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KOMISIJOS DIREKTYVA 94/79/EB
1994 m. gruodzio 21 d.
i§ dalies pakeicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos priemoniy pateikimo j rinka

EUROPOS BENDRIJJ KOMISJJA,
atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos priemoniy pateikimo j rinka (1)
su paskutiniais pataisymais, padarytais Direktyva 94[43[EB (2,
ypac i jos 18 (2) straipsni,

kadangi Direktyvos 91/414/EEB II ir IIl priedai nustato reikalavi-
mus, taikomus atitinkamiems dokumentams, kuriuos turi pateikti
pareiskéjai, kad aktyvioji medziaga bty jtraukta j I prieds ir kad
bty patvirtinta augaly apsaugos priemong;

kadangi batina II ir III prieduose kaip galima tiksliau nurodyti
pareiskéjams visas detales apie reikalaujamg informacija, jskaitant
tam tikry duomeny gavimo aplinkybes, salygas ir techninius pro-
tokolus; kadangi Sios nuostatos turi biiti pateiktos kaip galima
greiCiau, kad pareiskéjai galéty jomis naudotis rengdami savo
duomeny kartotekas;

kadangi $iuo metu galima nustatyti tikslesnius duomenims taiko-
mus reikalavimus, numatytus II priedo A dalies 5 skirsnyje, dél
aktyviosios medziagos toksikologiniy bei metabolizmo tyrimy;

kadangi $iuo metu taip pat galima nustatyti tikslesnius duome-
nims taikomus reikalavimus, numatytus Il priedo A dalies 7 skirs-
nyje, dél augaly apsaugos priemoneés toksikologiniy bei metabo-
lizmo tyrimy;

kadangi Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Augaly
sveikatos nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S$1A DIREKTYVA;

1 straipsnis
Direktyva 91/414/EEB taisoma taip:
1. Il priedo A dalies 5 skirsnis, pavadintas ,Aktyviosios medzia-
gos toksikologiniai ir metabolizmo tyrimai®, kei¢iamas Sios

direktyvos I priedu.

2. I priedo A dalies 7 skirsnis, pavadintas , Toksikologiniai tyri-
mai“, kei¢iamas $ios direktyvos II priedu.

() OLL230,1991819,p.1.
(3 OLL227,199491,p.31.

3. Iir IIT priedy jzangos 1 punkto 2 papunktis kei¢iamas taip:
,1.2. prireikus gaunama remiantis bandymui taikomomis
rekomendacijomis, nurodytomis arba aprasytomis siame prie-
de, remiantis naujausia jy redakcija; atliekant tyrimus, kurie
buvo pradeéti iki tos dienos, kai jsigaliojo $io priedo pakeitimai,
informacija gaunama remiantis bandymui taikomomis tinka-
momis rekomendacijomis, patvirtintomis tarptautiniu arba
nacionaliniu lygiu, arba, jeigu tokio patvirtinimo néra, remian-
tis kompetentingos institucijos priimtomis rekomendacijo-

“

mis; .

4. Prie Il ir Il priedy jZangos 1 punkto 3 papunkéio pridedami
Sie zodziai: ,ypac kai $iame priede pateikiama nuoroda j EEB
metoda, kurj parengeé ir tobulina tarptautiné organizacija (pv-
z.: EBPO), valstybés narés gali sutikti, kad reikiama informa-
cija blity gaunama remiantis naujausiu $io metodo variantu,
jeigu pradedant tyrimus EEB metodas dar nebuvo patikslin-
tas;".

2 straipsnis
Valstybés narés iki 1996 m. sausio 31 d. jstatymais ir kitais teisés
aktais jtvirtina nuostatas, batinas, kad baty pradéta laikytis Sios
direktyvos. Jos nedelsdamos apie tai informuoja Komisijg.
Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuoroda i

Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nareés.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 1995 m. vasario 1 d.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1994 m. gruodzio 21 d.

Komisijos vardu
René STEICHEN

Komisijos narys
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5.

I PRIEDAS

TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLIZMO TYRIMAI

IZanga

iii)

vi)

vii)

Pateiktos informacijos, kartu su informacija apie vieng ar daugiau preparaty, turinciy aktyviosios
medzZiagos, turi biiti pakankamai, kad galima biity jvertinti numatoma pavojy Zmogui, lie¢ian¢iam ir
naudojanciam augaly apsaugos priemones, turincias aktyviosios medziagos, taip pat numatoma pavojy
zmogui, kylantj dél minéty priemoniy likuciy maiste ar vandenyje. Be to, pateikta informacija turi bati
pakankama, kad baty galima:

— nuspresti, ar jtraukti aktyvigja medziagg i I prieda,

— nurodyti tinkamas salygas arba apribojimus, sietinus su bet kokiu aktyviosios medziagos jtraukimu
i1 prieda,

— Klasifikuoti aktyviasias medziagas pagal pavojingumg,
— nustatyti atitinkamg dienos norma, leisting suvartoti Zmogui (ADI),
— nustatyti normas, kuriy poveikj leidziama patirti operatoriui (AOEL),

— nustatyti pavojaus Zenklus, pavojaus pozymius ir rizika bei sauguma apibiidinancius ZodzZiy
junginius, kurie uzraSomi ant pakuociy (konteineriy) ir jspéja apie pavojy Zmogui, gyvinams ir
aplinkai,

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos priemones ir tinkamas diagnostikos bei terapijos
priemones, kuriy batina imtis apsinuodijus Zmogui, ir

— ivertinti numatomo pavojaus Zmogui, gyviinams (gyvuliy rG$ims, kurias paprastai laiko ir Seria arba
kuriy produktus vartoja Zmogus) pobiidj ir apimtj, taip pat numatomus pavojus kitoms stuburiniy
gyviny rasims, kurios néra tiriamos.

Biitina istirti ir pranesti apie galima neigiama poveikj, nustatyta jprastiniy toksikologiniy tyrimy metu
(iskaitant poveikj organams ir specialioms sistemoms, pvz.: imunotoksiskumui ir neurotoksiskumui),
atlikti ir pranesti apie papildomus tyrimus, baitinus analizuojant galimus su tuo susijusius mechanizmus,
nustatyti nepastebétg neigiama poveikj (NOAEL), taip pat jvertinti Sio poveikio svarba. Bitina pranesti
apie visus turimus biologinius duomenis bei informacija, susijusia su tiriamos medziagos toksikologine
analize.

Atsizvelgiant i galima priemaisy jtaka toksikologinei elgsenai, batina kiekviename pateiktame tyrime
detaliai apibadinti naudotas medziagas pagal 1 skirsnio 11 punktg. Bandymai atlickami naudojant tokios
specifikacijos aktyviaja medziaga, kuri bus naudojama gaminant patvirtintus preparatus, i$skyrus tuos
atvejus, kai batina arba leidZziama naudoti radioaktyvigsias medziagas.

Jeigu tyrimai atlickami naudojant laboratorijoje arba bandomosios jmonés gamybinéje sistemoje
pagamintg aktyvigja medziaga, bitina tyrimus pakartoti naudojant pramonés jmonéje pagaminta
medZiaga, nebent bty galima jrodyti, kad atliekant toksikologinius bandymus ir vertinimus naudojama
bandomoji medziaga i§ esmés nesiskiria nuo pramoniniu biidu pagamintos medziagos. Kilus abejonéms,
bitina pateikti atitinkamus bendruosius tyrimus, kuriais remiantis galima biity spresti, ar reikia tyrimus
pakartoti.

