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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

>B PADOMES DIREKTIVA
(1991. gada 15. jualijs)
par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga
(91/414/EEK)
(OV L 230, 19.8.1991., 1. lpp.)

Grozita ar:
Oficialais Vestnesis
Nr.  Lappuse Datums

» M1 Komisijas Direktiva 93/71/EEK (1993. gada 27. jilijs) L 221 27 31.8.1993.
»M2  Komisijas Direktiva 94/37/EK (1994. gada 22. julijs) L 194 65 29.7.1994.
»M3  Council Directive 94/43/EC of 27 July 1994 (*) L 227 31 1.9.1994.
»M4  Komisijas Direktiva 94/79/EK (1994. gada 21. decembris) L 354 16 31.12.1994.
»MS  Komisijas Direktiva 95/35/EK (1995. gada 14. jilijs) L 172 6 22.7.1995.
»M6  Komisijas Direktiva 95/36/EK (1995. gada 14. julijs) L 172 8 22.7.1995.
»M7  Komisijas Direktiva 96/12/EK (1996. gada 8. marts) L 65 20 15.3.1996.
»M8  Komisijas Direktiva 96/46/EK (1996. gada 16. jilijs) L 214 18 23.8.1996.
»M9  Komisijas Direktiva 96/68/EK (1996. gada 21. oktobris) L 277 25 30.10.1996.
»M10 Padomes Direktiva 97/57/EK (1997. gada 22. septembris) L 265 87 27.9.1997.
»Ml11 Commission Directive 97/73/EC of 15 December 1997 (*) L 353 26 24.12.1997.
»M12 Commission Directive 98/47/EC of 25 June 1998 (*) L 191 50 7.7.1998.
»M13 Commission Directive 1999/1/EC of 21 January 1999 (*) L 21 21 28.1.1999.
»M14 Commission Directive 1999/73/EC of 19 July 1999 (*) L 206 16 5.8.1999.
»M15 Commission Directive 1999/80/EC of 28 July 1999 (*) L 210 13 10.8.1999.
»M16 Commission Directive 2000/10/EC of 1 March 2000 (*) L 57 28 2.3.2000.
»M17 Commission Directive 2000/49/EC of 26 July 2000 (*) L 197 32 3.8.2000.
»M18 Commission Directive 2000/50/EC of 26 July 2000 (*) L 198 39 4.8.2000.
»M19 Commission Directive 2000/66/EC of 23 October 2000 (*) L 276 35 28.10.2000.
»M20 Commission Directive 2000/67/EC of 23 October 2000 (*) L 276 38 28.10.2000.
»M21 Commission Directive 2000/68/EC of 23 October 2000 (*) L 276 41 28.10.2000.
»M22 Komisijas Direktiva 2000/80/EK (2000. gada 4. decembris) L 309 14 9.12.2000.
»M23 Komisijas Direktiva 2001/21/EK (2001. gada 5. marts) L 69 17 10.3.2001.
»M24 Komisijas Direktiva 2001/28/EK (2001. gada 20. aprilis) L 113 5 24.4.2001.
»M25 Komisijas Direktiva 2001/36/EK (2001. gada 16. maijs) L 164 1 20.6.2001.
»M26 Komisijas Direktiva 2001/47/EK (2001. gada 25. jinijs) L 175 21 28.6.2001.
»M27 Komisijas Direktiva 2001/49/EK (2001. gada 28. jiinijs) L 176 61 29.6.2001.
»M28 Komisijas Direktiva 2001/87/EK (2001. gada 12. oktobris) L 276 17 19.10.2001.
»M29 Komisijas Direktiva 2001/99/EK (2001. gada 20. novembris) L 304 14 21.11.2001.
»M30 Komisijas Direktiva 2001/103/EK (2001. gada 28. novembris) L 313 37 30.11.2001.
»>M31 Komisijas Direktiva 2002/18/EK (2002. gada 22. februaris) L 55 29 26.2.2002.

(*) Sis tiesibu akts nekad nav publicéts latviesu valoda.
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> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> M4l
> M42
> M43
> Mdd
> Mds
> Md6
> M47
> Mds
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> Ms3
> M54
> M55
> Ms6
> Ms7
> Ms8
> M59

> M60
> Mot
> M62
> M63
> Mod
> M65
> M66
> M67
> Mo8
> M69
> M70
> M71
> M72
> M73
> M74
> M75
> M76
> M77
> M78
> M79
> M80
> M81

Komisijas Direktiva 2002/37/EK (2002.
Komisijas Direktiva 2002/48/EK (2002.
Komisijas Direktiva 2002/64/EK (2002.
Komisijas Direktiva 2002/81/EK (2002.

gada 3. maijs)
gada 30. maijs)
gada 15. julijs)
gada 10. oktobris)

Komisijas Direktiva 2003/5/EK (2003. gada 10. janvaris)

Komisijas Direkttva 2003/23/EK (2003.
Komisijas Direktiva 2003/31/EK (2003.

gada 25. marts)
gada 11. aprilis)

Padomes regula (EK) Nr. 806/2003 (2003. gada 14. aprilis)

Komisijas Direktiva 2003/39/EK (2003.
Komisijas Direktiva 2003/68/EK (2003.
Komisijas Direkttva 2003/70/EK (2003.
Komisijas Direktiva 2003/79/EK (2003.
Komisijas Direktiva 2003/81/EK (2003.
Komisijas Direktiva 2003/82/EK (2003.
Komisijas Direkttva 2003/84/EK (2003.

gada 15. maijs)
gada 11. julijs)
gada 17. julijs)
gada 13. augusts)
gada 5. septembris)
gada 11. septembris)
gada 25. septembris)

Komisijas Direktiva 2003/112/EK (2003. gada 1. decembris)
Komisijas Direktiva 2003/119/EK (2003. gada 5. decembris)

Komisijas Direktiva 2004/20/EK (2004.
Komisijas Direkttva 2004/30/EK (2004.
Komisijas Direktiva 2004/58/EK (2004.
Komisijas Direktiva 2004/60/EK (2004.
Komisijas Direktiva 2004/62/EK (2004.
Komisijas Direkttva 2004/71/EK (2004.

gada 2. marts)

gada 10. marts)
gada 23. aprilis)
gada 23. aprilis)
gada 26. aprilis)
gada 28. aprilis)

Padomes Direktiva 2004/66/EK (2004. gada 26. aprilis)

Komisijas Direktiva 2004/99/EK (2004.

gada 1. oktobris)

Komisijas Direktiva 2005/2/EK (2005. gada 19. janvaris)
Komisijas Direktiva 2005/3/EK (2005. gada 19. janvaris)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) nr. 396/2005 (2005. gada

23. februaris)

Padomes Direktiva 2005/25/EK (2005. gada 14. marts)

Komisijas Direkttva 2005/34/EK (2005.
Komisijas Direkttva 2005/53/EK (2005.
Komisijas Direktiva 2005/54/EK (2005.
Komisijas Direktiva 2005/57/EK (2005.
Komisijas Direktiva 2005/58/EK (2005.
Komisijas Direkttva 2005/72/EK (2005.

gada 17. maijs)
gada 16. septembris)
gada 19. septembris)
gada 21. septembris)
gada 21. septembris)
gada 21. oktobris)

Komisijas Direktiva 2006/5/EK (2006. gada 17. janvaris)
Komisijas Direktiva 2006/6/EK (2006. gada 17. janvaris)

Komisijas Direktiva 2006/10/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/16/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/19/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/39/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/45/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/41/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/64/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/74/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/75/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/76/EK (2006.
Komisijas Direktiva 2006/85/EK (2006.

gada 27. janvaris)
gada 7. februaris)
gada 14. februaris)
gada 12. aprilis)
gada 16. maijs)
gada 7. jalijs)

gada 18. julijs)
gada 21. augusts)
gada 11. septembris)
gada 22. septembris)
gada 23. oktobris)

Komisijas Direktiva 2006/131/EK (2006. gada 11. decembris)
Komisijas Direktiva 2006/132/EK (2006. gada 11. decembris)
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23.7.2003.
14.8.2003.
6.9.2003.
12.9.2003.
30.9.2003.
6.12.2003.
12.12.2003.
9.3.2004.
13.3.2004.
24.4.2004.
24.4.2004.
28.4.2004.
29.4.2004.
1.5.2004.
6.10.2004.
22.1.2005.
22.1.2005.
16.3.2005.

8.4.2005.
18.5.2005.
17.9.2005.
20.9.2005.
22.9.2005.
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18.1.2006.
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8.2.2006.
15.2.2006.
13.4.2006.
18.5.2006.
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> Ms2
> Ms3
> Ms4
> Mss
> Ms6
> Ms7
> Mss
> M89
> M0
> Mo1
> M92
> Mo3
> Mo4
> M9s
> M9%6

grozita ar Komisijas Leémums 2007/452/EK (2007. gada 29. junijs)
Komisijas Direktiva 2006/133/EK (2006. gada 11. decembris)
Komisijas Direktiva 2006/134/EK (2006. gada 11. decembris)
Komisijas Direktiva 2006/135/EK (2006. gada 11. decembris)
Komisijas Direktiva 2006/136/EK (2006. gada 11. decembris)
Padomes Direktiva 2006/104/EK (2006. gada 20. novembrT)

Komisijas Direktiva 2007/5/EK (2007. gada 7. februaris)
Dyrektywa Komisji 2007/6/WE z dnia 14 lutego 2007 r.

