytus vertinimo kriterijus.

(a) Valstybés narés vertina mikroorganizmo keliamg rizikg sausumos augalams ir
jo potencialg uzkrésti Seimininkg ir jame daugintis, atsizvelgdamos ] $ig
informacija apie mikroorganizma:

—  jo veikimo mechanizma;

— kitas biologines savybes;

— infekciskumo ir patogeniskumo sausumos augalams tyrimus;
— ry$] su Zinomais augaly patogenais.

(b) Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto toksinio poveikio rizika
sausumos augalams.

ISvados ir pasiilymai

Valstybés narés daro iSvadas, ar biitina papildoma informacija ir (arba) bandymai bei
priemonés kylanciai rizikai mazinti. Valstybés narés pagrindZia pasitlymus dél
augaly apsaugos produkty klasifikacijos ir Zenklinimo.

SPRENDIMU PRIEMIMAS

Specialieji principai taikomi, nepazeidziant bendrosios jZangos 3 skirsnyje nurodyty
bendryjy principy.

Tapatybé

Kas karta iSduodamos registracijos liudijimg valstybés narés uztikrina, kad
atitinkama veiklioji medziaga biity patvirtinta pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009.

Kas kartg iSduodamos registracijos liudijima valstybés narés nustato augaly apsaugos
produkto sudéties specifikacija. Nustatomas maziausias ir didziausias augaly
apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo, kuris yra veiklioji medZziaga, kiekis.
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Kuo tiksliau nurodomas augaly apsaugos produkte esanciy susiriipinimg kelianciy
metabolity, svarbiy priemaisy, koformulianty, apsauginiy medziagy ir sinergikliy bei
gamybos proceso metu atsirandanciy svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy kiekis.
Valstybés narés, remdamosi dokumenty rinkinyje pateikta informacija, patikrina, ar
gamybos proceso kokybé uztikrinama taip, kad susirtipinimg kelian¢iy metabolity,
svarbiy priemaiSy ir svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy kiekj buty galima
kontroliuoti ir jis nevirSyty priimtino lygio.

2.1.3. Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei pramoniniu biidy pagamintos MKKM ir
augaly apsaugos produkto gamybos procesais neuztikrinama, kad pramoniniu biidu
pagamintos MKKM ir augaly apsaugos produkto gamybos kokybé biity nekintanti,
kaip nustatyta 2.1.2 punkte nurodytoje specifikacijoje.

2.1.4. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 48 straipsnj ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/18/EB'>, jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas,
registracijos liudijimas neiSduodamas, iSskyrus atvejus, kai:

— pareiskéjas dokumenty rinkinyje pateiké jvertinima, atlikta pagal Direktyva
2001/18/EB, ir atitinkamg valstybiy nariy priimta sprendima, ir

— pagal Direktyvos 2001/18/EB C dali suteiktas leidimas, pagal kurj tas
organizmas gali buti i$leidziamas j aplinka arba pateikiamas rinkai kaip augaly
apsaugos produktas.

2.1.5. Valstybés narés uztikrina, kad bity taikomos atitinkamos kokybés kontrolés
priemones, siekiant uztikrinti mikroorganizmo ir kity augaly apsaugos produkto
sudedamyjy daliy tapatybe.

2.2, Biologinés ir techninés savybés

2.2.1. Augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmo, registracijos
liudijimas neiSduodamas, jei mikroorganizmas, kuris yra veiklioji medziaga, yra
nevirulentiné augaly patogeno viruso atmaina ir tikimybé, kad mikroorganizmas
mutuodamas atgaus virulentiSkuma ir sukels neigiama poveikj tiksliniams ir
netiksliniams augalams po naudojimo sitilomomis naudojimo sglygomis (jskaitant
galimas rizikos mazinimo priemones) néra nereikSminga.

2.3. Veiksmingumas ir nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams
produktams nebuvimas

2.3.1. Veiksmingumas

2.3.1.1. Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei, remiantis sukaupta patirtimi ar
moksliniais jrodymais, jprastinémis Zemeés 1ikio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) saglygomis, sillomos naudojimo paskirtys apima:

— rekomendacijas dél tiksliniy organizmy kontrolés arba apsaugos nuo jy arba bet
kokio kito poveikio, kuris, kaip manoma, nedaro neigiamo poveikio
kultiiriniams augalams, augalams ar augaliniams produktams, arba

— poveikj, kuris tomis saglygomis nelaikomas naudingu.

2.3.1.2. Registracijos liudijimas neiSduodamas, kai sitiloma maziausia dozé arba maziausiy
doziy intervalas, butini norint pasiekti pakankamg veiksminguma nuo tikslinio

5 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, p. 1).
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2.3.1.3.

2.3.14.

2.3.1.5.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.23.

2.3.2.4.

kenkéjo ar bet kokig kitg svarbig nauda, susijusig su siiloma paskirtimi, t.y.
maziausig veiksmingg doze¢, néra pagristi remiantis turima informacija arba
veiksmingumo tyrimais.

Kontrolés ar apsaugos lygis, pastovumas ir trukme arba kitas numatomas poveikis
turi biiti bent jau didesni uz tuos, kurie nustatyti nepaveiktame kontroliniame
bandinyje, ir, jei jmanoma, panasiis } tinkamg standartinj produkta. Kai taikoma,
poveikis derliui naudojant produktg ir sandéliavimo nuostoliy sumazéjimas kiekio ir
(arba) kokybés atzvilgiu turi buti bent aukStesnis uZz nustatytajj nepaveiktame
kontroliniame bandinyje ir, jei jmanoma, panasus ] tg, kuris gaunamas naudojant
tinkama standartinj produkts. Jrodoma, kad augaly apsaugos produktas teikia
akivaizdzia nauda zemés ikio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato)
salygomis vietoveje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

ISvados dél augaly apsaugos produkto veiksmingumo taikomos visose vietovése ir
atitinka visas salygas, kuriomis jis turi biiti registruotas.

Jeigu siiilomoje augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai arba
rekomendacijos, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta su kitais nurodytais
augaly apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruoSiamag miSinj,
purskiant tam tikra seka arba naudojant kitais susijusiais budais, arba kitos
rekomendacijos (pvz., dél oro salygy, dirvoZemio salygy, drékinimo), valstybés narés
rekomendacijas ar reikalavimus priima tik jei jie pagristi, jei taikoma, patvirtinamaja
informacija ir atitinka 2.3.1.1-2.3.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jei numatoma neigiama saveika tarp augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra
mikroorganizmo (-y), ir kity augaly apsaugos produkty, kuriuos, kaip nurodyta
etiketéje, reikalaujama naudoti kaip talpykloje ruoSiamag miSinj, purksti tam tikra
seka arba naudoti kitais susijusiais biidais, arba taikyti kitg jprasta praktika (pvz.,
iSsaugojimo biologine kenkéjy kontrolg), daranc¢ia poveikj vieno ar kity augaly
apsaugos produkty veiksmingumui, valstybés narés augaly apsaugos produkto, kurio
sudétyje yra mikroorganizmo (-y), registracijos liudijime nustato atitinkamas salygas
ir uztikrina, kad tokia neigiama saveika bity nurodoma etiketéje pateiktame
Isp€jime.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas

Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi buti daromas joks
svarbus fitotoksinis arba patogeninis poveikis, i§skyrus tuos atvejus, kai sitilomoje
etiketéje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.