Kai dozés skiriamos per tam tikra laikotarpj, pageidautina, kad buty skiriama ta pati aktyviosios
medZiagos siunta, jeigu ji yra pakankamai patvari.

Visy tyrimy atveju bitina nurodyti gautg fakting doz¢ miligramais kiekvienam kiino mases kilogramui
bei kitais tinkamais vienetais. Jeigu dozés skiriamos $eriant, bandomasis miinys turi bati tolygiai
paskirstytas visame pasare.

Jeigu dél metabolizmo arba kity procesy, vykstan¢iy apdorotuose augaluose arba jy pavirsiuje, arba
perdirbus apdorotus produktus likuciuose (kuriy poveikj patirs III priedo 7.2.3. punkte nurodyti
vartotojai arba darbuotojai) yra medziagos, kuri néra aktyvioji medziaga ir neidentifikuojama
zinduoliuose kaip metabolitas, biitina atlikti liku¢iy komponenty toksiskumo tyrimus, nebent jrodoma,
kad $iy medziagy poveikis néra pavojingas vartotojy arba darbuotojy sveikatai. Toksikokinetiniai ir
metabolizmo tyrimai, susij¢ su metabolitais ir skilimo produktais, atliekami tik tuo atveju, jeigu turimi
metabolito toksiskumo duomenys negali biti jvertinti pagal gautus rezultatus, susijusius su aktyvigja
medZiaga.
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5.1.

5.2.

5.2.1.

vii) Bandomosios medziagos jvedimo biidas priklauso nuo pagrindiniy poveikio budy. Jeigu poveikis
daugiausia patiriamas medziagai esant dujy pavidalo, geriau atlikti inhaliacinius, o ne oralinius tyrimus.

Absorbcijos, pasiskirstymo, iSskyrimo ir metabolizmo Zinduoliy organizmuose tyrimai

Sioje srityje gali uztekti nedidelio kiekio duomeny, aprasyty toliau ir apsiribojanciy viena bandomaja riigimi
(dazniausiai tai ziurkés). Sie duomenys gali suteikti naudinga informacija apie paskesniy toksiskumo
bandymy modelius ir jy aiskinima. Taciau reikia atminti, kad informacija apie skirtumus tarp riisiy gali biti
lemtinga ekstrapoliuojant gyviiny duomenis Zmogui, o informacija apie poodinj skverbimasi, absorbcija,
pasiskirstyma, i$skyrimg ir metabolizma gali bati naudinga jvertinant galimg pavojy operatoriui. Nejmanoma
apibrézti detaliy reikalavimy, tatkomy duomenims, visose srityse, kadangi tikslas reikalavimai priklausys nuo
rezultaty, gauty tiriant kiekvieng bandomaja medziagg atskirai.

Bandymo tikslas:

Atlikus bandymus turi biiti gaunama pakankamai duomeny:
— jvertinti absorbcijos greitj ir apimti,

— jvertinti pasiskirstyma audiniuose, taip pat bandomosios medziagos ir atitinkamy metabolity i§skyrimo
greitj bei apimtj,

— nustatyti metabolitus ir metabolizmo kelius.

Taip pat biitina istirti, kokj poveikj Siems parametrams daro dozés dydis, ir kaip rezultatus nulemia viena ar
kelios dozés.

Bitinos salygos
Bitina atlikti vienos dozés toksikokinetinj tyrima su Ziurkémis (dozé sugirdoma), naudojant bent du dozés
dydzius, taip pat daugkartiniy doziy toksikokinetinj tyrima su Ziurkémis (dozé sugirdoma), naudojant to

paties dydzio dozg, ir pranesti apie $iuos tyrimus. Kai kuriais atvejais batina atlikti papildomus tyrimus su
kitomis ri$imis (pvz.: ozZkomis arba visciukais).

Bandymui taikomos rekomendacijos

1987 m. lapkri¢io 18 d. Komisijos direktyvos 87/302/EEB, kuria devintg kartg su technikos pazanga
suderinama Tarybos direktyva 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su pavojingy medziagy
klasifikavimu, pakavimu ir Zenklinimu, derinimo ('), B dalis, Toksikokinetika.

Stiprus toksiSkumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi baiti pakankamai, kad bty galima
identifikuoti vienkartinio aktyviosios medziagos poveikio padarinius, ir ypac leisty nustatyti arba nurodyti:

— aktyviosios medziagos toksiskuma,

— poveikio padariniy trukme ir biidingas savybes, taip pat visus elgsenos pokycius ir galimus didelius
patologinius pakitimus, nustatytus atliekant skrodimg,

— jei galima, toksinio veikimo bida, ir

— santykinj pavojy, susijusj su skirtingais poveikio biidais.

Nors biitina pabrézti, kaip svarbu jvertinti toksiskumo lygi, gauta informacija taip pat turi padéti klasifikuoti
aktyviaja medziaga pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB. Informacija, gauta atliekant stipraus toksiskumo
bandymus, yra ypac svarbi jvertinant pavojy, kuris gali kilti nelaimingo atsitikimo atveju.

Oralinis

Bitinos salygos

Visais atvejais bitina pranesti apie aktyviosios medziagos stipry oralinj toksiskuma.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas naudojant B1 arba B1 bis metodus, nurodytus 1992 m. liepos 31 d. Komisijos
direktyvos 92/69/EEB, kuria septyniolikta karta su technikos pazanga suderinama Tarybos direktyva
67/548EEB deél istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su pavojingy medziagy klasifikavimu, pakavimu ir
zenklinimu, derinimo (?) priede.
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5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

Poodinis

Batinos salygos

Visais atvejais butina pranesti apie aktyviosios medziagos stipry poodinj toksiskuma.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Batina istirti ir lokalinius, ir sisteminius poveikio padarinius. Bandymas atlickamas naudojant B3 metoda,

nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Inhaliacinis

Batinos salygos

Biitina pranesti apie aktyviosios medziagos inhaliacinj toksiskuma, jeigu aktyvioji medziaga:
— yra dujos arba suskystintos dujos,

— bus naudojama kaip fumigantas,

— bus jtraukta  preparatus, sudarancius diimus, aerozolj arba garus,

— bus naudojama kartu su vualiniais jrenginiais,

— jeigu aktyviosios medziagos gary slégis > 1 x 1072 Pa ir jeigu $i medziaga turi biiti preparatuose,
naudojamuose uzdarose patalpose, pvz.: sandéliuose arba Siltnamiuose,

— turi bati milteliy pavidalo preparatuose, kuriuose daug < 50 pm (> 1 % svorio) diametro daleliy, arba

— turi bti preparatuose, naudojamuose tokiu biidu, kai susidaro daug < 50 pm (> 1 % svorio) diametro
daleliy arba laseliy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal B2 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Odos sudirginimas

Bandymo tikslas

Atlikus bandyma gaunami duomenys apie aktyviosios medZziagos gebéjima sudirginti oda, taip pat apie galima
griZtamajj poveikj.

Batinos salygos

Bitina nustatyti, kiek aktyvioji medziaga sudirgina oda, i$skyrus tuos atvejus, kai, kaip nurodyta bandymui

taikomose rekomendacijose, galima tikétis, kad gali atsirasti ryskiy odos pakitimy arba kad siy pakitimy
neatsiras.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Stipraus odos sudirginimo bandymas atliekamas pagal B4 metodg, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Akiy sudirginimas
Bandymo tikslas

Atlikus bandymg gaunami duomenys apie aktyviosios medziagos gebéjima sudirginti akis, taip pat apie
galimg griztamajj poveikj.