Komisijas Direktiva 2007/21/EK (2007.
Komisijas Direktiva 2007/25/EK (2007.
Komisijas Direkttva 2007/31/EK (2007.
Komisijas Direktiva 2007/50/EK (2007.
Komisijas Direktiva 2007/52/EK (2007.
Komisijas Direktiva 2008/44/EK (2008.
Komisijas Direktiva 2008/45/EK (2008.

gada 10. aprilis)
gada 23. aprilis)
gada 31. maijs)
gada 2. augusts)
gada 16. augusts)
gada 4. aprilis)
gada 4. aprilis)
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L 214
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24.4.2007.
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5.4.2008.
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PADOMES DIREKTIVA
(1991. gada 15. julijs)
par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga

(91/414/EEK)

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinaSanas ligumu un jo
pasi ta 43. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),
nemot vérda Eiropas Parlamenta atzinumu (3),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),

ta ka Kopiena augu produkcija ienem loti svarigu vietu;

ta ka augu produkcijas ieguvi pastavigi ietekmé kaitigi organismi, taja
skaita nezales; ta ka ir arkartigi svarigi pasargat augus no $a apdraude-
juma, lai noverstu razas samazinasanos un palidz&tu nodro$inat pieda-
vajumu;

ta ka viens no vissvarigakajiem augu un augu izcelsmes produktu
aizsardzibas un lauksaimniecibas produkcijas uzlaboSanas veidiem ir
augu aizsardzibas Iidzeklu izmantoSana;

ta ka Sie augu aizsardzibas lidzekli var nelabvéligi ietekmét augkopibu;
ta ka $o lidzeklu lietoSana var but saistita ar risku un apdraudgt cilvékus,
dzivniekus un vidi, jo Tpasi tad, ja tie pirms laiSanas tirgli nav oficiali
parbauditi un atlauti un ja tos nepareizi lieto;

ta ka, paturot prata apdraud&jumus, lielakaja dala dalibvalstu ir normas,
kas regul€ augu aizsardzibas lidzeklu atlausanu; ta ka Sajas normas ir
atskiribas, kas rada skérslus ne tikai augu aizsardzibas lidzeklu tirdznie-
ciba, bet ari tirdznieciba ar augu produktiem, un tadgjadi tiesi ietekme
ieksgja tirgus izveidi un darbibu;

ta ka §a iemesla d€] sadus skerslus ir vélams likvidét, saskanojot dalib-
valstu piepemtos noteikumus;

ta ka dalibvalstim ir japieméro vienadas normas attieciba uz augu aizsar-
dzibas lidzeklu atlausanas nosacijumiem un procediiram;

ta ka sadas normas biitu japaredz, ka augu aizsardzibas lidzeklus neva-
jadzetu laist tirgh vai lietot, ja tie nav oficiali atlauti, un tie biitu jalieto
pienacigi, nemot véra labu augu aizsardzibas praksi un integrétu
kaiteklu apkarosanu;

ta ka noteikumiem, kas regulé atlauju pieskirSanu, janodroSina augsti
aizsardzibas standarti, ar kuru palidzibu jo ipasi jaaizliedz tadu augu
aizsardzibas lidzeklu atlauSana, kuru raditie draudi veselibai, gruntstde-
niem un videi, ka arT cilvéku un dzivnieku veselibai ir lielaki, salidzinot
ar augkopibas uzlabosanas mérki;

ta ka augu aizsardzibas lidzeklu atlauju pieskirSanas laika ir nepiecie-
Sams parliecinaties, vai tad, ja tos pienacigi izmanto paredz&tajam
meérkim, tie ir pietickami iedarbigi un nekaité augiem vai augu produk-
tiem, nepielaujami neietekmé vidi kopuma un, jo 1pasi, nekaité cilvéku
vai dzivnieku veselibai vai gruntsiidepiem;

(') OV C 89, 10.4.1989., 22. Ipp.
() OV C 72, 18.3.1991., 33. Ipp.
() OV C 56, 7.3.1990., 3. Ipp.
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ta ka atlaujas butu jaizsniedz tikai attieciba uz tiem augu aizsardzibas
lidzekliem, kas satur noteiktas aktivas vielas, kuras ir precizétas
Kopienas limeni, pamatojoties uz $o vielu toksikologiskajam un ekotok-
siskajam Tpasibam;

ta ka §a iemesla del ir nepiecieSams izveidot Kopiena atlauto aktivo
vielu sarakstu;

ta ka ir janosaka Kopienas procediira, ar kuru noverte, vai attiecigu
aktivo vielu var ieklaut Kopienas saraksta; ta ka butu jakonkretize
informacija, kas ieinteresétajam pusém ir jaiesniedz, lai vielu ieklautu
saraksta;

ta ka Kopienas procediirai nebiitu jaliedz dalibvalsttim sava teritorija
atlaut tadu augu aizsardzibas lidzek]u lietosanu ierobezotu laiku, kas
satur aktivo vielu, kura v&l nav ieklauta Kopienas saraksta, ar notei-
kumu, ka ieintereséta puse ir iesniegusi Kopienas prasibam atbilstosu
dokumentaciju un dalibvalsts ir secinajusi, ka aktiva viela un augu
aizsardzibas lidzekli varétu atbilst Kopienas nosacijumiem, kas izvirziti
attieciba uz tiem;

ta ka drosibas interes€s Kopienas saraksta ieklautas vielas biitu regulari
japarskata, nemot véra jaunakas zinatnes un tehnologijas atzinas, ka arl
petijumus par ietekmi, kuri pamatojas uz tadu augu aizsardzibas Iidzeklu
faktisko izmantoSanu, kas satur minétas vielas;

ta ka augu izcelsmes produktu un augu aizsardzibas lidzeklu brivas
aprites noltka ir, lai citas dalibvalstis atzitu vienas dalibvalsts izsniegto
atlauju un pirms atlausanas veiktas parbaudes, ja vien noteikti lauksaim-
niecibas, augu veselibas un vides (taja skaita klimatiskie apstakli) nosa-
cjumi, kas ir saistiti ar attiecigo lidzeklu izmantoSanu attiecigajos
regionos, ir salidzinami; ta ka $a iemesla dél ir nepiecieSams saskanot
eksperimentu un kontroles metodes, ko dalibvalstis izmanto atlauju
izsniegSana;

ta ka $a iemesla d€]l butu velams izveidot savstarpgjas informacijas
apmainas sisttmu un panakt, ka dalibvalstis p&c pieprasijuma viena
otrai nosttitu konkrétus datus un zinatnisko dokumentaciju, kas
iesniegta kopa ar pieteikumu atlaut augu aizsardzibas lidzeklus;

ta ka dalibvalstim tomér butu jadod iespg€ja atlaut iepriek§ mingtajiem
nosacijumiem neatbilstoSus augu aizsardzibas lidzeklus, ja to nepiecie-
Sams darit tapc, ka augkopibu apdraud iepriek§ neprognozetas
briesmas, ar kuram nevar cinities ar citu lidzeklu palidzibu; ta ka
Kopienai, cieSi sadarbojoties ar dalibvalstim, butu japarskata Sada
atlauju pieskirSana, iesaistot Pastavigo augu veselibas komiteju;

ta ka §1 direktiva papildina Kopienas noteikumus par pesticidu klasifi-
kaciju, iepakoSanu un markéSanu; ta ka kopa ar Siem noteikumiem ta
ievérojami uzlabo augu aizsardzibas Iidzeklu lietotaju un augu un augu
produktu patérétaju aizsardzibu; ta ka ta veicina vides aizsardzibu;

ta ka ir jasaglaba atbilstiba starp So direkttvu un Kopienas noteikumiem
par augu aizsardzibas Iidzeklu atlieckam lauksaimniecibas produktos un
So produktu brivu apriti Kopiena; ta ka ST direktiva papildina Kopienas
noteikumus par maksimali pielaujamajiem pesticidu atliecku daudzumiem
un atvieglos So daudzumu apstiprinasanu Komisija; ta ka kopa ar Siem
noteikumiem ta ieverojami uzlabo augu un augu produktu patérétaju
aizsardzibu;

ta ka resursi, ko pieskir izméginajumu izdari$anai ar mugurkaulniekiem,
nebutu jaizskiez dalibvalstu likumu atskiribu dél; ta ka sabiedribas inte-
reSu ievéroSana un Padomes 1986. gada 24. novembra Direktiva
86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina-
Sanu attiectba uz eksperimentiem un citiem zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (') iebilst pret nevajadzigu izmégi-
najumu ar dzivniekiem atkartoSanu;

(') OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
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ta ka dalibvalstim ir jaizstrada noteikumi piemérotai kontroles un
parbaudes kartibai attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgh
un izmantoSanu, lai nodro$inatu to, ka noteiktas prasibas tiek ievérotas;

ta ka Saja direktiva paredzetas procediiras, ar kuru palidzibu noverte
draudus, kadus videi rada augu aizsardzibas lidzekli, kas satur vai kas
sastav no genétiski modificétiem organismiem, principa atbilst tam
procediiram, kuras ir izklastitas 1990. gada 23. aprila Direktiva
90/220/EEK par genétiski modificétu organismu apzinatu izlaianu
vide (); ta ka nakotné tomér uz datu piegadi saskana ar II un
IIT pielikuma B dalu var€tu attiecinat IpaSas prasibas, Saja direktiva
butu japaredz atbilstosi labojumi;

ta ka §1s direktivas ievieSana un tas pielikumu pielagoSana zinatnes un
tehnikas atzinam rada vajadzibu péc ciesas sadarbibas starp Komisiju un
dalibvalstim, un ta ka Pastavigas augu veselibas komitejas piedavata
procediira ir piemerots pamats $ai sadarbibai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

Joma

1. pants

1. ST direktiva attiecas uz tirdzniecibai paredzéto augu aizsardzibas
lidzeklu atlausanu, laiSanu tirgdi, izmantoSanu un kontroli Kopiena, ka
arT uz taduaktivo vielu laiSanu tirgdi un kontroliKopiena, ko ir paredzets
izmantot saskana ar 2. panta 1. punktu.