Nuimamas derlius neturi biiti maZesnis nei tas, kuris galéty buti gaunamas
nenaudojant augaly apsaugos produkto, jei §i0 maZesnio derliaus, be fitosanitarinio
veikimo, nekompensuoja kiti pranaSumai, kaip antai geresné apdoroty augaly arba
augaliniy produkty kokybé.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdoroty augaly ar
augaliniy produkty kokybeli, i1§skyrus atvejus, kai neigiamas poveikis daromas maisto
ir pasary transformavimo procesams (pvz., vyno, alaus ar duonos gamybai arba
siloso kaip paSaro gamybai), jei siiilomoje etiketéje nurodoma, kad augaly apsaugos
produktas nenaudojamas kultiiriniams augalams, kurie bus naudojami perdirbimo
procesuose.

Neturi buti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirty
apdoroty augaly arba augaliniy produkty gyvybingumui, spory dygimui, dygimui,
jsiSaknijimui ir suves¢jimui, i§skyrus tuos atvejus, kai siillomoje etiketéje nurodoma,
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2.3.25.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.2.8.

24.

24.1.

24.2.

kad augaly apsaugos produktas neturi biiti naudojamas dauginti ar veisti skirtiems
augalams arba augaliniams produktams.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau auginamiems kultiiriniams
augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai silomoje etiketéje nurodoma, kad tam tikri
kulttiriniai augalai, kurie biity paveikti, neturi biiti auginami po apdoroty kulttiriniy
augaly.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis Salia augantiems kultiiriniams
augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodoma, kad augaly
apsaugos produktas neturi biiti naudojamas, jei Salia auga tam tikri jautrtis kultiriniai
augalai.

Jeigu sitlomoje augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai arba
rekomendacijos, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta su kitais augaly
apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj, apie
talpykloje ruoSiamag misinj teikiamai informacijai taikomi tie patys 2.3.2.1-2.3.2.6
punktuose nurodyti kriterijai.

Sitlomos instrukcijos dél skleidimo jrangos valymo yra ir praktiskos, ir efektyvios,
kad jas bty galima lengvai taikyti, norint pasalinti augaly apsaugos produkto likuciy
pédsakus, kurie véliau gali sukelti zalg.

Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Sitlomi metodai atspindi tinkamiausius metodus. Kad biity galima patvirtinti prie§
registracijg taikomus analizés metodus ir sitlomus metodus po registracijos
vykdomai kontrolei ir stebésenai atlikti, turi buti tenkinamos toliau iSvardytos
salygos.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei néra atitinkamo pakankamai kokybisko
metodo, skirto atitinkamame mikrobiologiniame vienete esanc¢iam mikroorganizmui
ir kitiems augaly apsaugos produkto komponentams, pvz., susiriipinimg keliantiems
metabolitams, svarbioms priemaiSoms ir koformuliantams, kurie yra svarbiis Zmoniy
ir gyviny sveikatai ir (arba) aplinkai, identifikuoti ir kiekybiSkai jvertinti. Tuo
atveju, kai augaly apsaugos produkto sudétyje kaip veikliosios medziagos yra
daugiau nei vienas mikroorganizmas, rekomenduojamais metodais turéty biiti
Jmanoma atskirai identifikuoti ir nustatyti kiekvieno mikroorganizmo sudétj.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei néra tinkamo kontrolés ir stebésenos
metodo, skirto susirtipinima kelian¢iy metabolity, kuriems nustatyta DLK, liku¢iams
identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti. Sie metodai apima visuotinai prieinamy reagenty
ir jrangos naudojimg. Turi biiti metody, kuriuos taikant biity galima analizuoti:

(a) augalus, augalinius produktus, augalinius ir gyvininius maisto produktus ir
paSarus, jei juose atsiranda svarbiy liku¢iy. Likuciai laikomi svarbiais, jei
reikalaujama nustatyti DLK, laukimo laikotarpj ar saugy laikotarpj, po kurio
galima vél eiti | apdorotus plotus, arba kitas atsargumo priemones;

(b) dirvozemj, vandenj, org ir (arba) kiino skyscCius ir audinius tose terpése, kuriose
atsiranda toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos poZiiiriu svarbiy
likuciy.
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2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
Augaly apsaugos produkto daromas poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai

Priimdamos sprendimg dé¢él augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra
mikroorganizmo (-y), registravimo, valstybés narés atsizvelgia j galimg poveikj
visoms zmoniy populiacijoms, t. y. profesionaliems naudotojams, neprofesionaliems
naudotojams, Zmonéms, patiriantiems tiesioginj ar netiesioginj poveikj per maistg ar
aplinka, ir gyviinams.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei nustatoma, kad mikroorganizmas yra
uzkrec¢iamas arba sukelia nepriimting neigiamg poveikj Zzmoniy ar gyviny sveikatai
rekomenduojamomis naudojimo salygomis, jskaitant realy blogiausio patiriamo
poveikio scenarijy.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei, kai taikoma, atsizvelgiant | biologines
mikroorganizmo  savybes, néra pakankamai veiksmingo gydymo nuo
mikroorganizmo poveikio galimybiy.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei augaly apsaugos produktas sukelia
nepriimting toksinj poveiki Zzmoniy ar gyviny sveikatai siilomomis naudojimo
salygomis, jskaitant realy blogiausio patiriamo poveikio scenarijy.

Kol néra patvirtinto bandymo metodo, visi mikroorganizmai laikomi potencialiais
jautrikliais, nebent, remiantis atitinkama informacija, nustatyta, kad jautrinimo
rizikos néra. Todél iSduotuose registracijos liudijimuose nurodoma nespecifiné
rizikos maZzinimo priemone, kad, atsizvelgiant ] naudojimo salygas, dévimos
asmeninés apsaugos priemonés (pvz., kaukes) ir kad poveikis, patiriamas jkvépus
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmo, kiek jmanoma
sumazinamas. Be to, sililomomis naudojimo salygomis gali biiti reikalaujama, kad
bty taikomos konkrecios rizikos mazinimo priemongs, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 6 straipsnyje.

Jeigu sitilomoms naudojimo salygoms reikalingos asmeninés apsaugos priemonés,
registracijos liudijimas neiSduodamas, i§skyrus atvejus, kai jos:

— yra efektyvios ir atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2016/425'°,

— naudotojas gali jy lengvai jsigyti,

—  jomis jmanoma naudotis nurodytomis augaly apsaugos produkto naudojimo
salygomis, ypac atsizvelgiant j klimato salygas.

16

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél asmeniniy apsaugos
priemoniy, kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB (OL L 81,2016 3 31, p. 51).
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2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

Augaly apsaugos produktams, kurie gali sukelti nepriimting rizikg dél ypatingy
savybiy arba dél to, kad su jais buvo netinkamai elgiamasi arba jie buvo netinkamai
naudojami, taikomi tam tikri apribojimai, susij¢ su pakuotés dydziu, preparato tipu,
platinimu, naudojimu arba naudojimo budu. Be to, augaly apsaugos produkty, kurie
priskiriami  labai  toksiSkiems,  registracijos  liudijimas  neiSduodamas
neprofesionaliems naudotojams.