Batinos salygos

Bitina atlikti akiy sudirginimo bandymus, i$skyrus tuos atvejus, kai, kaip nurodyta bandymui taikomose
rekomendacijose, galima tikétis, kad gali atsirasti ryskiy akiy pakitimy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Stiprus akiy sudirginimas nustatomas pagal B5 metodg, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Odos jautrumo padidinimas (sensibilizacija)
Bandymo tikslas

Atlikus bandyma turi bati gaunama pakankamai informacijos jvertinti aktyviosios medZziagos gebéjima
sukelti odos sensibilizacijos reakcijas.
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Bitinos salygos
Sj bandyma biitina atlikti visada, isskyrus tuos atvejus, kai medziaga yra zinomas sensibilizatorius.
Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal B6 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Trumpalaikis toksisSkumas

Trumpalaikio toksiskumo tyrimai modeliuojami taip, kad biity gauta informacija apie aktyviosios medziagos
kiekj, kuris tyrimo salygomis nedaro toksinio poveikio. Sie tyrimai teikia naudingy duomeny apie galima
pavojy Zmogui, kuris liecia arba naudoja preparatus, turinius aktyviosios medziagos. Trumpalaikiai tyrimai
leidZia ypac gerai suprasti aktyviosios medziagos galima kumuliacinj veikima, taip pat numatomg pavojy
darbuotojams, kurie gali patirti intensyvy poveiki. Be to, trumpalaikiai tyrimai teikia informacija, kuri
naudinga modeliuojant létinio toksiskumo tyrimus.

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi bGti pakankamai, kad leisty
identifikuoti aktyviosios medziagos dazno poveikio padarinius, ir ypa¢ leisty nustatyti arba nurodyti:

— dozés ir neigiamo poveikio santykj,
— aktyviosios medziagos toksiskuma, jskaitant, kai galima, NOAEL,
— jei reikia, organus, kurie gali bati paveikti,

— apsinuodijimo trukme ir budingas savybes, taip pat visus elgsenos poky¢ius ir galimus patologinius
pakitimus, nustatytus atliekant skrodima,

— konkrecius toksinio poveikio padarinius ir sukeltus patologinius pakitimus,

— jei reikia, tam tikry stebimy toksinio poveikio padariniy atsparumg ir griZtamajj poveiki, kai dozés
nebeskiriamos,

— jei galima, toksinio poveikio bada, ir

— santykinj pavojy, susijusj su skirtingais poveikio biidais.

28 dieny oralinis tyrimas
Bitinos salygos
Nors 28 dieny trumpalaikiai tyrimai néra privalomi, jie gali biti naudingi atliekant intervalo nustatymo

bandymus. Jeigu Sie tyrimai atlickami, apie juos bitina pranesti, nes rezultatai gali biti ypa¢ svarbis
identifikuojant adaptacines reakcijas, kurios gali biti nepastebétos létinio toksiskumo tyrimy metu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B7 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

90 dieny oralinis tyrimas

Bitinos salygos

Visais atvejais biitina pranesti apie trumpalaikj (90 dieny) aktyviosios medziagos oralinj toksiskuma,
pastebét tiriant Ziurkes ir Sunis. Jeigu yra duomeny, kad $uo tampa gerokai jautresnis, ir jeigu Sie duomenys

gali bati svarbis ekstrapoliuojant gautus rezultatus Zmogui, biitina atlikti 12 meénesiy toksiskumo tyrima su
Sunimis ir pranesti apie §j tyrima.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Direktyva 87/302/EEB, B dalis, subchroninio oralinio toksiskumo bandymas.

Kiti poveikio biidai
Bitinos salygos
[vertinant poveikj operatoriui biity naudinga atlikti papildomus poodinius tyrimus.

Tiriant lakigsias medZiagas (kai gary slégis > 107 Pa) biitina eksperty nuomong, kad biity galima nuspresti,
kaip atlikti trumpalaikius tyrimus: oraliniu ar inhaliaciniu badu.

Bandymui taikomos rekomendacijos
— 28 dieny odos tyrimas: Direktyva 92/69/EEB, B9 metodas,

— 90 dieny odos tyrimas: Direktyva 87/302/EEB, B dalis, subchroninis odos toksiskumo tyrimas,
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5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

— 28 dieny inhaliacinis tyrimas: Direktyva 92/69/EEB, B8 metodas,

— 90 dieny inhaliacinis tyrimas: Direktyva 87/302/EEB, B dalis, subchroninis odos toksiskumo tyrimas.

GenotoksiSkumo tyrimai

Bandymo tikslas

Sie tyrimai yra svarbiis:

— numatant potencialy genotoksiskumo lygj,

— anksti identifikuojant genotoksiskus kancerogenus,

— i3aiskinant kai kuriy kancerogeny veikimo mechanizma.

Siekiant, kad baty iSvengta nenattiraliy dariniy, atsirandanciy bandymo sistemoje, negalima naudoti per
dideliy toksiniy doziy in vitro ar in vivo bandiniuose mutageniskumui tirti. Sis metodas turéty biiti vertinamas
kaip bendro pobiidZio rekomendacija. Lanksty metodg svarbu taikyti tada, kai vélesniy bandymy
pasirinkimas priklauso nuo kiekvieno etapo rezultaty aiskinimo.

In vitro tyrimai

Batinos salygos

Visais atvejais batina atlikti in vitro mutageniskumo bandymus (baktering analize geny mutacijai tirti,
bandymus tirti klastogeniskumg Zinduoliy lgstelése ir bandymus tirti geny mutacijg Zinduoliy lastelése).

Bandymui taikomos rekomendacijos

Tinkamos rekomendacijos:

— Direktyva 92/69/EEB, B14 metodas — S almonella typhimurium griztamosios mutacijos bandinys,
— Direktyva 92/69/EEB, B10 metodas — in vitro Zinduoliy citogenetinis bandymas,

— Direktyva 87/302/EEB, B dalis — in vitro zinduoliy lasteliy geny mutacijos bandymas.

In vivo tyrimai somatinése lgstelése

Batinos salygos

Jeigu in vitro tyrimy visi rezultatai yra neigiami, reikia bandinj dar palaikyti, kad biity gauta kita su tuo susijusi
informacija (jskaitant toksikokinetinius, toksikodinaminius ir fizikocheminius duomenis, taip pat duomenis
apie analogines medZiagas). Bandymas gali bati atlickamas kaip in vivo arba in vitro tyrimas naudojant ne
ankstesng, o kita metabolizuojancig sistema.

Jeigu in vitro citogenetinio bandymo rezultatai yra teigiami, reikia atlikti in vivo bandymg naudojant somatines
lasteles (metafazés analize grauziky kauly ¢iulpuose arba mikrobranduolio bandyma su grauzikais).

Jeigu bet kurio in vitro geny mutacijos bandymo rezultatai yra teigiami, biitina atlikti in vivo bandyma, kad
bty istirta nenumatyta DNR sintezé arba nedelsiant atlikti bandyma su pele.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Tinkamos rekomendacijos:

— Direktyva 92/69/EEB, B12 metodas — mikrobranduolio bandymas,

— Direktyva 87/302/EEB, B dalis — peliy taskiniy mutacijy nustatymo bandymas,

— Direktyva 92/69/EEB, B11 metodas — in vivo zinduoliy kauly Ciulpy citogenetinis bandymas,
chromosomy analizé.