2. So direktivu pieméro, neierobezojot Padomes 1978. gada 26. jiinija
Direktivu 78/631/EEK par dalibvalstu likumu tuvinaSanu attieciba uz
bistamu preparatu (pesticidu) klasific€sanu, iepakoSanu un marke-
Sanu (%), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 84/291/EEK (%),
un, attieciba uz aktivajam vielam, neierobezojot noteikumus par klasi-
ficeSanu, iepakoSanu un mark@anu Padomes 1967. gada 27. jinija
Direktiva 67/548/EEK par normativo un administrativo aktu tuvinaSanu
attieciba administrativajiem aktiem par bistamu vielu klasificésanu, iepa-
koSanu un marke&Sanu (%), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
90/517/EEK (%)

3. So direktivu pieméro atlauju pieskirSanai, laizot tirgdi augu aizsar-
dzibas lidzeklus, kas satur genétiski modificétus organismus vai kas
sastav no tiem, ja atlauja tos izlaist vidé tiek pieskirta péc tam, kad
saskana ar Direktivas 90/220/EEK A, B un D dalu noteikumiem, ka arT
ar C dalas attiecigajiem noteikumiem ir novertéts apdraudéjums, kadu
tie rada videi.

Pietiekami savlaicigi, lai varétu rikoties ne velak ka divus gadus péc Sis
direktivas izzinoSanas, Komisija iesniedz Padomei priekslikumu par
grozijumiem, lai $aja direktiva (°) ieklautu Ipasu procediaru apdraudé-
juma noveértésanai vide€, kas ir analoga procediirai, kuru paredz Direktiva
90/220/EEK, un kas lauj ieklaut So direktivu Direktivas 90/220/EEK
10. panta 3. punkta paredz@taja saraksta saskana ar iepriekSminétaja
10. panta noteikto procediru.

Pamatojoties uz ieglito pieredzi, piecu gadu laika péc §is direktivas
izzinoSanas Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zino-
jumu par pirmaja un otraja dala aprakstitas kartibas izpildi.

() OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp.

(®» OV L 206, 29.7.1978., 13. Ipp.

() OV L 144, 30.5.1984., 1. Ipp.

(*) OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.

() OV L 287, 19.10.1990., 37. Ipp.

(°) ST direktiva ir izzinota dalibvalstim 1991. gada 26. julija.
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4. So direktivu pieméro, neierobezojot Padomes 1988. gada 16. junija
Regulu (EEK) Nr. 1734/88 par noteiktu bistamu kimisku vielu eksportu
no Kopienas un importu Kopiena (%).

Definicijas

2. pants
Saja direktiva pieméro $adas definicijas:
1. “Augu aizsardzibas lidzek]i” ir
aktivas vielas un preparati, kas satur vienu vai vairakas aktivas
vielas tada forma, kada tas tiek piegadatas lietotajam un kas ir
paredzetas:

1.1. augu vai augu produktu aizsardzibai pret visiem kaitigajiem orga-
nismiem vai $adu organismu darbibas aizkavéSanai tiktal, ciktal
$adas vielas vai preparati turpmak nav definéti citadi,

1.2. augu dzives procesu, iznemot baribas vielu uznemsanu, ietekmée-
Sanai (piem@ram, augSanas regulétaji);

1.3. augu produktu uzglabasanai tiktal, ciktal uz $adam vielam vai
produktiem neattiecas 1pasi Padomes vai Komisijas noteikumi par
konservantiem;

1.4. nevelamu augu iznicinasanai vai

1.5. augu dalu iznicinaSanai, nev€lamu augu augSanas kontrolei vai
aizkavesanai.

2. “Augu aizsardzibas lidzekju atliekas™ ir

viena vai vairakas augos vai augu izcelsmes produktos, partika
lietojamos dzivnieku valsts produktos vai citur vidé esosas vielas,
kas tur nokluvusas augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanas dg] un
ietver So lidzeklu metabolitus un produktus, kas radusies to noar-
disanas vai reakcijas rezultata.

3. ‘“Vielas” ir
dabiskie vai riipnieciski iegiiti ktmiskie elementi un to savienojumi,
ieskaitot visus piemaisijumus, kas neizbégami rodas razosSanas
procesa.

4. “Aktivas vielas” ir

vielas vai mikroorganismi, ieskaitot virusus, kas vispargji vai
konkréti iedarbojas uz:

4.1. kaitigiem organismiem vai

4.2. augiem, augu dalam vai augu produktiem.

5. “Preparati” ir
maistjumi vai $kidumi, kas sastav no divam vai vairakam vielam,
no kuram vismaz viena ir aktiva viela, un ko ir paredzgets izmantot
ka augu aizsardzibas lidzeklus.

6. “Augi” ir

dzivie augi un augu dzivas dalas, ieskaitot svaigus auglus un
seklas.

7. “Augu produkti” ir

(') OV L 155, 22.6.1988., 2. Ipp.
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neapstradati produkti vai produkti p€c pirmapstrades, piem&ram,
péc malSanas, 7avESanas vai spieSanas, kas iegiiti no augiem.
Pasi augi ir definéti 6. punkta un Saja definicija neietilpst.

8. “Kaitigie organismi” ir

augu vai augu produktu kaitekli no dzivnieku vai augu valsts, ka
art virusi, bakterijas, mikoplazmas un citi patogeni.

9.  “Dzivnieki” ir
to sugu dzivnieki, kurus parasti baro un audzeé vai pateré cilveki.
10. “Laisana tirgi” ir

jebkura piegade — par maksu vai bez maksas —, iznemot uzglaba-
Sanu, kurai seko aizsttiSana no Kopienas teritorijas vai realizacija.
Saja direktiva augu aizsardzibas lidzek]a ievesanu Kopienas terito-
rija uzskata par laiSanu tirgd.

11. “Augu aizsardzibas lidzekla atlausana™ ir

administrativs akts, ar kuru p&c iesniedzgja pieteikuma dalibvalsts
kompetenta iestade atlauj augu aizsardzibas lidzekli laist tirgh sava
teritorija vai tas dala.

12. “Vide” ir

tdens, gaiss, zeme, savvalas dzivnieki un augi sugas un jebkura
saistiba starp tam, ka arT jebkura saistiba ar dzivajiem organismiem.

13. “Integréta apkarosana” ir

biologisko, biotehnologisko, kimisko, kultiru vai augu audzg$anas
pasakumu kombinacijas racionala piemé&roSana, kas paredz to, ka
kimisko augu aizsardzibas lidzeklu izmantoSana ir ierobezota lidz
stingri noteiktam minimalajam apjomam, kads nepiecieSams, lai
uzturétu kaiteklu populaciju tada Iimeni, kas nerada ekonomiski
nepielaujamus kaitgjumus vai zaud&jumus.

Visparéjie noteikumi

3. pants

1. Dalibvalstis paredz, ka augu aizsardzibas lidzeklus nedrikst laist
tirgli un izmantot So valstu teritorijas, ja vien tas nav atlavusas attiecigo
lidzekli saskana ar o direktivu, iznemot gadijumus, kad uz paredz&to
izmantoSanu attiecas 22. pants.

2.  Pamatojoties uz to, ka augu aizsardzibas Ilidzeklis nav atlauts
izmantoSanai dalibvalstu teritorijas, dalibvalstis neaizkave $adu lidzeklu,
kas paredzgti lietoSanai cita dalibvalsti, razoSanu, uzglabasanu vai trans-
portésanu ar noteikumu, ka:

— lidzeklis ir atlauts cita dalibvalsti un

— ir ieverotas parbaudes prasibas, ko nosaka dalibvalstis, lai nodrosi-
natu atbilstibu 1. punktam.

3. Dalibvalstis paredz, ka augu aizsardzibas Iidzekli ir jaizmanto
pienacigi. Pienaciga izmantoSana ietver to nosacijumu ievero$anu, kas
pienemti saskana ar 4. pantu un noraditi uz mark&uma, ka arT pareizas
augu aizsardzibas prakses principu un, ja iesp&jams, arl integrétas
kontroles principu piem&rosanu.

4. Dalibvalstis paredz, ka aktivas vielas nedrikst laist tirgi, ja vien:

— tas nav klasificetas, iepakotas un markétas saskana ar Direktivu
67/548/EEK un

— ja aktiva viela nav bijusi pieejama tirgli divus gadus péc Sis direk-
tivas izzinoSanas, tad saskana ar 6. pantu dalibvalstim un Komisijai
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ir nosttita dokumentacija ar pazinojumu, ka aktivo vielu ir paredzets
lietot, ka precizéts 2. panta 1. punkta. So nosacijumu nepiemé&ro
aktivam vielam, kuras paredz@ts lietot saskanpa ar 22. pantu.