Laukimo laikotarpiai ir saugiis laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti | apdorotus
plotus, arba kitos atsargumo priemonés turi biiti tokios, kad nesitikima, jog
panaudojus augaly apsaugos produkta jo paveikti pasaliniai asmenys, darbuotojai,
gyventojai arba gyvinai uzsikrés arba jiems bus padarytas kitoks neigiamas poveikis.

Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kuriy galima v¢l eiti | apdorotus plotus, arba
kitos atsargumo priemonés, kuriomis siekiama uZztikrinti, kad infekcijos ar neigiamo
poveikio nebity, yra realiis; prireikus nurodomos specialios atsargumo priemongs.

Registravimo salygos atitinka Tarybos direktyvas 98/24/EB!7 ir 89/656/EEB'® bei
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas 2000/54/EB' ir 2004/37/EB.
Atsizvelgiama | informacijag ir eksperimentinius duomenis, kurie yra svarbis
atpazjstant infekcijos simptomus ir susij¢ su pirmosios pagalbos bei gydymo
priemoniy, kuriy imtasi, efektyvumu.

Likuc¢iy poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei néra pakankamai informacijos apie augaly
apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri yra
mikroorganizmas, kad biity galima nuspresti, ar dél patiriamo mikroorganizmo ir
susirtipinimg kelian¢iy metabolity, i§likusiy augaluose ar augaliniuose produktuose
arba ant jy, poveikio nedaromas kenksmingas poveikis Zzmoniy ar gyviny sveikatai.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei apdoroti augalai arba augaliniai produktai
yra skirti gyviinams Serti, o susidarg likuciai daro neigiama poveikj gyviiny sveikatai.

ISlikimas ir veikimas aplinkoje

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei naudojant augaly apsaugos produkta

siillomomis salygomis tikétina, kad pavirSinis vanduo bus uZterStas susiriipinimg

kelianc¢iais metabolitais, ir:

—  pavirSinis vanduo vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos
produkta, arba i§ jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti ir

— $i tarSa virSija pagal Direktyva 2000/60/EB nustatytus parametrus arba vertes.

1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo
rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta
Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje (OL L 131, 1998 5 5, p. 11).

1989 m. lapkri¢io 30 d. Tarybos direktyva 89/656/EEB dél butiniausiy saugos ir sveikatos apsaugos
reikalavimy, darbuotojams darbo vietoje naudojant asmenines apsaugos priemones (treCioji atskira
Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 393, 1989 12 30,
p. 18).

2000 m. rugs¢jo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos
nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (septintoji atskira direktyva, kaip numatyta
Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 262, 2000 10 17, p. 21).
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2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei néra siiloma aiskiy augaly apsaugos
produkto naudojimo, jskaitant skleidimo jrangos valymo procediras, instrukcijy ir iki
minimumo nesumazinama atsitiktinés pavirsinio vandens tarSos tikimybeé.

Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei tikétina, kad panaudojus augaly apsaugos

produkta siilomomis naudojimo sglygomis pozeminis vanduo bus uzterStas

susirtipinimg kelianciais metabolitais ir §i tarSa vir§ys mazesng i8S Siy ribiniy verciy ir:

1) Tarybos direktyvoje 98/83/EB?° nustatyta didZiausia leidziamaja koncentracija;
arba

i1)  didziausig koncentracija, nustatyta tuo metu, kai pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 buvo tvirtinama veiklioji medziaga, remiantis atitinkamais, visy
pirma toksikologiniais duomenimis, arba, jei ta koncentracija nebuvo nustatyta,
koncentracija, atitinkancig vieng deSimtgja LPD, nustatytos tuo metu, kai
veiklioji medZiaga buvo patvirtinta?! pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/20009,

iSskyrus atvejus, kai rizikos vartotojams vertinimas rodo, kad nepriimtinos rizikos
néra, arba moksliniu biidu jrodoma, kad atitinkamomis lauko salygomis parametrai
arba didziausios koncentracijos vertés nepazeidziami arba nevirSijami.

Poveikis netiksliniams organizmams

Valstybés narés uztikrina, kad turimos informacijos biity pakankamai, kad biity
galima nuspresti, ar dél augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra
mikroorganizmo, ji naudojant pagal numatyta paskirtj, poveikio, kurj patiria
netiksliniy organizmy grupés, nurodytos Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B
dalies 10 skirsnyje, biity padarytas nepriimtinas poveikis.

Jeigu, apsvarscius aspektus pagal 1.6 punkta, yra galimybé, kad sausumos stuburiniai
gyviinai patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas:

(a) jei mikroorganizmas yra patogeniskas sausumos stuburiniams gyviinams,

(b) esant toksiniam augaly apsaugos produkto poveikiui, jei iminio ir trumpalaikio
toksiSkumo ir patiriamo poveikio sausumos stuburiniams gyvinams santykis
yra mazesnis nei 10, remiantis LDso (iminés peroralinés rizikos vertinimas),
arba ilgalaikio toksiSkumo ir patiriamo poveikio santykis yra mazZesnis nei 5,
18skyrus tuos atvejus, kai atlikus tinkamg rizikos vertinimg aiskiai nustatoma,
kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo salygomis
nepriimtino tiesioginio ar netiesioginio poveikio lauko sglygomis néra.

Jeigu, apsvarscius aspektus pagal 1.6 punkta, yra galimybeé, kad vandens organizmai
patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas:

(a) jei mikroorganizmas yra patogeniskas vandens organizmams, iSskyrus atvejus,
kai atlikus tinkamag rizikos vertinimg aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produkta sitlomomis naudojimo salygomis tiesioginio ar
netiesioginio nepriimtino poveikio vandens organizmy populiacijoms lauko
salygomis néra; arba

(b) esant toksiniam augaly apsaugos produkto poveikiui, jeigu:

20

1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos direktyva 98/83/EB dél Zzmonéms vartoti skirto vandens kokybés

(OL L 330, 1998 12 5, p. 32).
Jei susirlipinima kelian¢io metabolito LPD nezinoma, taikoma numatytoji 0,1 pg/l verte.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

— toksiSkumo ir patiriamo poveikio zuvims ir dafnijjoms santykis yra
mazesnis nei 100 iminio poveikio atveju ir mazesnis nei 10 ilgalaikio
poveikio atveju, arba

— dumbliy augimo slopinimo ir patiriamo poveikio santykis yra mazesnis
nei 10,

i8skyrus tuos atvejus, kai atlikus tinkamg rizikos vertinimg aiskiai nustatoma,
kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo sglygomis
nepriimtino tiesioginio ar netiesioginio poveikio riisims, kurios patiria poveikj,
lauko sglygomis néra.

Jeigu, apsvarscius aspektus pagal 1.6 punkta, negalima atmesti galimybés, kad bités
patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas:

(a)

(b)

jei mikroorganizmas siilomomis naudojimo sglygomis yra patogeniskas
bitéms, iSskyrus atvejus, kai atlikus tinkama rizikos vertinimg aiSkiai
nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkty siilomomis naudojimo
salygomis nepriimtino poveikio bi¢iy populiacijoms lauko salygomis néra; arba

esant toksiniam augaly apsaugos produkto poveikiui, kaip apibiidinta A dalies
2.5.2.3 punkte nustatytuose sprendimy priémimo principuose.