In vivo bandymai mikroby lgstelése

Batinos salygos

Jeigu bet kuris in vivo tyrimo somatinése lgstelése rezultatas yra teigiamas, galima atlikti poveikio mikroby
lastelems in vivo tyrimus. Dél batinumo atlikti Siuos bandymus kiekvienu atveju sprendziama atskirai,
atsizvelgiant j informacija apie toksikokinetikg, naudojimg ir numanomg poveikj. Tinkamais bandymais
reikéty nustatyti sagveika su DNR (pvz.: lemtingo vyravimo bandymas), iSanalizuoti potencialius paveldétus
poveikio padarinius ir galbiit atlikti kiekybinj paveldimy poveikio padariniy jvertinimg. Pripazjstama, kad
kiekybiniai tyrimai turéty biiti atliekami tik pagristai, nes jie yra labai sudétingi.
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Ilgalaikis toksiskumas ir kancerogeniskumas

Bandymo tikslas

Ilgalaikiy tyrimy, apie kuriuos prane$ama, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie
aktyviaja medziaga turi bati atlikta pakankamai, kad jie leisty identifikuoti aktyviosios medziagos dazno
poveikio padarinius, ir ypac jy turi bati pakankamai, kad baty galima:

— nustatyti neigiamus aktyviosios medziagos poveikio padarinius,

— prireikus nustatyti organus, kurie gali bati paveikti,

— nustatyti dozés ir reakcijos santykj,

— nustatyti stebimy toksiniy poZymiy ir reiskiniy pakitimus, ir

— nustatyti NOAEL.

Panasiai, kancerogeniskumo tyrimy kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie aktyviaja
medziagg turi bati pakankamai, kad jie leisty jvertinti pavojy Zmogui, patyrusiam daZng aktyviosios
medziagos poveiki, ir ypa¢ jy turi biti pakankamai, kad baty galima:

— nustatyti kancerogeninius aktyviosios medziagos poveikio padarinius,

— nustatyti, kokios riisies ir kokiuose organuose paskatintas naviky atsiradimas,

— nustatyti dozés ir reakcijos santykj, ir

— kai kancerogenai negenotoksiski, nustatyti didziausig dozg, kuri nesukelia neigiamy padariniy (ribing
dozg).

Batinos salygos

Bitina nustatyti visy aktyviyjy medziagy ilgalaikj toksiskuma ir kancerogeniskuma. Jeigu ypatingais atvejais

tvirtinama, kad Sie tyrimai nereikalingi, tokius tvirtinimus batina pagristi, t.y. jeigu toksikokinetiniai

duomenys rodo, kad aktyviosios medziagos absorbcija nevyksta zarnyne, per odg arba pulmonarine sistema.

Bandymo salygos

Aktyviosios medziagos ilgalaikio oralinio toksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimai (dveji metai) atlickami su
ziurke kaip bandomaja rusimi; Sie tyrimai gali bati bendri.

Aktyviosios medziagos kancerogeniskumo tyrimas atlickamas su pele kaip bandomaja rasimi.

Jeigu atrodo, kad veikia ne genotoksinis kancerogeniskumo mechanizmas, biitina pateikti svarius jrodymus,
pagristus atitinkamais eksperimentiniais duomenimis, jskaitant duomenis, kurie paaiskinty galimo, su tuo
susijusio mechanizmo veikima.

Nors aiskinant apdorojimo reakcijas paprastai remiamasi vienu metu gautais kontroliniais duomenimis,
istoriniai kontroliniai duomenys taip pat gali padeti aiskinant tam tikrus kancerogeniskumo tyrimus.
Istoriniai kontroliniai duomenys, jeigu jie pateikiami, turi biti gauti tuo paciu metu tiriant tas pacias rasis ir
$tamus, kurie buvo laikomi panasiose salygose. Informacijoje apie istorinius kontrolinius duomenis turi biti
nurodyta:

— rasies ir §tamo nustatymas, tiekéjo pavadinimas ir konkrecios kolonijos nustatymas, jei tickéjo veikla
apima daugiau negu vieng geografing vietove;

— laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos;

— bendryjy salygy, kuriose buvo laikomi gyviinai, aprasymas, jskaitant sérimo biidg arba rasj, ir, jei galima,
suvartotus kiekius;

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

— kontrolinés grupés mirtamumo modelis, stebimas tyrimo metu arba pabaigoje, ir kiti su tuo susije
steb¢jimai (pvz.: ligos, infekcijos);

— laboratorijos pavadinimas ir mokslininky, atsakingy uZ tyrimo patologiniy duomeny rinkima ir
aiskinima, vardai ir pavardés; ir

— ataskaita apie naviky risis, kurios visos kartu leisty gauti duomenis apie jy paplitima.

Bandomosios dozés, jskaitant didziausig bandomaja doze, pasirenkamos remiantis trumpalaikiy bandymy
rezultatais ir metabolizmo bei toksikokinetiniais duomenimis, jei juos galima gauti tuo metu, kai planuojami
atitinkami tyrimai. DidZiausia doz¢ atliekant kancerogeniskumo tyrimus turi sukelti minimalius toksiskumo
pozZymius, pvz.: Siek tiek sumazéjusj kiino svorio didéjima (mazesnj kaip 10 %), nesukeliant audiniy nekrozés
arba metabolinés saturacijos ir i§ esmés nepakeiciant normalios gyvenimo trukmés dél kity, negu navikai,
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priezasciy. Jeigu ilgalaikis toksiSkumo tyrimas atliekamas atskirai, didZiausia dozé turéty sukelti konkrecius
toksiskumo pozymius, nesukeldama pernelyg didelio mirtingumo. Laikoma, kad didesnés dozés, sukeliancios
pernelyg didelj toksiskuma, néra svarbios numatomam jvertinimui.

Renkant duomenis ir rengiant ataskaitas, negalima jungti duomeny apie nepiktybiniy ir piktybiniy naviky
atsiradima, nebent yra aiskiy jrodymy, kad laikui bégant nepiktybiniai navikai pavirsta piktybiniais. Taip pat
rengiant prane$imus negalima sujungti duomeny apie nepanasius ir nesusijusius navikus (nesvarbu,
nepiktybinius, ar piktybinius), atsirandancius tame paciame organe. Kad bty iSvengta painiavos, naviky
nomenklattroje arba pranesimuose biitina naudoti Amerikos patology toksikology draugijos (American
Society of Toxicologic Pathologist (}) 5 parengtus arba Hanoverio naviky registro (Hannover Tumour
Registry) terminus (RENI). Naudojamg sistemga biitina identifikuoti.

Labai svarbu, kad j biologines medziagas, kurios pasirenkamos histopatologiniams tyrimams, biity jtrauktos
medziagos, kurios ir véliau teiks informacija apie organy pazeidimus, nustatytus atliekant bendraji patologinj
tyrima. Jeigu reikia nustatyti veikimo mechanizma, naudojamos turimos specialios histologinés (dazymo) ir
histocheminés metodikos, atliekami elektrony mikroskopiniai tyrimai ir apie juos pranesama.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Tyrimai atliekami pagal Direktyvos 87/302/EEB, B dalyje nurodyta létinio toksiskumo bandymg,
kancerogeniskumo bandyma arba bendra létinio toksiskumo (kancerogeniskumo) bandyma.

Reproduktyvusis toksisSkumas

Neigiami reproduktyviis poveikio padariniai yra dviejy rasiy:

— pakenkiama patiny ar pateliy vaisingumui,

— daromas poveikis normaliam palikuoniy vystymuisi (vystymosi toksiskumas).

Biitina istirti ir pranesti apie visus galimus poveikio padarinius patiny ir pateliy reproduktyviai fiziologijai,

taip pat apie galimus poveikio padarinius prenataliniam ir postnataliniam augimui. Jeigu dél ypatingy salygy
tvirtinama, kad toks bandymas néra reikalingas, $is tvirtinimas turi bati labai gerai pagristas.