Augu aizsardzibas lidzeklu atlauju pieskirSana, parskatiSana un
atsaukSana

4. pants

1. Dalibvalstis nodroSina to, ka augu aizsardzibas lidzeklis netiek
atlauts, ja vien nav ta, ka:

a) ta sastava esosas aktivas vielas ir uzskaititas I pielikuma un visi taja
izklastitie nosactjumi ir izpilditi,
un attieciba uz turpmakajiem b), c), d) un e) punktiem, ievérojot
VI pielikuma paredzetos vienotos principus, ja vien nav ta, ka:

b) ieverojot pasreizgjas zinatnes un tehnikas atzinas un III pielikuma
paredz&to dokumentacijas noverte§jumu, ir konstatéts, ka tad, ja to
izmanto saskana ar 3. panta 3. punktu, un ieverojot visus parastos
nosactjumus, saskana ar kuriem to drikst lietot, ka arT ta lietoSanas
sekas:

i) tas ir pietickami efektivs;
i) tas nekait€ augiem vai augu produktiem;

iii) tas neizraisa nevajadzigas parbaudamo mugurkaulnieku cieSanas
un sapes;

iv) tas tiesa vai netiesa veida nekaite cilveku vai dzivnieku veselibas
stavoklim (piem@ram, caur dzeramo tudeni, partiku vai baribu)
vai gruntstideniem;

v) tam nav nepielaujamas ietekmes uz vidi, jo Tpasi nemot vera
$adus apsvérumus:

— kas ar to notiek un ka tas izplatas vide, jo Tpasi Gidens piesar-
nosana, ieskaitot dzeramo tideni un gruntsiidenus,

— ta ietekme uz blakussugam;

c) ta sastava esoSo aktivo vielu raksturu un daudzumu un atseviskos
gadijumos — visus toksikologiski vai ekotoksiski nozimigos piemai-
stjumus un paligvielas var noteikt ar attiecigam metodem, saskanojot
atbilstosi 21. panta paredz@tajai procediirai vai ari, ja ne, saskanojot
ar iestadém, kas ir atbildigas par atlausanu;

d) ta atliekas, kas radusas atlautas izmantoSanas rezultata un kas ir
nozimigas toksikologiska vai vides aspekta, var noteikt, izmantojot
attiecigas vispargji lietotas metodes;

e) ta fizikalas un kimiskas Ipasibas ir noteiktas un tiek atzitas par
pielaujamam Iidzekla attiecigai lietoSanai un uzglabasanai;

f) attiecigos gadijumos, MAL lauksaimniecibas produktiem, kurus
ietekmé atlauja minéta izmantoSana, ir noteikts vai mainits saskana
ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 ().

2. Atlaujai janosaka prasibas attieciba uz laiSanu tirgii un Iidzekla
izmantoSanu vai vismaz tadas prasibas, kas nodrosina atbilstibu 1. punkta
b) apakSpunkta noteikumiem.

(') OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.
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3. Dalibvalstis nodroSina to, ka atbilsttbu 1. punkta b) Ilidz
f) apakSpunktos noteiktajam prasibam nosaka ar oficialu vai oficiali
atzitu parbauzu un analizu palidzibu, ko veic ar tadiem lauksaimnie-
cibas, augu veselibas un vides nosacijumiem, kas atbilst attieciga
augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanai un apstakliem, kados attiecigas
dalibvalsts teritorija ir paredz&ts So lidzekli izmantot.

4. Neierobezojot 5. un 6. punktu, atlaujas pieskir tikai uz noteiktu
laika periodu, kas neparsniedz 10 gadus un ko nosaka dalibvalstis.
Atlaujas var atjaunot p&c tam, kad ir parbaudits, vai joprojam tiek
ieveérota atbilstiba 1. punkta nosacfjumiem. Ja ir sanemts pieteikums
par atlaujas atjaunosanu, atlauju var atjaunot uz laiku, kads nepiecie-
Sams, lai dalibvalsts kompetentas iestades veiktu $adu parbaudi.

5. Atlaujas var parskatit jebkura laika, ja ir norades, ka kada no
1. punktd mingtajam prasibam vairs netiek ievérota. Sados gadfjumos
dalibvalstis var pieprasit, lai atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai persona,
kurai saskapa ar 9. pantu ir atlauts paplasinat pieméroSanas jomu,
iesniedz sikaku informaciju, kas nepiecieSama parskatiSanai. Ja nepie-
cieSams, atlauju var pagarinat uz laiku, kads nepiecieSams, lai pabeigtu
parskatiSanu un iesniegtu $adu sikaku informaciju.

6.  Neierobezojot l@émumus, kas jau pienemti, ieverojot 10. pantu,
atlauju atsauc, ja ir konstatéts, ka:

a) netiek ieverotas vai vairs netick ieverotas prasibas, kuru izpilde
nepieciesama, lai sanemtu atlauju;

b) ir iesniegta nepatiesa vai maldinoSa informacija par faktiem, uz kuru
pamata pieskirta atlauja;

vai taja izdara izmainas, ja ir konstatéts, ka:

¢) pamatojoties uz jaunakajam zinatnes un tehnikas atzinam, var mainit
izmantoSanas veidu un daudzumus.

Atlauju var anulét vai taja var izdarit izmainas péc atlaujas turétaja
pieprasijuma, kas norada attiecigo iemeslu. Grozijumus var izdarit
tikai tad, ja konstate, ka joprojam tiek ievérotas 4. panta 1. punkta
prasibas.

Ja dalibvalsts atsauc atlauju, ta nekavgjoties informé atlaujas turétaju.
Turklat ta var pieskirt ierobezotu laika periodu, lai atbrivotos no esosa-
jiem krajumiem, nodotu tos uzglabasana, laistu tirgli un izmantotu, kura
ilgums ir saskana ar atlaujas atpemsanas iemeslu, neierobezojot laika
periodus, ko paredz 1€émums, kas piepemts saskana ar Padomes
1978. gada 21. decembra Direktivu 79/117/EEK, ar ko aizliedz laist
tirgll un izmantot augu aizsardzibas lidzeklus, kuru sastava ir konkrétas
aktivas vielas ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
90/335/EEK  (?), vai ar §is direktivas 6. panta 1. punktu vai 8. panta
1. vai 2. punktu.

Aktivo vielu ieklausana I pielikuma

5. pants

1.  Nemot veéra pasreizgjas zinatnes un tehnikas atzinas, aktivo vielu
sakotngji ieklauj I pielikuma uz laiku, kas neparsniedz 10 gadus, ja var
paredzet, ka akfivo vielu saturoSie augu aizsardzibas Iidzekli atbildis
§adiem nosactjumiem:

a) So Iidzeklu atliekas, kas radusas tadas izmantoSanas rezultata, kas
atbilst labai augu aizsardzibas praksei, neatstdj nekadu kaitigu
iespaidu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai gruntstideniem, un
tas nepielaujama veida neietekmé vidi, un minétas atliekas tiktal,

[ L 33, 8.2.1979., 36. Ipp.

() oV
() OV L 296, 27.10.1990., 63. Ipp.
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ciktal tam ir nozime toksikologiska vai vides aspekta var izmérit ar
vispargji lietotu metozu palidzibu;

b) So lidzeklu lietosana, kas notiek atbilstosi labai augu aizsardzibas
praksei, neatstdj nekadu kaitigu iespaidu uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu, un ta nepielaujama veida neietekmé vidi, ka paredzéts
4. panta 1. punkta b) apakSpunkta iv) un v) punktos.

2. Lai ieklautu aktivo vielu I pielikuma, jo Ipasi janem vera:
a) ja nepiecieSams — pielaujama dienas deva cilvékam;
b) ja nepiecieSams — pielaujamais iedarbibas Iimenis uz izmantotaju;

¢) ja nepiecieSsams — novertgjums tam, kas ar vielu notiek un ka viela
izplatas vide, ka arT tas ietekme uz blakussugam.

3. Lai pirmo reizi ieklautu pielikuma aktivo vielu, kura divus gadus
pec §1s direktivas izzinoSanas v€l nav bijusi pieejama tirgii, uzskata, ka
prasibas ir ieverotas, ja to nosaka vismaz vienam preparatam, kas satur
minéto aktivo vielu.

4. Uz aktivas vielas ieklausanu I pielikuma var attiecinat tadas
prasibas, ka:

— aktivas vielas minimala tiribas pakape,
— noteiktu piemaisijumu pasibas un maksimalais saturs,

— ierobezojumi, kas izriet no 6. panta minétas informacijas noverte-
Sanas, nemot vera attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (taja skaita klimatiskos apstaklus) nosacijumus,

— preparata veids,
— lietoSanas veids.

5. Pe&c pieprasijuma vielas ieklausanu I pielikuma var atjaunot vien-
reiz vai vairakas reizes uz laika periodiem, kas neparsniedz 10 gadus.
Sadu iek]ausanu var parskatit jebkura laika, ja ir norades, ka vairs netiek
ieveroti 1. un 2. punkta minétie kriteriji. Ja pieteikums par $adu atjau-
noSanu ir iesniegts laikus (jebkura gadijuma ne mazak, ka divus gadus
pirms ieraksta termina beigam), tad atjaunoto ieklausanu izdara uz laiku,
kads nepiecieSams, lai pabeigtu parskatiSanu, un uz laiku, kads nepie-
cieSams, lai iesniegtu informaciju, ko pieprasa saskana ar 6. panta
4. punktu.