Jeigu, apsvarsCius aspektus pagal 1.6 punkta, yra galimybé, kad nariuotakojai,
i§skyrus bites, patirs poveiki, registracijos liudijimas neiSduodamas:

(a)

(b)

jei mikroorganizmas siilomomis naudojimo sglygomis yra patogeniskas
nariuotakojams, iSskyrus bites, iSskyrus atvejus, kai atlikus tinkamg rizikos
vertinimg aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta
sitlomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio nariuotakojams,
iSskyrus bites, lauko salygomis néra; arba

esant toksiniam augaly apsaugos produkto poveikiui, kaip apibiidinta A dalies
2.5.2.4 punkte nustatytuose sprendimy priémimo principuose, iSskyrus atvejus,
kai atlikus tinkama rizikos vertinimg aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produktyg siiilomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio
nariuotakojams, iSskyrus bites, lauko salygomis néra. Bet kokie reikalavimai
del selektyvumo ir pasiilymai dél integruotos kenkéjy kontrolés sistemy
grindZiami tinkamais duomenimis.

Jeigu mikroorganizmas nebuvo iSskirtas i§ dirvoZzemio ir, apsvarsc¢ius aspektus pagal
1.6 punkty, yra galimybé, kad dirvoZemio mezoorganizmai ir makroorganizmai
patirs poveikj, registracijos liudijimas neiSduodamas:

(a)

(b)

jei mikroorganizmas yra patogeniSkas dirvoZemio mezoorganizmams ir
makroorganizmams, iSskyrus atvejus, kai atlikus tinkamg rizikos vertinima
aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo saglygomis nepriimtino poveikio dirvozemio mezoorganizmy ir
makroorganizmy populiacijoms lauko salygomis néra; arba

esant toksiniam augaly apsaugos produkto poveikiui, jei iiminio ir trumpalaikio
toksiSkumo ir patiriamo poveikio dirvozemio mezoorganizmams ir
makroorganizmams santykis yra maZesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiskumo ir
patiriamo poveikio santykis yra mazZesnis nei 5, iSskyrus tuos atvejus, kai
atlikus tinkamg rizikos vertinimg aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produkta siilomomis naudojimo sglygomis nepriimtino poveikio
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2.7.6.

dirvoZemio mezoorganizmy ir makroorganizmy populiacijoms lauko salygomis
néra.

Jeigu mikroorganizmo veikimo mechanizmas yra herbicidinis arba jis yra glaudziai
susijes su zinomu augaly patogenu, ir, apsvarscius aspektus pagal 1.6 punkty, yra
galimyb¢, kad sausumos augalai gali patirti mikroorganizmo poveikj, registracijos
liudijimas neiSduodamas, jei mikroorganizmas yra patogeniskas sausumos augalams
arba augaly apsaugos produktas jiems daro toksinj poveikj. Sis kriterijus netaikomas
i8skyrus tais atvejais, kai atlikus tinkamg rizikos vertinimg aiskiai nustatoma, kad
panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo sglygomis nepriimtino
poveikio netiksliniams sausumos augalams lauko salygomis néra.*
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	1.2.3.  Jeigu augalų apsaugos produkto etiketėje pateikiami reikalavimai, taikomi augalų apsaugos produktą naudojant su kitais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, valstybės narės pateiktą informaciją apie talpyklo...
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	veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) augalų apsaugos produkte pobūdį bei kiekį ir, jei taikytina, bet kokios toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos požiūriu svarbias priemaišas bei koformuliantus.
	1.6.2. kai atliekama likučių analizė:

	1.7.  Fizinės ir cheminės savybės
	1.7.1.  Valstybės narės vertina faktinį veikliosios medžiagos kiekį augalų apsaugos produkte ir jo stabilumą sandėliavimo laikotarpiu.
	1.7.2.  Valstybės narės vertina fizines ir chemines augalų apsaugos produkto savybes, visų pirma:
	1.7.3.  Jeigu siūlomoje etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augalų apsaugos produktą su kitais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, būtina įvertinti fizinį ir cheminį produktų s...


	2.  Sprendimų priėmimas
	2.1.  Veiksmingumas
	2.1.1.  Jeigu, nurodant siūlomas naudojimo paskirtis taip pat pateikiamos rekomendacijos dėl organizmų, kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais įrodymais, nelaikomi kenksmingais įprastinėmis žemės ūkio, fitosanitarinėmis ir aplinkos (įskait...
	2.1.2.  Kontrolės, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio lygis, nuoseklumas ir trukmė turi būti panašūs į tuos, kurie susiję su tinkamų standartinių produktų naudojimu. Jei tinkamų standartinių produktų nėra, būtina įrodyti, kad naudojant augalų aps...
	2.1.3.  Kai taikoma, poveikis derliui naudojant produktą ir sandėliavimo nuostolių sumažėjimas kiekio ir (arba) kokybės atžvilgiu turi būti panašus į tą, kuris gaunamas naudojant tinkamus standartinius produktus. Jei tinkamų standartinių produktų nėra...
	2.1.4.  Išvados dėl preparato veikimo turi būti taikomos visose valstybės narės vietovėse, kuriose jis turi būti registruotas, ir atitikti visas sąlygas, kuriomis jį siūloma naudoti, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad prepara...
	2.1.5.  Jeigu siūlomoje etiketėje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparatą su kitais nurodytais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, šiuo mišiniu turi būti pasiektas pageidaujamas poveikis ir jis turi a...

	2.2.  Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas
	2.2.1.  Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi būti daromas joks svarbus fitotoksinis poveikis, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.
	2.2.2.  Dėl fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturi būti mažesnis nei tas, kuris galėtų būti gaunamas nenaudojant augalų apsaugos produkto, jei šio mažesnio derliaus nekompensuoja kiti pranašumai, kaip antai geresnė apdorotų augalų arba augalini...
	2.2.3.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdorotų augalų arba augalinių produktų kokybei, išskyrus neigiamą poveikį perdirbimui, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad preparatas neturi būti naudojamas perdirbti skirtiems kultūr...
	2.2.4.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirtų apdorotų augalų arba augalinių produktų gyvybingumui, sporų dygimui, dygimui, įsišaknijimui ir suvešėjimui, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurod...
	2.2.5.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas poveikis vėliau auginamiems kultūriniams augalams, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad tam tikri kultūriniai augalai, kurie būtų paveikti, neturi būti auginami po apdorotų kultūrin...
	2.2.6.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas poveikis šalia augantiems kultūriniams augalams, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad preparatas neturėtų būti naudojamas, jei šalia auga tam tikri jautrūs kultūriniai augalai.
	2.2.7.  Jeigu siūlomoje etiketėje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparatą su kitais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, šis mišinys turi atitikti 2.2.1–2.2.6 punktuose nurodytus principus.
	2.2.8.  Siūlomos instrukcijos dėl skleidimo įrangos valymo turi būti praktiškos ir efektyvios, kad jas būtų galima lengvai taikyti ir taip užtikrinti augalų apsaugos produkto likučių pėdsakų, kurie vėliau galėtų padaryti žalos, pašalinimą.