Nors aiskinant apdorojimo reakcijas paprastai naudojami tuo paciu metu gauti kontroliniai duomenys,
istoriniai kontroliniai duomenys taip pat gali padéti aiskinant tam tikrus reproduktyvumo tyrimus. Pateikiami
istoriniai kontroliniai duomenys turi biiti gauti tuo paciu metu tiriant tas pacias rasis ir Stamus, kurie buvo
laikomi panasiose sglygose. Informacijoje apie istorinius kontrolinius duomenis turi biti nurodyta:

— rasies ir §tamo nustatymas, tiekéjo pavadinimas ir konkrecios kolonijos nustatymas, jei tiekéjo veikla
apima daugiau nei vieng geografing vietove,

— laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos,

— bendryjy salygy, kuriose buvo laikomi gyviinai, aprasymas, jskaitant mitybos bida ir rii§j ir, jei jmanoma,
suvartotus kiekius,

— kontroliniy gyviny apytikslis amzius (nurodytas dienomis) tyrimo pradzioje ir tada, kai jie buvo
nugaiinti arba nugaiso,

— kontrolinés grupés mirstamumo modelis, stebimas tyrimo metu arba jo pabaigoje, ir kiti su $iuo tyrimu
susij¢ stebéjimai (pvz.: ligos, infekcijos),

— laboratorijos pavadinimas ir tyrinétojy, atsakingy uZ tyrimo patologiniy duomeny rinkimg ir aiskinimg,
vardai ir pavardeés.

Keliy karty tyrimai

Bandymo tikslas

Tyrimy, apie kuriuos pranesama, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie aktyviaja
medziagg turi bati pakankamai, kad jie leisty nustatyti aktyviosios medziagos dazno poveikio padarinius
reprodukcijai, ir ypac jy turi buti pakankamai, kad baty galima:
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— nustatyti tiesioginius ir netiesioginius aktyviosios medziagos poveikio reprodukcijai padarinius,

— nustatyti bet kokj bendryjy toksiniy padariniy stipréjima (pastebétg atliekant trumpalaikio ir 1étinio
toksiskumo bandymus),

— nustatyti dozés ir reakcijos santykj, identifikuoti stebéty toksiniy pozymiy ir reiskiniy pakitimus, ir

— nustatyti NOAEL.

Bitinos salygos

Biitina pranesti apie reproduktyvumo toksinius tyrimus su vélyvesnés negu antros kartos Ziurkémis.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymai atliekami pagal Direktyvos 87/302/EEB B dalyje nurodyta dviejy karty reprodukcijos toksiskumo
testa. Be to, batina nurodyti reprodukciniy organy svorj.

Papildomi tyrimai

Norint detaliau paaiskinti poveikio padarinius reprodukcijai ir jeigu dar néra gauti atitinkami duomenys, gali
prireikti atlikti papildomus bandymus, kad bty gauta §i informacija:

— atskiri patiny ir pateliy tyrimai,

— trijy segmenty modeliai,

— patiny vaisingumo lemtingo vyravimo bandinys,

— poveiki patyrusiy patiny poravimas su $io poveikio nepatyrusiomis patelémis ir atvirksciai,
— poveikio padariniai spermatogenezei,

— poveikio padariniai oogenezei,

— spermos paslankumas, judrumas ir morfologija,

— hormoninio aktyvumo tyrimai.

Vystymosi toksiskumo tyrimai

Bandymo tikslas

Tyrimy, apie kuriuos pranesama, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie aktyviaja
medziagg turi bati pakankamai, kad jie leisty jvertinti aktyviosios medziagos dazno poveikio padarinius
gemalo augimui, ir ypac jy turi biti pakankamai, kad biity galima:

— nustatyti tiesioginius ir netiesioginius aktyviosios medziagos padarinius gemalo augimui,

— nustatyti bet kokj motinos toksiskuma,

— nustatyti dozés ir veisliniy pateliy bei jaunikliy reakcijos santyki,

— identifikuoti stebimy toksiniy pozymiy ir reiskiniy pakitimus, ir

— nustatyti NOAEL.

Be to, bandymai turi suteikti papildomos informacijos apie bet kokj bendrojo toksinio poveikio sustipréjima
palikuoniy besilaukian¢ioms pateléms.

Bitinos salygos

Siuos bandymus biitina atlikti visada.

Bandymo salygos

Vystymosi toksiskumas gali baiti nustatytas bandymais su Ziurkémis ir triusiais, jvedant medziagas oraliniu
badu. Apie visus i$sigimimus ir pakitimus praneSama atskirai. Prie pranesimo pridedamas terminy ir
diagnostikos principy, taikomy nustatant i$sigimimus bei pakitimus, aiskinamasis Zodynas.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymai atlickami pagal Direktyvos 87/302/EEB B dalyje nurodyta teratogenetinj bandyma su grauzikais
ir ne grauzikais.
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UZdelsto neurotoksiSkumo tyrimai

Tyrimo tikslas

Atliekant bandymg turi biiti gauta pakankamai duomeny jvertinti, ar aktyvioji medziaga, patyrus didelj jos
poveiki, galéty sukelti uzdelstg toksiskuma.

Batinos salygos

Siuos tyrimus reikia atlikti naudojant medziagas, kuriy struktiira panasi arba susijusi su uzdelsta
neurotoksiskuma sukelian¢iy medziagy struktiira, pvz.: organiniai fosfatai.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal EBPO 418 rekomendacijg.

Kiti toksikologiniai tyrimai

Metabolity, apibadinty jZangos vii punkte, toksiskumo tyrimai
Nereikalaujama atlikti papildomy tyrimy, jeigu jie susij¢ su kitokiomis negu aktyviosios medziagomis.

Dél batinumo atlikti papildomus tyrimus kiekvienu atveju sprendziama atskirai.

Papildomi aktyviosios medZiagos tyrimai

Kai kuriais atvejais butina atlikti papildomus bandymus, kad baty geriau paaiskinti pastebimus poveikio
padarinius. | iuos tyrimus galima jtraukti:

— absorbcijos, pasiskirstymo, $alinamojo i§skyrimo ir metabolizmo tyrimus,
— potencialaus neurotoksiskumo tyrimus,

— potencialaus imunotoksiskumo tyrimus,

— kity jvedimo btdy tyrimus.

Dél batinumo atlikti papildomus bandymus kickvienu atveju sprendziama atskirai, atsizvelgiant j atlikty
toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy rezultatus, taip pat atsizvelgiant j svarbiausius poveikio badus.

Tyrimai, kuriuos batina atlikti, planuojami atskirai, atsizvelgiant | tam tikrus parametrus, kuriuos reikia itirti,
ir siekiamus tikslus.

Medicinos duomenys

Nepazeidziant 1980 m. lapkricio 27 d. Tarybos direktyvos 80/1107/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo
pavojy, susijusiy su cheminiais, fiziniais ir biologiniais veiksniais darbe (¥), 5 straipsnio nuostaty, biitina
pateikti turimus faktinius duomenis ir informacija, susijusius su apsinuodijimo simptomy atpazinimu, taip
pat duomenis ir informacija apie pirmosios pagalbos ir gydymo priemones. Biitina pateikti konkretesnius
duomenis apie tyrimus su gyvinais, skirtus priesnuodinei farmakologijai arba saugos farmakologijai.
Prireikus biitina istirti ir pranesti apie galimy prie$nuodziy veiksminguma.