6. pants

1. Par akfivas vielas ieklausanu I pielikuma lem;j saskana ar 19. panta
noteikto procediiru.

Saskana ar $o procediiru lemj ari par sekojoSo:
— par visiem ieklausanas nosacijumiem,
— ja nepiecieSams, par grozijumiem I pielikuma,

— par aktivas vielas izslégsanu no 1 pielikuma, ja ta vairs neatbilst
5. panta 1. un 2. punkta prasibam.

2. Dalibvalsts, kas sanem pieteikumu aktivas vielas ieklausanai
I pielikuma, lieki nekavgjoties nodrosina to, ka dokumentaciju, ko
uzskata par Il pielikuma prasibam atbilstoSu, pieteikuma iesniedzgjs
nosiita pargjam dalibvalstim un Komisijai kopa ar III pielikumam atbil-
stoSu dokumentaciju vismaz par vienu preparatu, kas satur So aktivo
vielu. Komisija nosiita §o dokumentaciju uz parbaudi 19. panta ming-
tajai Pastavigajai augu veselibas komitejai.

3. Neierobezojot 4. punkta noteikumus, pec dalibvalsts pieprasijuma
tris lidz seSu ménesu laika péc datuma, kura dokumentacija nosiitita
19. panta ming&tajai komitejai, saskana ar 20. panta izklastito procediiru
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nosaka, vai dokumentacija ir iesniegts atbilstoSi II un III pielikuma
prasibam.

4.  Ja otraja punkta min&tas dokumentacijas novertgjums liecina, ka ir
nepiecieSsama papildu informacija, Komisija var liigt pieteikuma iesnie-
dz&ju iesniegt $adu informaciju. Komisija var ltgt pieteikuma iesnie-
dzgju vai vina pilnvaroto parstavi iesniegt tai savus komentarus jo Ipasi
tad, ja ir paredzams negativs lémums.

Sos noteikumus pieméro ari tad, ja péc aktivas vielas iek]ausanas
I pielikuma atklajas fakti, kas rada Saubas par §is vielas atbilstibu
5. panta 1. un 2. punkta noraditajam prasibam vai arT tiek apsverta
atjaunota ieklausana saskana ar 5. panta 5. punktu.

5. Procediiru attieciba uz pieteikumu par ieklausanu I pielikuma
iesniegSanu un novertéSanu, ka arT uz ieklauSanas nosacijumu noteik-
Sanu vai izmainam paredz saskana ar 21. panta izklastito procedaru.

Informacija par iespéjamo Kkaitigo iedarbibu

7. pants

Dalibvalstis nosaka, ka atlaujas turétajam vai tiem, kuriem saskana ar
9. panta 1. punktu ir atlauts paplasinat piem&roSanas jomu, ir nekave-
joties jadara zinama kompetentajai iestadei visa jauna informacija par
jebkura augu aizsardzibas Iidzekla vai aktivas vielas atlieku iesp&jami
bistamo iedarbibu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai gruntstdeniem,
vai arT par iesp&jami bistamo iedarbibu uz vidi. Dalibvalstis nodrosina
to, ka visas iesaistitas personas nekavejoties dara zinamu $o informaciju
pargjam dalibvalstim un Komisijai, kas $o informaciju nosiita 19. panta
mingtajai komitejai.

Parejas perioda pasakumi un izpémumi

8. pants

1. Lai lautu veikt jauno aktivo vielu 1pasibu pakapenisku novertésanu
un padaritu jaunos prepardtus pieejamakus izmantoSanai lauksaimnie-
ciba, atkapjoties no 4. panta, dalibvalsts uz laiku, kas neparsniedz tris
gadus, var atlaut tadu augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgti, kuri satur
I pielikuma neieklautu aktivo vielu un kuri divus gadus péc §is direk-
tivas izzinoSanas vel nav pieejami tirgdi, ar noteikumu, ka:

a) piemérojot 6. panta 2. un 3. punktu, tick konstatéts, ka aktivas vielas
dokumentacija atbilst II un III pielikuma prasibam attieciba uz pare-
dz&to izmantoSanu;

b) dalibvalsts nosaka, ka aktiva viela var atbilst 5. panta 1. punkta
prasibam un ka var paredzet, ka augu aizsardzibas lidzeklis atbildis
4. panta 1. punkta b) Iidz f) apakSpunktu prasibam.

Sados gadijumos dalibvalsts nekav&joties informé pargjas dalibvalstis un
Komisiju par tas veikto dokumentacijas novert§jumu un atlausSanas
noteikumiem, sniedzot vismaz to informaciju, kas paredz&ta 12. panta
1. punkta.

Pec tam, kad dokumentacija ir novertéta ta, ka to paredz 6. panta
3. punkts, saskana ar 19. panta izklastito procediiru var nolemt, ka
akfiva viela neatbilst 5. panta 1. punkta prasibam. Sados gadijumos
dalibvalstis nodrosina to, ka atlauju anulg.

Ja péc tris gadu perioda beigam nav pienemts lémums par aktivas vielas
ieklausanu I pielikuma, atkapjoties no 6. panta, atbilstosi 19. panta
mingtajai procediirai var noteikt turpmako periodu, lai varétu veikt
pilnu dokumentacijas parbaudi un vajadzibas gadijuma parbaudit ari
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visu papildu informaciju, ko pieprasa saskapa ar 6. panta 3. un
4. punktu.

Ceturta panta 2., 3., 5. un 6. punkta noteikumus pieméro atlaujam, ko
pieskir saskana ar $a punkta noteikumiem, neierobezojot ieprieksgjas
dalas.

2. Atkapjoties no 4. panta un neierobezojot 3. punktu vai Direktivu
79/117/EEK, 12 gadu laika péc §1s direktivas izzinosanas dalibvalsts var
atlaut tadu augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgli sava teritorija, kuri
satur [ pielikuma neieklautas aktivas vielas, kas jau ir pieejamas tirgi
divus gadus pec §is direktivas izzinoSanas datuma.

Pec sis direktivas pienemsanas Komisija uzsak darba programmu So
akttvo vielu pakapeniskai parbaudei, kas ilgst ieprieksgja dala miné&tos
12 gadus. ST programma var pieprasit icinteresétajam pusém iesniegt
visus nepiecieSsamos datus Komisijai un dalibvalstim programma pare-
dzgetaja laika. Saskana ar 19. panta izklastito procediiru pienemta regula
noteiks visus programmas stenoSanai nepieciesamos noteikumus.

Desmit gadus pec §ts direktivas izzinoSanas Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei programmas parskata zinojumu. Atkariba no
zinojuma izdaritajiem secinajumiem un saskana ar 19. panta izklastito
procediiru var izlemt, vai noteiktam vielam ir pagarinams $a punkta
pirmaja dala mingtais 12 gadu periods uz laiku, ko nosaka atseviski.

Sa punkta pirmaja dala minéta 12 gadu perioda laika péc tam, kad
19. panta minéta komiteja ir pabeigusi sadas akfivas vielas parbaudi,
saskana ar minétaja panta izklastito procediiru var nolemt, ka So vielu
var ieklaut I pielikuma un ar kadiem nosacijumiem to var ieklaut vai ari,
ja netiek ieverotas 5. panta prasibas vai noteiktaja laika netiek iesniegta
pieprasita informacija un dati, — ka $adu aktivo vielu neieklaus
I pielikuma. Dalibvalstis nodroSina to, ka, ja tas ir bitiski, attiecigas
atlaujas tiek pieskirtas, atsauktas vai mainitas noteiktaja laika.

3. Saskana ar 2. punktu, parskatot tadus augu aizsardzibas lidzeklus,
kas satur aktivo vielu, ka arm pirms S$adas parskatiSanas, dalibvalstis
pieméro 4. panta 1. punkta b) apakSpunkta i) lidz v) un c) lidz
f) apakspunktos noteiktas prasibas saskana ar attiecigo valstu noteiku-
miem par iesniedzamajiem datiem.

4. Talak atkapjoties no 4. panta, IpaSos apstaklos dalibvalsts var
izsniegt atlauju 4. pantam neatbilstoSu augu aizsardzibas Ilidzeklu
laisanai tirgl uz laiku, kas neparsniedz 120 dienas, paredzot tos
izmantot ierobezota un kontroléta veida, ja $ads pasakums ir nepiecie-
Sams, lai cinitos ar neparedz€tam briesmam, kuras nevar noverst ar citu
lidzeklu palidzibu. Saja gadijuma attieciga dalibvalsts nekavgjoties
informé par¢jas dalibvalstis un Komisiju parsavu ricibu. Saskana ar
19. panta izklastito procediirunekavéjo ties tiek nolemts, vai un ar
kadiem nosacTjumiem dalibvalsts uzsakto pasakumu var pagarinat uz
noteiktu laiku, atkartot vai atcelt.

Atlaujas pieteikums

9. pants

1.  Persona (vai kads cits, kas rikojas §Ts personas varda), kas ir
atbildiga par augu aizsardzibas lidzekla pirmo laiSanu dalibvalsts tirgd,
iesniedz augu aizsardzibas Iidzekla atlaujas pieteikumu visu to dalib-
valstu kompetentajam iestadém, kuras ir paredzets laist tirgli So augu
aizsardzibas Iidzekli.