	2.3.  Poveikis naikintiniems stuburiniams gyvūnams
	2.4.  Poveikis žmonių arba gyvūnų sveikatai
	2.4.1.  Augalų apsaugos produkto poveikis žmonių arba gyvūnų sveikatai
	2.4.1.1. Registracijos liudijimas neišduodamas, jeigu patiriamas poveikis operatoriui tvarkant ir naudojant augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis (įskaitant dozę ir naudojimo būdą) viršija LPOL.
	2.4.1.2. Tuo atveju, kai pagal siūlomas naudojimo sąlygas reikalaujama naudoti apsauginius drabužius ir įrangą, registracijos liudijimas neišduodamas, jei šios priemonės yra neefektyvios ir neatitinka susijusių ES nuostatų, naudotojas jų negali lengva...
	2.4.1.3.  Augalų apsaugos produktams, dėl kurių ypatingų savybių arba kuriuos netinkamai tvarkant ar naudojant galėtų kilti didelė rizika, turi būti taikomi tam tikri apribojimai, kaip antai dėl pakuotės dydžio, preparato tipo, platinimo, naudojimo pa...
	2.4.1.4. Laukimo laikotarpiai ir saugūs laikotarpiai, po kurių galima vėl eiti į apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonės privalo būti tokios, kad poveikis, kurį patiria pašaliniai asmenys arba darbuotojai panaudojus augalų apsaugos produktą, ...
	2.4.1.5. Laukimo laikotarpiai ir saugūs laikotarpiai, po kurių galima vėl eiti į apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonės turi būti nustatomos taip, kad nebūtų daromas neigiamas poveikis gyvūnams.
	2.4.1.6. Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kurių galima vėl eiti į apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonės, kuriomis siekiama užtikrinti, kad būtų laikomasi LPOL ir ribinių verčių, turi būti realūs; prireikus, turi būti nurodytos speci...

	2.4.2. Likučių poveikis žmonių arba gyvūnų sveikatai
	2.4.2.1. Registracija turi būti užtikrinama, kad atsirandantys likučiai atitiktų mažiausią augalų apsaugos produkto kiekį, būtiną tinkamai pagal gerąją žemės ūkio praktiką kontrolei, įgyvendinamai tokiu būdu (įskaitant laikotarpius iki derliaus nuėmim...
	2.4.2.2. Tuo atveju, kai naujos sąlygos, kuriomis turi būti naudojamas augalų apsaugos produktas, neatitinka tų sąlygų, pagal kurias anksčiau buvo nustatyta DLK (didžiausia leidžiamoji koncentracija), valstybės narės augalų apsaugos produkto registrac...
	2.4.2.3. Tuo atveju, kai DLK nustatyta, valstybės narės augalų apsaugos produkto registracijos liudijimą išduoda, jei pareiškėjas pateikia įrodymų, kad rekomenduojamu produkto naudojimo būdu DLK neviršijama, arba pagal Reglamentą (EB) Nr. 396/2005 nus...
	2.4.2.4. 2.4.2.2 punkte nurodytais atvejais kiekviena paraiška dėl registravimo turi būti pateikiama kartu su rizikos vertinimu, kuriame atsižvelgta į didžiausią poveikį, kurį gali patirti vartotojai, atitinkamoje valstybėje narėje taikant gerąją žemė...
	2.4.2.5. Jeigu perdirbimo metu pasikeičia likučių pobūdis, gali reikėti atlikti atskirą rizikos vertinimą pagal 2.4.2.4 punkte nustatytas sąlygas.
	2.4.2.6. Jeigu apdoroti augalai arba augaliniai produktai yra skirti gyvūnams šerti, susidarę likučiai turi neturėti neigiamo poveikio gyvūnų sveikatai.


	2.5.  Įtaka aplinkai
	2.5.1. Išlikimas ir paplitimas aplinkoje
	2.5.1.1. Registracijos liudijimas neišduodamas, jeigu panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis veiklioji medžiaga ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu arba aplinkos požiūriu svarbūs metabolitai ir skilimo arba reakcijos produ...
	2.5.1.2. Registracijos liudijimas neišduodamas, jeigu galima tikėtis, kad panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis veikliosios medžiagos arba svarbių metabolitų, skilimo arba reakcijos produktų koncentracija požeminiame vande...
	2.5.1.3. Registracijos liudijimas neišduodamas, jeigu tikėtina veikliosios medžiagos arba svarbių metabolitų, skilimo arba reakcijos produktų koncentracija paviršiniame vandenyje, panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis:
	2.5.1.4. Registracijos liudijimas neišduodamas, jeigu veikliosios medžiagos koncentracija ore siūlomomis naudojimo sąlygomis viršija LPOL arba 2.4.1 punkte nurodytas leidžiamas ribines vertes, nustatytas operatoriams, pašaliniams asmenims arba darbuot...

	2.5.2.  Poveikis netikslinėms rūšims
	2.5.2.1. Kai yra galimybė, kad paukščiai ir kiti netiksliniai sausumos stuburiniai gyvūnai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei:
	2.5.2.2. Kai yra galimybė, kad vandens organizmai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei:
	2.5.2.3. Kai yra galimybė, kad naminės bitės patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei oralinio ar sąlyčio poveikio pavojaus naminėms bitėms santykis yra didesnis nei 50, išskyrus atvejus, kai atitinkamu rizikos vertinimu aiškiai nust...
	2.5.2.4. Kai yra galimybė, kad naudingieji nariuotakojai, išskyrus namines bites, patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei daugiau kaip 30 % bandomųjų organizmų yra mirtinai arba subletaliai paveikiami per laboratorinius bandymus tai...
	2.5.2.5. Kai yra galimybė, kad sliekai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei ūminio toksiškumo ir patiriamo poveikio sliekams santykis yra mažesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiškumo ir patiriamo poveikio santykis yra mažesnis nei ...
	2.5.2.6. Kai yra galimybė, kad netiksliniai dirvožemio mikroorganizmai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas, jei azoto arba anglies mineralizacijos procesai atliekant laboratorinius tyrimus po 100 dienų yra paveikti daugiau nei 25 %, ...


	2.6.  Analizės metodai
	2.6.1.  kai atliekama preparato analizė:
	2.6.2. kai atliekama likučių analizė:

	2.7.  Fizinės ir cheminės savybės
	2.7.1. Jeigu yra atitinkama FAO specifikacija, jos privaloma laikytis.
	2.7.2. Jeigu nėra atitinkamos FAO specifikacijos, fizinės ir cheminės produkto savybės turi atitikti šiuos reikalavimus:
	2.7.3.  Jei siūlomoje etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant preparatą su kitais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, ir (arba) jei etiketėje pateikti nurodymai dėl preparato suder...