Turimi reikalingos kokybés duomenys ir informacija, susij¢ su poveikio Zmogui padariniais, yra ypac vertingi
patvirtinant ekstrapoliacijos ir isvady dél tirlamy organy, dozés ir reakcijos santykio ir toksiniy poveikio
padariniy griZtamojo poveikio pagristuma. Sie duomenys gaunami patyrus poveiki atsitiktinai arba profesinés
veiklos metu.

Gamyklos personalo medicininé prieZiiira

Bitina pateikti pranesimus apie profesines sveikatos priezitiros programas, pagristas i$samia informacija apie
programos modelj, patiriamg aktyviosios medZiagos ir kity cheminiy junginiy poveikj. Siuose pranesimuose,
jei jmanoma, nurodomi duomenys, susije su aktyviosios medziagos veikimo mechanizmu. Siuose
pranesimuose taip pat nurodomi turimi duomenys, kuriuos pateikia zmonés, patyre poveikj gamykloje arba
naudoje aktyviagja medziaga (pvz., veiksmingumo bandymas).

Biitina pateikti turimg informacija apie sensibilizacijg, jskaitant duomenis apie darbuotojy ir kity asmeny,
patyrusiy aktyviosios medziagos poveiki, alergiska reakcijg; Sioje informacijoje prireikus turi biiti nurodytos
detalés apie visus padidéjusio jautrumo atvejus. Pateiktoje informacijoje turi bati nurodytos detales apie
patirto poveikio daznuma, lygj bei trukme, taip pat detalés apie pastebétus simptomus ir kitus su tuo
susijusius klinikinius duomenis.
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Tiesioginiai stebéjimai, pvz.: klinikiniai ir apsinuodijimo atvejai

Bitina pateikti turimus pranesimus, i§spausdintus viesuose leidiniuose ir susijusius su klinikiniais ir
apsinuodijimo atvejais, jeigu Sie leidiniai yra tarp nurodyty Zurnaly arba oficialiy pranesimy, kartu su
pranesimais apie bet kokius vélesnius tyrimus. Siuose pranesimuose turi biiti isamiai aprasytas patirto
poveikio pobidis, laipsnis ir trukmé, pastebéti klinikiniai simptomai, taikomos pirmosios pagalbos ir
terapinés priemonés, taip pat visi atlikti matavimai bei stebéjimai. Santrauka arba abstrakti informacija neturi
jokios vertés.

Sie dokumentai, jeigu jie pagristi biitinomis detalémis, gali biiti ypatingos vertés patvirtinant duomeny apie
gyviinus ekstrapoliacijos Zmogui pagristumg ir nustatant tik Zmogui baidingus nenumatytus neigiamus
poveikio padarinius.

Poveikio gyventojams stebéjimai ir, prireikus, epidemiologiniai tyrimai

Biitina pranesti apie turimus epidemiologiniy tyrimy, pagristy duomenimis apie patirto poveikio lygj bei
trukme ir atliekamy pagal pripazintus standartus (%), rezultatus, kurie yra ypatingos vertés.

Apsinuodijimo diagnozé (aktyviosios medzZiagos ir metabolity nustatymas), konkretiis apsinuodijimo poZymiai,

Batina pateikti detaly klinikiniy poZymiy ir apsinuodijimo simptomy aprayma, jskaitant ankstyvuosius
pozymius bei simptomus ir visas turimas klinikiniy bandymy detales, reikalingas diagnostikai; $iame
apraSyme turi biiti nurodytos visos detalés apie laikotarpius, susijusius su oraliniu, odos arba inhaliaciniu
jvairaus kiekio aktyviosios medziagos poveikio badu.

Siiilomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai, medicininis gydymas

Batina aprasyti pirmosios pagalbos priemones, naudotinas apsinuodijus (i$ tikryjy arba jtarus) arba uzkrétus
akis.

Bitina detaliai aprasyti terapijos metodus, naudotinus apsinuodijus arba uzkrétus akis, jskaitant priesnuodziy
vartojimg. Batina pateikti informacija, pagrista praktine patirtimi, jeigu tokia yra ir jeigu galima gauti
atitinkamus duomenis, apie alternatyviy gydymo metody veiksminguma; kitais atvejais prireikus pateikiama
teorinémis Ziniomis pagrista informacija. Biitina aprasyti kontraindikacijas, susijusias su tam tikrais metodais,
ypac su bendrosiomis medicinos problemomis ir salygomis.

Numatomi apsinuodijimo padariniai

Apsinuodijus bitina aprasyti numatomus padarinius ir jy trukme, jeigu apie juos Zinoma; taip pat bitina
nurodyti $iy dalyky jtaka:

— poveikio arba vartojimo pobidj, lygj ir trukme, ir

— jvairius laiko tarpus tarp poveikio arba vartojimo ir gydymo pradzios.

Duomeny apie Zinduoliy toksiSkumg santrauka ir bendras jvertinimas

Bitina pateikti visy duomeny ir informacijos, nurodyty 5.1-5.10 punktuose, santrauka, kurioje turi biti
detaliai ir kritiskai jvertinti sie duomenys, atsizvelgiant j atitinkamus jvertinimo ir sprendimy kriterijus bei
principus, ypa¢ nurodant galimus pavojus, kurie gali kilti arba kyla dél duomeny bazés kokybes ir
patikimumo, Zmogui ir gyviinams.

Prireikus atsizvelgiant | duomenis apie aktyviosios medziagos siuntos analiz¢ (1.11 punktas) ir bet kokius
atliktus bendruosius tyrimus (5 (iv) punktas), jrodoma, kad duomenys, pateikti pagamintos aktyviosios
medZiagos toksikologinei analizei, yra tinkami.

Remiantis duomeny bazés jvertinimu ir atitinkamais sprendimy kriterijais bei principais, bitina pateikti
jrodymais pagristus NAOEL, taikomus kiekvienam atitinkamam tyrimui.

Remiantis $iais duomenimis, butina pateikti moksliskai pagristus sitilymus, kad biity nustatyti aktyviosios
medziagos ADI ir AOEL.

(') OLL133,19885 30, p. 1.
2) OLL 383A,19921229,p. 1.

)
)
)
(*)
)

Standartizuota nomenklatiiros ir diagnostikos kriterijy sistema — toksikologinei patologijai taikomos rekomendacijos.

4 OLL327,198012 3, p. 8.
5) Tinkamai epidemiologijos praktikai, atliekant profesinius ir aplinkos tyrimus, tatkomos rekomendacijos, kurias

parengé Chemijos gamintojy asociacijos epidemiologiniy uzduociy grupé ir kurios yra bandomojo projekto,
parengto 1991 m. Epidemiologijos resursy ir informacijos centro (ERIC), dalis.“
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II PRIEDAS

TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Kad biity tinkamai jvertintas preparaty toksiskumas, reikia turéti pakankamai informacijos apie aktyviosios
medZiagos toksiskuma, taip pat apie jos savybes dirginti ir jautrinti. Jei jmanoma, pateikiama papildoma
informacija apie aktyviosios medziagos toksinio veikimo baidg, toksikologing analiz¢ ir visus kitus zinomus
toksikologinius aspektus.

Atsizvelgiant | galimg priemaidy ir komponenty jtaka toksikologinei elgsenai, batina kiekviename
pateiktame tyrime detaliai apibaidinti naudotas medziagas. Bandymai atliekami naudojant augaly apsaugos
priemones, kurias reikés patvirtinti.