Lauksaimnieciskaja darbiba vai profesionalajas lauksaimniecibas organi-
zacijas iesaistitas valsts vai zinatniskas strukttras un profesionalie lieto-
taji var pieprasit paplasinat attiecigaja dalibvalstT jau atlauta augu aizsar-
dzibas lidzekla piem&roSanas jomu, ieskaitot citus mérkus papildus jau
atlauja ietvertajiem.
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Dalibvalstis paplaSina atlauta augu aizsardzibas lidzekla piem@roSanas
jomu, un tam ir pienakums to paplasinat, jo tas ir sabiedribas intereses,
ka:

— pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis dokumentaciju un informaciju,
kas pamato piemé&rosanas jomas paplasinasanu,

— ir konstatets, ka 4. panta 1. punkta b) apaksSpunkta iii), iv) un v)
punkta nosacijumi ir ieveroti,

— péc sava rakstura paredzeta izmantoSana ir nieciga,

— lietotaji ir sanémusi pilnigus un konkrétus lietoSanas noradijumus
mark&uma forma vai, ja tada nav, oficialas publikacijas forma.

2. Visiem pieteikuma iesniedz&iem ir jabfit pastavigai juridiskai
adresei Kopiena.

3. Dalibvalstis var pieprasit iesniegt atlaujas pieteikumus attiecigas
valsts valoda vai kada no $im valsts valodam. Tas var arl pieprasit
iesniegt preparata un ta sastavdalu paraugus.

4. Katra dalibvalsts apnpemas izskatit visus tai iesniegtos atlaujas
pieteikumus ar noteikumu, ka tas riciba ir nepiecie$amas zinatniskas
un tehniskas struktliras, un pienem lémumu par Siem pieteikumiem.

5. Dalibvalstis nodrosina to, ka par katru pieteikumu tiek izveidota
lieta. Katra lieta ir jabut vismaz pieteikuma kopijai, ierakstam par dalib-
valsts pienemtajiem administrativajiem I€émumiem attieciba uz pietei-
kumu un 13. panta 1. punkta noteiktajai informacijai un dokumentacijai,
ka ar1 §1s informacijas un dokumentacijas kopsavilkumam. Dalibvalstis
pec pieprasijuma dara pieejamas Saja dala paredzetas lietas pargjam
dalibvalstim un Komisijai. P& pieprasijuma tas nodroSina tam visu to
informaciju, kas nepiecieSama, lai pilniba saprastu pieteikumus, un vaja-
dzibas gadijuma nodroSina to, lai pieteikuma iesniedzgji iesniedz
13. panta 1. punkta a) apakSpunkta noteiktas tehniskas dokumentacijas
kopiju.

Atlauju savstarpéja atziSana

10. pants

1. Péc ta pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma, kuram, izpildot
prasibu par salidzinasanu, ir jasniedz dokumentali pieradijumi dalibval-
stij, kurai iesniedz pieteikumu atlaut jau cita dalibvalsti atlautu augu
aizsardzibas lidzekli, ir:

— jaatturas pieprasit tadu parbauzu un analizu veikSana, kuras jau ir
veiktas saistiba ar lidzekla atlauSanu cita dalibvalsti tiktal, ciktal
lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos
apstaklus) nosactjumi, kas ir biitiski Iidzekla lietosana, ir salidzinami
ar attiecigajiem regioniem un

— tiktal, ciktal saskana ar 23. pantu ir paredz€ti vienoti principi, ja
lidzeklis satur tikai I pielikuma ieklautas aktivas vielas, atlaut $a
lidzekla laiSanu tirgli arT sava teritorija tiktal, ciktal lauksaimnie-
cibas, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos apstaklus) nosa-
cfjumi, kas ir batiski lidzekla lietoSana, ir salidzinami ar attieciga-
jiem regioniem.

Uz atlauSanu var attiecinat nosacijumus, kas izriet no citu pasakumu

istenoSanas saskana ar Kopienas tiesibu aktiem un kas ir saistiti ar

augu aizsardzibas Iidzeklu izmantoSanas un izplatiSanas nosacijumiem,
kuri jaievero, lai aizsargatu attiecigo izplatitaju, lietotaju un stradajoso
veselibu.

Ieverojot atbilstibu Ligumam, uz atlauju pieSkirSanu var attiecinat ari
izmantoSanas ierobezojumus, kas izriet no atskirigiem &Sanas paradu-
miem un kurus ir nepiecieSams ieverot, lai, parsniedzot attiecigo atlicku
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pielaujamo dienas devu, nepaklautu apstradato produktu paterétajus
partikas saindé$anas riskam.

Ar pieteikuma iesniedz&a piekriSanu uz atlauSanu var attiecinat
izmainas lieto$anas nosacijumos, lai attiecigajos regionos nemtu véra
visus lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (ieskaitot klimatiskos
apstaklus) nosacijumus, kas nav salidzinami un kas ir nesvarigi salidzi-
nasanas aspekta.

2. Dalibvalstis informé Komisiju par gadfjumiem, kuros tas ir piepra-
sfjusas atkartotu parbauzu veikSanu, un par gadijjumiem, kuros tas ir
atteikusas atlaut kadu cita dalibvalsti jau atlautu augu aizsardzibas Ii-
dzekli, par kuru pieteikuma iesniedzgjs bija apgalvojis, ka produkta
izmantoSanai bitiskie lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides
(ieskaitot klimatiskos apstaklus) nosacfjumi attiecigas dalibvalsts
regionos, kur tika veikta parbaude vai kuros tika atlauta augu aizsar-
dzibas lidzekla lietoSana, ir salidzinami ar apstakliem paSu valsts terito-
rija. Tas inform& Komisiju par atkartotas parbaudes pieprasiSanas vai
atlaujas atteikSanas iemesliem.

3. Neierobezojot 23. pantu, gadijumos, kad dalibvalsts atsakas atzit
salidzinamibas iesp&ju un pienemt parbaudes un analizes vai atlaut augu
aizsardzibas lidzekla laiSanu tirgli savas valsts attiecigajos regionos,
lémumu par salidzinamibas esamibu vai neesamibu pienem saskana ar
19. panta izklastito procediiru un, ja Iémums ir negativs, norada taja ari
lietosanas apstaklus, kados salidzinamibas iesp&jas neesamibu varétu
uzskatit par nebitisku. Saja procedira cita starpa nem veéra visas
nopietnas ekologiskas problémas, kas var rasties noteiktos Kopienas
regionos vai zonas, lidz ar to pieprasot konkrétus aizsardzibas pasa-
kumus, ja sadas problémas patiesam rodas. Dalibvalsts nekavgjoties
pienem parbaudes un analizes vai atlauj augu aizsardzibas lidzekla
laisanu tirgh, pedgja gadijuma ieveérojot visus noteikumus, kadus var
paredzet iepriek$Smingtais l€émums.

11. pants

1. Ja dalibvalstij ir pamatoti iemesli uzskatit, ka lidzeklis, ko ta ir
atlavusi vai gatavojas atlaut saskana ar 10. pantu, apdraud cilvéku vai
dzivnieku veselibu vai vidi, ta var uz laiku ierobezot vai aizliegt $a
lidzekla izmantoSanu un/vai pardoSanu sava teritorija. Ta nekavéjoties
informé& Komisiju un pargjas dalibvalstis par $adu ricibu un sniedz sava
lémuma pamatojumu.

2. Lemumu attiecigaja lieta pienem tris méneSu laika saskana ar
19. panta noteikto procediru.

Informacijas apmaina

12. pants

1. Viena ménesa laika vismaz katra ceturkSna beigas saskana ar §is
direktivas noteikumiem dalibvalstis rakstiski informé cita citu un Komi-
siju par visiem atlautajiem vai no apgrozibas iznemtajiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem, noradot vismaz:

— atlaujas turétaja vardu vai uznpémuma nosaukumu,
— augu aizsardzibas lidzekla precu zimi,
— preparata veidu,

— katras aktivas vielas, ko $is lidzeklis satur, nosaukumu un
daudzumu,

— paredz&to izmantoSanas veidu vai veidus,



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 16

— provizoriski noteiktos maksimali pielaujamos atlicku daudzumus, ja
tie jau nav paredzeti Kopienas noteikumos,

— atlaujas atsaukSanas iemeslus, ja ir tadi gadijumi,

— provizoriski noteikto maksimali pielaujamo atliecku daudzumu nover-
teéSanai vajadzigo dokumentaciju.

2. Katra dalibvalsts katru gadu sagatavo sava teritorija atlauto augu
aizsardzibas lidzek]u sarakstu un dara So sarakstu zinamu pargjam dalib-
valstim un Komisijai.

Lai atvieglotu 1. un 2. punkta piem&roSanu, saskana ar 21. panta
noteikto procediiru izveido standartizétu informacijas sisteému.