	1.  Vertinimas
	1.1.  Tapatybė ir informacija apie gamybą
	1.1.1.  Augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo tapatybė
	1.1.2.  Augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo gamybos kokybės kontrolė
	1.1.3.  Augalų apsaugos produkto tapatybė
	1.1.4.  Augalų apsaugos produkto kokybės kontrolė

	1.2.  Biologinės, fizinės, cheminės ir techninės savybės
	1.2.1.  Biologinės augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo savybės
	1.2.1.1. Valstybės narės vertina informaciją apie augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo kilmę, paplitimą ir naudojimo istoriją, ypatingą dėmesį skirdamos vietai, kurioje padermė buvo izoliuota, ir mikroorganizmo geografiniam pasiskirstymui a...
	1.2.1.2. Valstybės narės vertina informaciją apie mikroorganizmo ekologiją ir gyvavimo ciklą, taip pat atsižvelgdamos į mikroorganizmo populiacijos tankio ir šeimininko tankio santykį, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.3 pu...
	1.2.1.3. Valstybės narės vertina informaciją apie augalų apsaugos produkto veikimo prieš tikslinius organizmus mechanizmą, kad nustatytų galimą veikliosios medžiagos, kuri yra mikroorganizmas, keliamą riziką ir funkciją siūlomomis naudojimo sąlygomis....
	1.2.1.4. Valstybės narės vertina pateiktus duomenis apie mikroorganizmo šeimininkų grupę, atsižvelgdamos į visą turimą informaciją apie mikroorganizmo ryšį su žinomais žmonių, gyvūnų, augalų ir kitų netikslinių rūšių patogenais tinkamiausiu taksonomin...
	1.2.1.5. Valstybės narės vertina informaciją apie augimo reikalavimus, apibrėždamos ribojančius veiksnius, pvz., UV šviesą, drėgmę, pH vertę, temperatūrą ir kitas atitinkamas žemės ūkio ir aplinkos sąlygas, turinčias įtakos mikroorganizmo augimui.
	1.2.1.6. Valstybės narės vertina mikroorganizmo, kuris yra nevirulentinė augalų patogeno viruso atmaina, genetinį stabilumą, atsižvelgdamos į tikimybę, kad mikroorganizmai atgaus virulentiškumą, ir į dėl to galinčią kilti riziką.
	1.2.1.7. Siekdamos nustatyti, ar mikroorganizmas gamina susirūpinimą keliančius metabolitus, valstybės narės atsižvelgia į informaciją apie metabolitų susidarymą, toksiškumą ir patiriamą poveikį, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B da...
	1.2.1.8. Valstybės narės vertina informaciją apie bakterijų fenotipinį atsparumą svarbioms antimikrobinėms medžiagoms. Valstybės narės, atsižvelgdamos į tai, kad atsparumo genai bakterijose gali būti horizontaliai perduodami ir kad tai gali pakenkti a...

	1.2.2. Augalų apsaugos produkto fizinės, cheminės ir techninės savybės
	1.2.2.1. Valstybės narės vertina augalų apsaugos produkto laikymo trukmę ir stabilumą sandėliuojant, atsižvelgdamos į pakuotę, optimalią (rekomenduojamą) sandėliavimo temperatūrą ir šviesos sąlygas. Atsižvelgiama į galimus sudėties pokyčius, susijusiu...
	1.2.2.2. Valstybės narės vertina augalų apsaugos produkto fizines ir chemines savybes bei šių savybių išlaikymą po sandėliavimo ir atsižvelgia į visas svarbias fizines ir chemines augalų apsaugos produkto savybes, jeigu nėra nustatytos tinkamos FAO sp...
	1.2.2.3. Jeigu siūlomoje etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augalų apsaugos produktą su kitais augalų apsaugos produktais arba priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, valstybės narės vertina augalų apsaugos prod...


	1.3.  Veiksmingumas
	1.3.1.  Jeigu augalų apsaugos produktą siūloma naudoti tam tikram organizmui naikinti arba apsaugoti nuo jo, valstybės narės vertina galimybę, ar šis organizmas galėtų būti pavojingas augalų sveikatai žemės ūkio ir aplinkos (įskaitant klimato) sąlygom...
	1.3.2.  Valstybės narės vertina, ar žemės ūkio, fitosanitarinėmis ir aplinkos (įskaitant klimato) sąlygomis vietovėje, kurioje siūloma naudoti augalų apsaugos produktą, būtų padaryta didelės žalos augalams arba augalų produktams, arba sumažėtų derlius...
	1.3.3.  Valstybės narės vertina duomenis apie augalų apsaugos produkto veiksmingumą, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalyje, atsižvelgdamos į kontrolės arba pageidaujamo poveikio mastą ir atitinkamas bandymų sąlygas, kaip antai:
	1.3.4. Valstybės narės vertina augalų apsaugos produkto veiksmingumą įvairiomis žemės ūkio, fitosanitarinėmis ir aplinkos (įskaitant klimato) sąlygomis, kurios galimos praktinio naudojimo metu, vietovėje, kurioje siūloma naudoti augalų apsaugos produk...
	1.3.5.  Valstybės narės vertina neigiamo poveikio apdorojamiems kultūriniams augalams galimybę ir jo laipsnį panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis, palygindamos jį, kai taikoma, su tinkamu standartiniu produktu arba produk...
	1.3.6.  Jeigu siūlomoje augalų apsaugos produkto etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augalų apsaugos produktą su kitais augalų apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, valstybės narės...
	1.3.7.  Valstybės narės vertina galimą poveikį mikroorganizmo aktyvumui (pvz., antagonizmą, fungicidinį poveikį) po to, kai jis naudojamas sumaišius, purškiant tam tikra seka arba kitaip atitinkamai naudojamas su kitais augalų apsaugos produktais paga...
	1.3.8.  Jei iš turimų duomenų matyti, kad, panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis, mikroorganizmas daro neigiamą poveikį augalams arba dirvožemyje ir (arba) augaluose arba ant jų gali likti didelis kiekis susirūpinimą kelia...
	1.3.9.  Valstybės narės, atsižvelgdamos į atitinkamą informaciją, nustatytą Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 6.7 punkte, vertina galimą neigiamą mikroorganizmo poveikį naudingiesiems organizmams, kurie išleidžiami į aplinką apgalvotai arba...
	1.3.10.  Jeigu augalų apsaugos produktą siūloma naudoti siekiant padaryti poveikį stuburiniams gyvūnams, valstybės narės vertina mechanizmą, kuriuo siekiama šio poveikio, ir pastebėtą poveikį tikslinių gyvūnų elgsenai ir sveikatai. Jeigu siekiama naik...
	1.3.11.  Jei yra įrodymų, kad tikslinis organizmas išsiugdė atsparumą augalų apsaugos produktui, dėl kurio reikia parengti atsparumo valdymo strategiją, valstybė narė vertina, ar pateikta atsparumo valdymo strategija, kurios reikalaujama pagal Reglame...
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	1.5.  Poveikis žmonių ir gyvūnų sveikatai
	1.5.1. Augalų apsaugos produkto poveikis žmonių arba gyvūnų sveikatai
	1.5.1.1. Vertinama, ar yra pakankamai gydymo nuo augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo padaryto poveikio galimybių.
	1.5.1.2. Valstybės narės vertina mikroorganizmo infekciškumą ir patogeniškumą bei susirūpinimą keliančių metabolitų ir svarbių priemaišų toksiškumą. Vertinimas atliekamas atsižvelgiant į šią informaciją:
	1.5.1.3. Valstybės narės vertina poveikį žmonių ir gyvūnų sveikatai, susijusį su augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo ir komponentų, kurie gali būti svarbūs toksikologiniu požiūriu (pvz., susirūpinimą keliančių metabolitų, svarbių priemaišų...
	1.5.1.4.  Valstybės narės vertina informaciją, susijusią su siūlomos pakuotės pobūdžiu ir savybėmis, visų pirma atsižvelgdamos į šiuos aspektus:
	1.5.1.5. Valstybės narės vertina siūlomų apsauginių drabužių ir įrangos pobūdį bei savybes, visų pirma atsižvelgdamos į šiuos aspektus:
	1.5.1.6. Nesitikima, kad mikroorganizmai, patvirtinti kaip augalų apsaugos produkto veikliosios medžiagos, būtų užkrečiami žmonėms. Tačiau, siekdamos užtikrinti, kad oportunistinių infekcijų atveju būtų galima taikyti tinkamas gydymo priemones, valsty...