Didelis toksiskumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi biti pakankamai, kad jie leisty
nustatyti vienkartinius augaly apsaugos priemonés poveikio padarinius, ir ypa¢ leisty nustatyti arba
nurodyti:

— augaly apsaugos priemoniy toksiskuma,

— augaly apsaugos priemoneés toksiskuma, susijusi su aktyvigja medZiaga,

— poveikio padariniy trukme ir budingas savybes, taip pat visus elgsenos poky¢ius ir galimus didelius
patologinius pakitimus, nustatytus atlickant skrodima,

— jei galima, toksinio veikimo bada, ir
— santykinj pavojy, susijusj su skirtingais poveikio badais.

Nors biitina pabrézti toksiskumo lygio jvertinimo svarba, gauta informacija taip pat turi padéti klasifikuoti
augaly apsaugos priemong pagal Direktyva 78/631/EEB. Informacija, gauta atliekant stipraus toksiskumo
bandymus, yra ypac svarbi jvertinant pavojus, galincius kilti nelaimingo atsitikimo atveju.

Oralinis

Bitinos salygos

Stipraus oralinio toksiskumo bandyma batina atlikti visada, nebent pareiskéjas jrodo kompetentingai
institucijai, kad galima taikyti Tarybos direktyvos 78/631/EEB 3.2 straipsni.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal B1 arba B1 bis metodus, nurodytus Direktyvoje 92/69/EEB.

Poodinis

Bitinos salygos

Stipraus poodinio toksiskumo bandyma batina atlikti visada, nebent pareiskéjas jrodo kompetentingai
institucijai, kad galima taikyti Tarybos direktyvos 78/631/EEC 3.2. straipsni.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B3 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Inhaliacinis

Bandymo tikslas

Bandymo metu gaunami duomenys apie augaly apsaugos priemonés arba ios priemonés isskiriamy diimy
inhaliacinj toksiskumg Ziurkéms.

Bitinos salygos

Batina atlikti bandyma, jeigu augaly apsaugos priemoné:
— yra dujos arba suskystintos dujos,

— yra dimus sudarantis junginys arba fumigantas,

— naudojama kartu su vualiniais jrenginiais,

— yra garus skleidZiantis junginys,
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— yra aerozolis,
— yra milteliai, kuriuose daug < 50 ym (> 1 % svorio) diametro daleliy,
— yra purskiamas i§ lektuvy, jei svarbu inhaliacinis poveikis,

— turi aktyviosios medziagos, kurios gary slégis > 1 x 10 2 Pa, ir naudojamas uzdarose patalpose, pvz.:
sandéliuose arba Siltnamiuose,

— naudojamas tokiu biidu, kad susidaro daug < 50 pm (> 1 % svorio) diametro daleliy arba laseliy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal B2 metodg, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Odos sudirginimas

Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie augaly apsaugos priemonés gebéjima sudirginti oda, jskaitant griZtamajj
stebétg poveikj.

Batinos salygos
Bitina nustatyti augaly apsaugos priemonés sukeliama odos sudirginima, isskyrus tuos atvejus, kai galima

tiketis, kaip nurodyta bandymui taikomose rekomendacijose, kad gali atsirasti dideliy odos pakitimy arba
kad $iy pakitimy neatsiras.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B4 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Akiy sudirginimas
Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie augaly apsaugos priemonés gebéjima sudirginti akis, jskaitant griZtamajj
stebétg poveikj.

Bitinos salygos

Bitina atlikti akiy sudirginimo bandymus, i$skyrus tuos atvejus, kai galima tikétis, kaip nurodyta bandymui
taikomose rekomendacijose, kad gali atsirasti ryskiy akiy pakitimy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Akiy sudirginimas nustatomas pagal BS metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Odos sensibilizacija

Bandymo tikslas

Bandymas suteikia pakankamai informacijos, kad baty galima jvertinti augaly apsaugos priemonés
gebéjima sukelti odos sensibilizacijos reakcijas.

Bitinos salygos

Si bandymg biitina atlikti visada, i§skyrus tuos atvejus, kai zinoma, kad aktyvioji medziaga (-os) arba jos
junginys turi jautrinanciy savybiy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B6 metoda, nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Papildomi augaly apsaugos priemoniy deriniy tyrimai
Bandymo tikslas

Kai kuriais atvejais, jeigu produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikytini naudojant augaly apsaugos
priemones su kitomis augaly apsaugos priemonémis ir (arba) su tokiomis pagalbinémis priemonémis kaip
cisternoje laikomi misiniai, gali prireikti atlikti augaly apsaugos priemoniy deriniy tyrimus, nurodytus
7.1.1-7.1.6 punktuose. Dél batinumo atlikti papildomus bandymus kiekvienu atveju sprendziama atskirai,
atsizvelgiant j atskiry augaly apsaugos priemoniy stipraus toksiskumo tyrimy rezultatus, tikimybe patirti
atitinkamy priemoniy deriniy poveikj ir turima informacijg arba prakting darbo su atitinkamomis arba
panasiomis priemonémis patirtj.
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Duomenys apie patirta poveikj

Poveikis operatoriui

Numatomas pavojus tiems, kurie naudoja augaly apsaugos priemones, priklauso nuo augaly apsaugos
priemonés fiziniy, cheminiy ir toksikologiniy savybiy, priemonés risies (neskiesta ar skiesta), taip pat nuo
patirto poveikio biido, laipsnio ir trukmeés. Bitina gauti pakankamai informacijos ir duomeny, kad baty
galima jvertinti aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamai toksisky junginiy, esanciy augaly apsaugos
priemonéje, poveikio, kurj galima patirti numatomomis naudojimo salygomis, apimtj. Sios informacijos ir
duomeny pagrindu bus parenkamos tinkamos saugos priemongs, jskaitant individualias saugos priemones,
kurias naudos operatoriai ir kurios bus nurodytos etiketéje.

Poveikio operatoriui jvertinimas

Ivertinimo tikslas

[vertinama naudojant tinkamus apskai¢iavimo modelius, kad bty jvertintas poveikis, kurj gali patirti
operatorius numatomomis naudojimo sglygomis.

Batinos salygos

Visais atvejais butina iki galo jvertinti poveikj operatoriui.

Ivertinimo salygos

Batina jvertinti kickviena augaly apsaugos priemonés naudojimo metoda ir numatomus naudojimo
jrenginius, atsizvelgiant j reikalavimus, susijusius su Direktyvos 78/631/EEB klasifikavimo ir Zenklinimo
nuostatomis, kurie taikomi lie¢iant neskiestus arba skiestus produktus, naudojant skirtingy rasiy ir dydzio
konteinerius, maisant, pakraunant ir naudojant augaly apsaugos priemones jvairiomis klimato salygomis,

Pirmiausia jvertinama darant prielaidg, kad operatorius nenaudoja jokiy individualiy saugos priemoniy.

Prireikus atlickamas antras jvertinimas darant prielaida, kad operatorius naudoja reikiamas veiksmingas ir
lengvai gaunamas saugos priemones. Jeigu saugos priemonés nurodomos etiketéje, jvertinant biitina j jas
atsizvelgti.

Poveikio operatoriui dydziai

Bandymo tikslas

Atliekant bandyma turi biiti gaunama pakankamai duomeny jvertinti poveikj, kurj gali patirti operatorius
numatomomis naudojimo salygomis.