Datu prasibas, datu aizsardziba un konfidencialitate

13. pants

1. Neierobezojot 10. pantu, dalibvalstis pieprasa augu aizsardzibas
lidzekla atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem kopa ar pieteikumu iesniegt
art.

a) dokumentaciju, kura, nemot v&ra pasSreizgjas zinatnes un tehnikas
atzinas, atbilst III pielikuma noteiktajam prasibam, un

b) dokumentaciju par katru augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSo
aktivo vielu, kas, nemot v&ra pasreiz€jas zinatnes un tehnikas
atzinas, atbilst II pielikuma noteiktajam prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta un neierobezojot 3. un 4. punkta notei-
kumus, ja aktiva viela jau ir ieklauta I pielikuma, nemot véra nosaci-
jumus ieklausanai I pielikuma, un ta iev@rojami neatskiras ne tiribas
pakapes zina, ne arT piemaisijumu rakstura zina no sastava, kas registréts
sakotngjam pieteikumam pievienotaja dokumentacija, pieteikuma iesnie-
dzgjiem nav jaiesniedz 1. punkta b) apakSpunkta pieprasita informacija,
iznemot tadu informaciju, kas identificé attiecigo aktivo vielu.

3. Pieskirot atlaujas, dalibvalstis neizmanto II pielikuma mingto
informaciju pargjo pieteikuma iesniedzgju laba:

a) ja vien pieteikuma iesniedz€js nav vienojies ar pirmo pieteikuma
iesniedzgju, ka $adu informaciju var izmantot, vai

b) 10 gadus, sakot no aktivas vielas, kas nav pieejama tirgii divus gadus
péc §is direktivas izzinoSanas, pirmas ieklausanas I pielikuma, vai

c¢) laika periodos, kas neparsniedz 10 gadus, sakot no [émuma pienem-
Sanas datuma katra dalibvalsti, un ko paredz attiecigo valstu notei-
kumi attieciba uz aktivo vielu, kura ir pieejama tirgii divus gadus péc
§is direktivas izzinoSanas, un

d) piecus gadus, sakot no lémuma pienemsanas datuma, péc tam, kad ir
sanemta papildu informacija, kas nepiecieSama pirmajai ieklausanai
I pielikuma, vai lai mainTtu nosacfjumus, vai lai saglabatu aktivo
vielu I pielikuma, un ko piepem vai nu lai mainitu nosacijumus,
vai lai saglabatu aktivo vielu I pielikuma, ja vien piecu gadu periods
nebeidzas pirms 3. punkta b) un c) apakSpunktos paredz&ta perioda
— 8ada gadijuma piecu gadu periodu pagarina, lai tas beigtos viena
datuma ar Siem periodiem.

4.  Pieskirot atlaujas, dalibvalstis neizmanto III pielikuma minéto
informaciju citu pieteikuma iesniedzgju laba:

a) ja vien pieteikuma iesniedzgjs nav vienojies ar pirmo pieteikuma
iesniedz&ju, ka $adu informaciju var izmantot, vai

b) 10 gadus, sakot no augu aizsardzibas lidzekla pirmas atlausanas kada
no dalibvalstim, ja atlauSana seko kadas vielas, kas ir lidzekla
sastava eso$a aktiva viela, ieklausanai I pielikuma, vai
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c¢) laika periodos, kas neparsniedz 10 gadus un kas ir paredzeti attiecigo
valstu noteikumos, péc augu aizsardzibas lidzekla pirmas atlausanas
katra dalibvalsti, ja $ada atlauSana notiek pirms kadas vielas, kas ir
lidzekla sastava esosa aktiva viela, ieklauSanas I pielikuma.

5. Parbaudot atlaujas pieteikumu, dalibvalstis informé Komisiju par
gadijumiem, kad tiek izskatita I pielikuma ieklauta aktiva viela, ko ir
razojusi cita persona vai kas ir izgatavota cita razoSanas procesa, neka
taja, kas noradits dokumentacija, uz kuras pamata aktiva viela pirmo
reizi tika ieklauta I pielikuma. Tas nosiita tai visus datus attieciba uz
attiecigas vielas identitati un piemaisjjumiem.

6.  Atkapjoties no 1. punkta, attieciba uz aktivajam vielam, kuras jau
ir pieejamas tirgi divus gadus pec §is direktivas izzinoSanas, dalibval-
stis, pienacigi ievérojot Liguma noteikumus, var turpinat pieméerot
ieprieks$gjos attiecigas valsts noteikumus par datu prasibam, kamér
sadas vielas nav ieklautas I pielikuma.

7. Ja aktiva viela ir ieklauta I pielikuma, neatkarigi no 1. punkta un
neierobezojot 10. pantu,

a) augu aizsardzibas Iidzekla atlaujas pieteikuma iesniedzgji pirms
eksperimentiem ar mugurkaulniekiem noskaidro dalibvalsts kompe-
tentaja iestade, kurai vini gatavojas iesniegt pieteikumu:

— vai augu aizsardzibas lidzeklis, kuram ir japrasa atlauja, ir tas
pats augu aizsardzibas lidzeklis, kuram atlauja ir pieSkirta, un

— atlaujas vai atlauju turétaja vai turétaju nosaukumu un adresi.

Noskaidrojot informaciju, jasniedz apliecinajumi, ka potencialais
pieteikuma iesniedzgjs gatavojas pieprasit atlauju sava varda un ka
ir pieejama pargja 1. punkta precizéta informacija.

b) Ja dalibvalsts kompetento iestadi apmierina pieteikuma iesniedzgja
nodoms pieprasit atlauju, ta sniedz agrak pieskirto un uz So gadijumu
attiecinamo atlauju turétdja vai turtaju nosaukumu un adresi un
vienlaikus dara zinamu pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi
atlauju turétajiem.

Agrak izsniegto atlauju tur€tajs vai turétaji un pieteikuma iesniedzgjs
veic visus pienemamos pasakumus, lai vienotos par informacijas
apmainu un tadgjadi izvairitos no izméginajumu, kas saistiti ar mugur-
kaulniekiem, dubléSanas.

Ja datus pieprasa, lai ieklautu I pielikuma aktivo vielu, kas ir bijusi
pieejama tirgli jau divus gadus péc $is direktivas izsludinasanas, dalib-
valsts kompetentas iestades aicina uz sadarbibu tos, kuru riciba ir $adi
dati, iesniedzot pieprasitos datus, lai ierobezotu izméginajumu, kas sais-
titi ar mugurkaulniekiem, dublésanos.

Ja pieteikuma iesniedz€js un tadam pasSam Iidzeklim agrak izsniegto
atlauju turetaji tomer nevar vienoties par informacijas apmainu, dalib-
valstis var ieviest pasakumus attiecigo valstu méroga, nosakot, ka to
teritorijas esoSajam pieteikuma iesniedz&jam un agrak izsniegto atlauju
turétajiem ir pienakums apmainities ar informaciju, lai izvairitos no
izméginajumu, kas saistiti ar mugurkaulniekiem, dublé$anas, un noteikt
gan informacijas izmantoSanas procediiru, gan arT piepemamo lidzsvaru
starp iesaistito pusu interesém.

14. pants

Neierobezojot Padomes 1990. gada 7. junija Direktivu 90/313/EEK par
brivu pieeju vides informacijai ('), dalibvalstis un Komisija nodrosina
to, ka ar pieteikuma iesniedz&ju iesniegto informaciju, kas satur ripnie-
ciskus un komercialus noslépumus, attiecas ka pret konfidencialu, ja to
ludz pieteikuma iesniedzgjs vai augu aizsardzibas lidzekla atlaujas

(') OV L 158, 23.6.1990., 56. Ipp.
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pieteikuma iesniedzg€js, kas velas, lai aktiva viela tiktu ieklauta
I pielikuma, un ja dalibvalsts vai Komisija atzist pieteikuma iesniedzgja
ligumu par pamatotu.

Konfidencialitati nepieméero:

— aktivas vielas vai vielu nosaukumiem un saturam un augu aizsar-
dzibas lidzekla nosaukumam,

— pargjo vielu nosaukumam, kuras uzskata par bistamam saskana ar
Direktivam 67/548/EEK un 78/631/EEK,

— fizikalktmiskajiem datiem par aktivo vielu un augu aizsardzibas Ii-
dzekli,

— visiem veidiem, kados aktivo vielu vai augu aizsardzibas lidzekli var
padarit nekaitigu,

— to izmégingjumu rezultatu kopsavilkumam, kuri tika veikti, lai
noteiktu vielas vai Iidzekla efektivitati un nekaitigo ietekmi uz cilve-
kiem, dzivniekiem, augiem un vidi,

— ieteicamajam metodém un piesardzibas pasakumiem, kas versti uz
rikoSanas, uzglabaSanas, transportéSanas, ugunsgréka vai citu
apdraud&jumu samazinasanu,

— 4. panta 1. punkta c) un d) apakSpunktos un 5. panta 1. punkta
mingtajam parbauzu metodem,

— lidzekla realizacijas un iepakosanas metodém,

— dekontaminacijas procediram, ko veic nejausas izslakstiSanas vai
noplades gadijuma,

— pirmajai palidzibai un arst€sanai, ko sniedz gadijuma, ja ir cietusas
personas.

Ja pieteikuma iesniedzgjs vélak atklaj iepriek§ konfidencialu informa-
ciju, vinam ir attiecigi jainformé kompetenta iestade.

Augu aizsardzibas lidzeklu iepako$ana un markésana

15. pants

Direktivas 78/631/EEK 5. panta 1. punktu piem@ro visiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem, uz kuriem neattiecas Direktiva 78/631/EEK.

16. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
augu aizsardzibas lidzeklu iepakojums atbilst $adam prasibam attieciba
uz mark&jumu.