	1.5.2.  Susirūpinimą keliančių metabolitų likučių poveikis žmonių arba gyvūnų sveikatai
	1.5.2.1.  Valstybės narės vertina galimą susirūpinimą keliančių metabolitų, kurie pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punktus identifikuoti kaip keliantys pavojų žmonių ar gyvūnų sveikatai, likučių koncentraciją. Vertinama ki...
	1.5.2.2. Kai taikoma, valstybės narės apskaičiuoja susirūpinimą keliančių metabolitų likučių poveikį, kurį patiria gyvūnai, atsižvelgdamos į gyvūnams šerti skirtuose apdorotuose augaluose arba augaliniuose produktuose apskaičiuotą arba išmatuotą likuč...
	1.5.2.3. Valstybės narės, kai taikoma, vertina apskaičiuotus arba išmatuotus susirūpinimą keliančių metabolitų likučius gyvūniniuose produktuose ir jų toksiškumą, atsižvelgdamos į Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 ir 5.5 punktuose bei 6...
	1.5.2.4. Valstybės narės, kai taikoma, vertina susirūpinimą keliančių metabolitų poveikį, kurį vartotojai gali patirti per maistą valgydami 1.5.2.3 punkte nurodytus gyvūninius produktus, taikydamos tinkamą skaičiavimo modelį. Atliekant šį vertinimą, k...
	1.5.2.5. Valstybės narės vertina duomenis apie mikroorganizmų tankį ant apdorotų kultūrinių augalų valgomųjų dalių, jei tie duomenys pateikti siekiant pagrįsti in situ susidariusių susirūpinimą keliančių metabolitų likučių apskaičiavimą. Kaip nustatyt...


	1.6.  Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje, įskaitant susirūpinimą keliančių metabolitų išlikimą ir veikimą
	1.6.1.  Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje
	1.6.2.  Susirūpinimą keliančių metabolitų išlikimas ir veikimas aplinkoje

	1.7.  Poveikis netiksliniams organizmams
	1.7.1.  Valstybės narės vertina riziką sausumos stuburiniams gyvūnams panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.
	1.7.2.  Valstybės narės vertina riziką vandens organizmams panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.
	1.7.3.  Valstybės narės vertina riziką bitėms panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.
	1.7.4.  Valstybės narės vertina riziką netiksliniams nariuotakojams, išskyrus bites, panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus. Valstybės narės ypatingą dėmesį skiria...
	1.7.5.  Valstybės narės vertina riziką netiksliniams dirvožemio mezoorganizmams ir makroorganizmams panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.
	1.7.6.  Valstybės narės vertina riziką netiksliniams sausumos augalams panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis ir atsižvelgia į 1.6 punkte nustatytus vertinimo kriterijus.

	1.8.  Išvados ir pasiūlymai

	2.  Sprendimų priėmimas
	2.1.  Tapatybė
	2.1.1.  Kas kartą išduodamos registracijos liudijimą valstybės narės užtikrina, kad atitinkama veiklioji medžiaga būtų patvirtinta pagal Reglamentą (EB) Nr. 1107/2009.
	2.1.2.  Kas kartą išduodamos registracijos liudijimą valstybės narės nustato augalų apsaugos produkto sudėties specifikaciją. Nustatomas mažiausias ir didžiausias augalų apsaugos produkte esančio mikroorganizmo, kuris yra veiklioji medžiaga, kiekis. K...
	2.1.3.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei pramoniniu būdų pagamintos MKKM ir augalų apsaugos produkto gamybos procesais neužtikrinama, kad pramoniniu būdu pagamintos MKKM ir augalų apsaugos produkto gamybos kokybė būtų nekintanti, kaip nustat...
	2.1.4.  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 48 straipsnį ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2001/18/EB , jei mikroorganizmas buvo genetiškai modifikuotas, registracijos liudijimas neišduodamas, išskyrus atvejus, kai:
	2.1.5.  Valstybės narės užtikrina, kad būtų taikomos atitinkamos kokybės kontrolės priemonės, siekiant užtikrinti mikroorganizmo ir kitų augalų apsaugos produkto sudedamųjų dalių tapatybę.

	2.2.  Biologinės ir techninės savybės
	2.2.1.  Augalų apsaugos produkto, kurio sudėtyje yra mikroorganizmo, registracijos liudijimas neišduodamas, jei mikroorganizmas, kuris yra veiklioji medžiaga, yra nevirulentinė augalų patogeno viruso atmaina ir tikimybė, kad mikroorganizmas mutuodamas...

	2.3.  Veiksmingumas ir nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas
	2.3.1.  Veiksmingumas
	2.3.1.1. Registracijos liudijimas neišduodamas, jei, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais įrodymais, įprastinėmis žemės ūkio, fitosanitarinėmis ir aplinkos (įskaitant klimato) sąlygomis, siūlomos naudojimo paskirtys apima:
	2.3.1.2.  Registracijos liudijimas neišduodamas, kai siūloma mažiausia dozė arba mažiausių dozių intervalas, būtini norint pasiekti pakankamą veiksmingumą nuo tikslinio kenkėjo ar bet kokią kitą svarbią naudą, susijusią su siūloma paskirtimi, t. y. ma...
	2.3.1.3. Kontrolės ar apsaugos lygis, pastovumas ir trukmė arba kitas numatomas poveikis turi būti bent jau didesni už tuos, kurie nustatyti nepaveiktame kontroliniame bandinyje, ir, jei įmanoma, panašūs į tinkamą standartinį produktą. Kai taikoma, po...
	2.3.1.4. Išvados dėl augalų apsaugos produkto veiksmingumo taikomos visose vietovėse ir atitinka visas sąlygas, kuriomis jis turi būti registruotas.
	2.3.1.5.  Jeigu siūlomoje augalų apsaugos produkto etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augalų apsaugos produktą su kitais nurodytais augalų apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, pu...
	2.3.1.6. Jei numatoma neigiama sąveika tarp augalų apsaugos produkto, kurio sudėtyje yra mikroorganizmo (-ų), ir kitų augalų apsaugos produktų, kuriuos, kaip nurodyta etiketėje, reikalaujama naudoti kaip talpykloje ruošiamą mišinį, purkšti tam tikra s...