Bitinos salygos

Kiekvieno atitinkamo poveikio biido atveju biitina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu numatomo
pavojaus jvertinimas rodo, kad buvo virSyta sveikos btklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio operatoriui
jvertinimo, apibrézto 7.2.1.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali bati virSyta:

— leistinas operatoriaus ap$vitos lygis (AOEL), nustatytas atsizvelgiant j aktyviosios medziagos jtraukima
i I prieda, ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamy toksisky junginiy, esanciy augaly apsaugos priemonéje,
ribiné verté, nustatyta pagal Tarybos direktyva 80/1107/EEB ir 1990 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva
90/394/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo pavojy, susijusiy su kancerogeny poveikiu darbe (?).

Taip pat batina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu néra tinkamo apskaic¢iavimo modelio arba
tinkamy duomeny, kad bity atlikti 7.2.1.1 punkte nurodyti apskai¢iavimai.

Tais atvejais, kai pagrindinis poveikio biidas yra poveikis odai, odos absorbcijos bandymas arba nelabai
stipraus poveikio odai tyrimo rezultatai, jeigu jy dar néra, gali biiti naudojami kaip reikalingas alternatyvus
bandymas teikiant duomenis, kad biity patikslintas 7.2.1.1 punkte nurodytas jvertinimas.
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7.2.3.1.

7.2.3.2.

Bandymo sglygos

Bandymas atlickamas realiomis poveikio salygomis, atsizvelgiant { numatomas naudojimo salygas.

Poveikis pasaliniam stebétojui

Naudojant augaly apsaugos priemones, pasaliniai stebétojai gali patirti jy poveiki. Batina pateikti
pakankamai informacijos ir duomeny, kad galima bty nustatyti tinkamas naudojimo salygas, jskaitant
pasaliniy stebétojy nebuvimg naudojimo vietose ir tinkamus atstumus.

[vertinimo tikslas

[vertinama naudojant tinkamus apskai¢iavimo modelius, kad galima bty jvertinti poveikj, kurj gali patirti
pasalinis stebétojas numatomomis naudojimo salygomis.

Batinos salygos

Visais atvejais batina iki galo jvertinti poveikj pasaliniam stebétojui.

[vertinimo salygos

Kiekvienu augaly apsaugos priemonés naudojimo metodo atveju bitina jvertinti poveikj pasaliniam
stebétojui. [vertinama darant prielaidg, kad pasalinis stebétojas nenaudoja jokiy individualiy saugos
priemoniy.

Jeigu jvertinimas rodo, kad yra prieZasCiy nerimauti, gali prireikti apskaiciuoti poveikio pasaliniam
stebétojui apimtj.
Poveikis darbuotojams

Naudojant augaly apsaugos priemones, darbuotojai gali patirti jy poveikj eidami j apdorotus laukus arba
patalpas, arba liesdami apdorotus augalus arba augaly produktus, ant kuriy yra augaly apsaugos priemoniy
likuciy. Batina pateikti pakankamai informacijos ir duomeny, kad galima bty nustatyti tinkamas saugos
priemones, jskaitant laukimo ir pakartotino j¢jimo laikotarpius.

Poveikio darbuotojams jvertinimas

[vertinimo tikslas

Poveikis, kurj gali patirti darbuotojas numatomomis naudojimo salygomis, jvertinamas naudojant
tinkamus apskaic¢iavimo modelius.

Batinos salygos

Visais atvejais bitina iki galo jvertinti poveikj darbuotojui.

[vertinimo salygos

Kiekvieno derliaus ir uzduoties, kurig reikia atlikti, atveju biitina jvertinti poveikj darbuotojui.

Pirmiausia jvertinama naudojant turimus duomenis apie numatomg poveikj, kai manoma, kad darbuotojas
nenaudoja jokiy individualiy saugos priemoniy.

Prireikus atliekamas antras jvertinimas darant prielaida, kad darbuotojas naudoja veiksmingas ir lengvai
gaunamas saugos priemones, kurias jis turéty naudoti.

Prireikus atlickamas dar vienas jvertinimas naudojant duomenis apie likuc¢ius, kuriuos galima pasalinti
numatomomis naudojimo salygomis.

Poveikio darbuotojui dydZiai
Bandymo tikslas

Bandymas turi suteikti pakankamai duomeny, kad bity jvertintas poveikis, kurj gali patirti darbuotojas
numatomomis naudojimo salygomis.

Bitinos salygos
Kiekvieno atitinkamo poveikio atveju biitina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu numatomo

pavojaus jvertinimas rodo, kad buvo virSyta sveikos biklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio darbuotojui
jvertinimo, apibrézto 7.2.3.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali bati virSyta:
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— AOEL, nustatyta atsizvelgiant  aktyviosios medziagos jtraukimg i I prieda,
ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamy toksisky junginiy, esanciy augaly apsaugos priemonéje, riba,
nustatyta pagal Tarybos direktyvas 80/1107/EEB ir 90/394/EEB

Taip pat batina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu néra tinkamo apskai¢iavimo modelio arba
tinkamy duomeny, kad bity galima atlikti 7.2.3.1 punkte nurodyta jvertinima.

Tais atvejais, kai pagrindinis poveikio biidas yra poveikis odai, odos absorbcijos bandymo rezultatai, jeigu
ju dar néra, gali bati naudojami kaip naudingas alternatyvus bandymas teikiant duomenis, kad bity
patikslintas 7.2.3.1 punkte nurodytas jvertinimas.

Bandymo salygos

Bandymas atlickamas realiomis poveikio salygomis, atsizvelgiant | numatomas naudojimo salygas.

Odos absorbcija

Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie aktyviosios medziagos ir atitinkamy toksiniy junginiy absorbcijos per oda
dydzius.

Bitinos salygos

Tyrimas atliekamas, jeigu poveikis odai yra pagrindinis poveikio biidas ir jeigu numatomo pavojaus
jvertinimas rodo, kad buvo virsyta sveikos biiklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio operatoriui jvertinimo
arba matavimo, apibrézto 7.2.1.1 arba 7.2.1.2 punktuose, rezultatai rodo, kad gali bati virsyta:

— AOEL, nustatyta atsizvelgiant  aktyviosios medziagos jtraukimg i I prieda,

ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamy toksisky junginiy, esanciy augaly apsaugos priemonéje, riba,
nustatyta pagal Tarybos direktyvas 80/1107/EEB ir 90/394/EEB.

Bandymo salygos

Paprastai biitina pranesti apie Ziurkés odos absorbcijos in vivo tyrimus. Jeigu jtraukus iy in vivo odos
absorbcijos duomeny jvertinimo rezultatus i galimo pavojaus jvertinima vis tiek bus poZymiy, rodanciy,
kad galimas per didelis poveikis, gali prireikti atlikti in vivo lyginamajj absorbcijos bandyma su Ziurkémis
ir Zmogaus oda.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal EBPO 417 rekomendacijos tinkamas nuostatas. Tyrimo modeliui nustatyti gali
prireikti atsizvelgti | odos absorbcijos tyrimy su aktyviosiomis medZiagomis rezultatus.

Turimi toksikologiniai duomenys, susije su neaktyviosiomis medZziagomis

Kiekvienai formuluotei bitina pateikti pranesimo ir saugos duomeny lapo, pateikty pagal Direktyva
67/548EEB ir 1991 m. kovo 5 d. Komisijos direktyva 91/155/EEB, nurodancia ir nustatancia detalig tvarka,
taikyting konkrecios informacijos apie pavojingus preparatus, sistemai, jgyvendinant Tarybos direktyvos
88/379/EEB 10 straipsnio nuostatas (2), kopija, jei tokia yra. Turi bati pateikta ir kita turima informacija.

(1) OLL 196,19907 26, p. 1.
(3) OLL 76,1991 322, p. 35"