	2.3.2.  Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas
	2.3.2.1. Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi būti daromas joks svarbus fitotoksinis arba patogeninis poveikis, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.
	2.3.2.2. Nuimamas derlius neturi būti mažesnis nei tas, kuris galėtų būti gaunamas nenaudojant augalų apsaugos produkto, jei šio mažesnio derliaus, be fitosanitarinio veikimo, nekompensuoja kiti pranašumai, kaip antai geresnė apdorotų augalų arba auga...
	2.3.2.3.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdorotų augalų ar augalinių produktų kokybei, išskyrus atvejus, kai neigiamas poveikis daromas maisto ir pašarų transformavimo procesams (pvz., vyno, alaus ar duonos gamybai arba silo...
	2.3.2.4.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirtų apdorotų augalų arba augalinių produktų gyvybingumui, sporų dygimui, dygimui, įsišaknijimui ir suvešėjimui, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nur...
	2.3.2.5.  Neturi būti daromas joks nepriimtinas poveikis vėliau auginamiems kultūriniams augalams, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad tam tikri kultūriniai augalai, kurie būtų paveikti, neturi būti auginami po apdorotų kultūr...
	2.3.2.6. Neturi būti daromas joks nepriimtinas poveikis šalia augantiems kultūriniams augalams, išskyrus tuos atvejus, kai siūlomoje etiketėje nurodoma, kad augalų apsaugos produktas neturi būti naudojamas, jei šalia auga tam tikri jautrūs kultūriniai...
	2.3.2.7.  Jeigu siūlomoje augalų apsaugos produkto etiketėje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomi naudojant augalų apsaugos produktą su kitais augalų apsaugos produktais ir (arba) priedais kaip talpykloje ruošiamą mišinį, apie talpyklo...
	2.3.2.8. Siūlomos instrukcijos dėl skleidimo įrangos valymo yra ir praktiškos, ir efektyvios, kad jas būtų galima lengvai taikyti, norint pašalinti augalų apsaugos produkto likučių pėdsakus, kurie vėliau gali sukelti žalą.


	2.4.  Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio įvertinimo metodai
	2.4.1.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei nėra atitinkamo pakankamai kokybiško metodo, skirto atitinkamame mikrobiologiniame vienete esančiam mikroorganizmui ir kitiems augalų apsaugos produkto komponentams, pvz., susirūpinimą keliantiems met...
	2.4.2.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei nėra tinkamo kontrolės ir stebėsenos metodo, skirto susirūpinimą keliančių metabolitų, kuriems nustatyta DLK, likučiams identifikuoti ir kiekybiškai įvertinti. Šie metodai apima visuotinai prieinamų r...

	2.5.  Poveikis žmonių ir gyvūnų sveikatai
	2.5.1.  Augalų apsaugos produkto daromas poveikis žmonių ir gyvūnų sveikatai
	2.5.1.1. Registracijos liudijimas neišduodamas, jei nustatoma, kad mikroorganizmas yra užkrečiamas arba sukelia nepriimtiną neigiamą poveikį žmonių ar gyvūnų sveikatai rekomenduojamomis naudojimo sąlygomis, įskaitant realų blogiausio patiriamo poveiki...
	2.5.1.2. Registracijos liudijimas neišduodamas, jei, kai taikoma, atsižvelgiant į biologines mikroorganizmo savybes, nėra pakankamai veiksmingo gydymo nuo mikroorganizmo poveikio galimybių.
	2.5.1.3. Registracijos liudijimas neišduodamas, jei augalų apsaugos produktas sukelia nepriimtiną toksinį poveikį žmonių ar gyvūnų sveikatai siūlomomis naudojimo sąlygomis, įskaitant realų blogiausio patiriamo poveikio scenarijų.
	2.5.1.4. Kol nėra patvirtinto bandymo metodo, visi mikroorganizmai laikomi potencialiais jautrikliais, nebent, remiantis atitinkama informacija, nustatyta, kad jautrinimo rizikos nėra. Todėl išduotuose registracijos liudijimuose nurodoma nespecifinė r...
	2.5.1.5. Augalų apsaugos produktams, kurie gali sukelti nepriimtiną riziką dėl ypatingų savybių arba dėl to, kad su jais buvo netinkamai elgiamasi arba jie buvo netinkamai naudojami, taikomi tam tikri apribojimai, susiję su pakuotės dydžiu, preparato ...
	2.5.1.6.  Laukimo laikotarpiai ir saugūs laikotarpiai, po kurių galima vėl eiti į apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonės turi būti tokios, kad nesitikima, jog panaudojus augalų apsaugos produktą jo paveikti pašaliniai asmenys, darbuotojai, g...
	2.5.1.7. Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kurių galima vėl eiti į apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonės, kuriomis siekiama užtikrinti, kad infekcijos ar neigiamo poveikio nebūtų, yra realūs; prireikus nurodomos specialios atsargumo ...
	2.5.1.8. Registravimo sąlygos atitinka Tarybos direktyvas 98/24/EB  ir 89/656/EEB  bei Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas 2000/54/EB  ir 2004/37/EB. Atsižvelgiama į informaciją ir eksperimentinius duomenis, kurie yra svarbūs atpažįstant infekcij...

	2.5.2.  Likučių poveikis žmonių ir gyvūnų sveikatai
	2.5.2.1.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei nėra pakankamai informacijos apie augalų apsaugos produktus, kurių sudėtyje yra veikliosios medžiagos, kuri yra mikroorganizmas, kad būtų galima nuspręsti, ar dėl patiriamo mikroorganizmo ir susirūp...
	2.5.2.2. Registracijos liudijimas neišduodamas, jei apdoroti augalai arba augaliniai produktai yra skirti gyvūnams šerti, o susidarę likučiai daro neigiamą poveikį gyvūnų sveikatai.


	2.6.  Išlikimas ir veikimas aplinkoje
	2.6.1.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei naudojant augalų apsaugos produktą siūlomomis sąlygomis tikėtina, kad paviršinis vanduo bus užterštas susirūpinimą keliančiais metabolitais, ir:
	2.6.2.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei nėra siūloma aiškių augalų apsaugos produkto naudojimo, įskaitant skleidimo įrangos valymo procedūras, instrukcijų ir iki minimumo nesumažinama atsitiktinės paviršinio vandens taršos tikimybė.
	2.6.3.  Registracijos liudijimas neišduodamas, jei tikėtina, kad panaudojus augalų apsaugos produktą siūlomomis naudojimo sąlygomis požeminis vanduo bus užterštas susirūpinimą keliančiais metabolitais ir ši tarša viršys mažesnę iš šių ribinių verčių ir:

	2.7.  Poveikis netiksliniams organizmams
	2.7.1.  Jeigu, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, yra galimybė, kad sausumos stuburiniai gyvūnai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas:
	2.7.2.  Jeigu, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, yra galimybė, kad vandens organizmai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas:
	2.7.3.  Jeigu, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, negalima atmesti galimybės, kad bitės patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas:
	2.7.4.  Jeigu, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, yra galimybė, kad nariuotakojai, išskyrus bites, patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas:
	2.7.5.  Jeigu mikroorganizmas nebuvo išskirtas iš dirvožemio ir, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, yra galimybė, kad dirvožemio mezoorganizmai ir makroorganizmai patirs poveikį, registracijos liudijimas neišduodamas:
	2.7.6.  Jeigu mikroorganizmo veikimo mechanizmas yra herbicidinis arba jis yra glaudžiai susijęs su žinomu augalų patogenu, ir, apsvarsčius aspektus pagal 1.6 punktą, yra galimybė, kad sausumos augalai gali patirti mikroorganizmo poveikį, registracijo...
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