1. Uz visiem iepakojumiem ir skaidri un neizdz&Sami janorada sekojo-
Sais:

a) augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas zime vai nosaukums;

b) atlaujas turétaja nosaukums un adrese un augu aizsardzibas lidz-
ekla atlaujas numurs, un, ja tas personas nosaukums un adrese,
kura ir atbildiga par galigo iepakojumu un markéSanu vai par
augu aizsardzibas Iidzekla galigo iepakojumu tirgd, ir atSkiriga,
norada arl to;

c) katras aktivas vielas nosaukums un daudzums, izteikts tada
forma, ka tas paredzets Direktivas 78/631/EEK 6. panta un jo
Tpasi minéta panta 2. punkta d) apakSpunkta.

Nosaukumam jabut tadam, kads tas ir Direktivas 67/548/EEK
I pielikuma saraksta, vai, ja ta tur nav, — janorada ta plasi
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pazistamais /SO nosaukums. Ja tada nav, aktivajai vielai pieskir
tas kimisko nosaukumu saskana ar JUPAC noteikumiem;

d) augu aizsardzibas lidzekla neto daudzums pienemtajas meérvie-
nibas;

e) preparata partijas numurs vai kadi identifikacijas Iidzekli,

f) Direktivas 78/631/EEK 6. panta pieprasita informacija, jo Tpasi
ta, kas minéta 2. punkta d), g), h) un i) apakSpunktos un mingta
panta 3. un 4. punkta, ka arT informacija par pirmo palidzibu;

g) visu to 7Ipaso cilveku, dzivnieku vai vides apdraudgumu
raksturs, izmantojot standarttekstu, ko p&c vajadzibas izvélas
no IV pielikuma dotajiem tekstiem;

h) drosibas pasakumi cilvéku, dzivnieku vai vides aizsardzibai,
izmantojot standarttekstu, ko pec vajadzibas izvélas no
V pielikuma dotajiem tekstiem,;

i) augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas veids (piem@ram, insekti-
cids, augSanas regulétajs, nezalu iznicinatajs u.c.);

j) preparata veids (pieméram, suspensijas pulveris, emulggjoss
koncentrats u.c.);

k) izmantosana, kadai augu aizsardzibas lidzeklis ir atlauts, un visi
Tpasie lauksaimniecibas, augu veselibas un vides nosacijumi,
kados $o lidzekli var lietot vai kados tas nebitu lietojams;

) lietoSanas pamaciba un metriskajas mérvienibas izteikta deva
katram lietoSanas veidam, ko paredz atlaujas nosacijumi;

m) ja nepiecieSams, drosibas intervals pec katras lietoSanas reizes un
— aizsargajamas laukaugu kultiiras s€Sana vai stadiSana,
— sekojoso laukaugu kultliru s€Sana vai stadiSana,
— cilvéku vai dzivnieku piekluve,
— razas novaks$ana,
— lictoSana vai paterins;

n) informacija par iesp&jamo fitotoksiskumu, skirnu slimibuznémi-
gumu, ka arT par jebkadu citu tieSu vai netieSu negativu blaku-
siedarbibu uz augiem vai augu produktiem kopa ar intervaliem,
kadi jaievero starp lietoSanu, un

— attiecigas laukaugu kulttras vai
— sekojosas laukaugu kultaras
séSanu vai stadiSanu;

0) ja ir pievienota informacijas lapina ta, ka to paredz 2. punkts,
teikums “Pirms lietoSanas iepazisticties ar klat pielikto pama-
cibu.”;

p) noradijumi attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla un ta iepako-
juma drosu likvidésanu un

r) lietoSanas beigu datums normalos uzglabasanas apstaklos, ja
lidzekla uzglabasanas periods ir mazaks par diviem gadiem.

. Dalibvalstis var atlaut sniegt informaciju, izpildot 1. punkta 1), m) un

n) apakSpunktu prasibas, uz atseviskas lapinas, ko pievieno iepako-
jumam, ja uz iepakojuma trukst vietas. Saja direktiva $adu lapinu
uzskata par mark&uma dalu.

. lev@rojot savas teritorijas speka esosSos noteikumus par noteiktu augu

aizsardzibas Iidzeklu piedavajumu noteiktam lietotaju kategorijam
lidz to saskanoSanai Kopienas limeni, dalibvalstis pieprasa noradit
uz mark&uma, vai lidzekla piegade ir ierobezota un paredzeta tikai
noteiktam lietotaju kategorijam.
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4. Uz augu aizsardzibas lidzekla iepakojuma mark&uma nekada gadi-
juma nedrikst biit norade ‘“nav indigs”, “nekaitigs” vai lidzigas
norades. Mark&uma tomér var sniegt informaciju par to, ka augu
aizsardzibas Iidzekli var izmantot biSu vai citu sugu, kuru darbibas
ierobezoSanai lidzeklis nav domats, aktivitates laika vai laukaugu
kulttiru vai nezalu ziedéSanas laika, ka arT citas lidzigas frazes, lai
aizsargatu bites vai citas sugas, kuru darbibas ierobezoSanai lidzeklis
nav paredzets, ja atlauja ir skaidri noradita lietoSana biSu vai citu
konkréti noraditu organismu aktivas sezonas laika, un Iidzeklis tos
apdraud minimali.

5. Dalibvalstis var attiecinat uz augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi
savas teritorijas prasibu markét tos valsts valoda vai valodas un
pieprasit iesniegt $aja panta minéta iepakojuma, mark&uma un infor-
macijas lapinu paraugus, modelus vai skices.

Atkapjoties no 1. punkta g) un h) apakSpunktiem, dalibvalstis var
pieprasit, lai uz iepakojuma tiktu skaidri un neizdz€Sami uzrakstits
papildteksts, ja to uzskata par nepiecieSsamu cilvéku, dzivnieku vai
vides aizsardzibai. Tada gadijuma tas tulit dara zinamu pargjam
dalibvalstim un Komisijai katru ieviesto atkapi un izsita papildtekstu
vai tekstus, ka arT So prasibu iemeslus.

Saskana ar 19. panta noteikto procediiru pienem lémumu, ka papild-
teksts vai teksti ir pamatots vai ir pamatoti, un tad¢jadi attiecigi ir
jaizdara grozijumi IV un V pielikuma, vai arT ka attiecigas dalibval-
stis vairs nedrikst pieprasit sadu tekstu vai tekstus. Dalibvalstij ir
tiestbas uzturét savu prasibu lidz bridim, kad tiek pienemts lemums.

Kontroles pasakumi

17. pants

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus tirgli laisto augu aizsardzibas
lidzeklu un to izmantoSanas oficialai parbaudiSanai, lai noskaidrotu,
vai tie atbilst $1s direktivas prasibam un jo Tpasi prasibam par atlausanu
un etiketé sniegto informaciju.

Katru gadu Iidz 1. augustam dalibvalstis zino pargjam dalibvalstim un
Komisijai par ieprieksgja gada veikto parbaudes pasakumu rezultatiem.

Administrativie akti

18. pants

1. Padome péc Komisijas priekSlikuma ar kvalificétu balsu vaira-
kumu pienem VI pielikuma mingtos “vienados principus”.

2. Saskana ar 19. panta noteikto procediiru, ka arT nemot véra pasrei-
zgjos zinatnes un tehnikas atzinas, pienem vajadzigos grozijumus II, III,
IV, V un VI pielikuma.

VY M39
19. pants

1. Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas
komiteja, kas izveidota saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 ()
58. pantu.

2. Jair atsauce uz $o pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK (?) 5. un
7. pantu.

[ L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.

() oV
() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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VYM39

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punktd noteiktais termin$ ir tris
ménesi.

3. Komiteja piepem savu reglamentu.

20. pants

1.  Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas
komiteja.

2. Ja ir atsauce uz So pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu.

Lemuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta minétais termins ir 15 dienas.
21. pants

1.  Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas
komiteja.

2. Ja ir atsauce uz So pantu, piemero L&muma 1999/468/EK 3. un
7. pantu.

Pétnieciba un attistiba

22. pants

1. Dalibvalstis paredz, ka visus tos eksperimentus vai izméginajumus
pétniecibas un attistibas noliika, kas ietver neatlauta augu aizsardzibas
lidzekla izlaiSanu vidg, var veikt tikai péc tam, kad atlauti izm&ginajumi,
un tikai ar kontrolétiem nosacijumiem, ka arf ierobezotos daudzumos un
apgabalos.

2. Attiecigas personas tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras
teritorija tiks veikts eksperiments vai parbaude, iesniedz pieteikumu
dalibvalsts paredz€taja termina pirms eksperimenta vai parbaudes uzsak-
Sanas kopa ar dokumentaciju, kura ir visi pieejamie dati, lai varétu
novertét iespg&jamo iedarbibu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
iespgjamo ietekmi uz vidi.

Ja ir iespgjams, ka 1. pantd minétie ierosinatie eksperimenti vai
parbaudes kaitigi ietekm@s cilveéku vai dzivnieku veselibu vai arT vidi,
attieciga dalibvalsts var vai nu tos aizliegt vai arT atlaut ar tadiem
nosactjumiem, kadus ta uzskata par nepiecieSamiem, lai nepielautu So
seku rasanos.

3. Otro punktu nepieméro, ja dalibvalsts ir attiecigajai personai
pieskirusi tiesibas veikt noteiktus eksperimentus un parbaudes un ir
noteikusi nosacfjumus $o eksperimentu un parbauzu veiksanai.

4. Kopgjos nosacTjumus $a panta piemeros$anai un jo pasi maksimali
pielaujamos pesticidu daudzumus, kadus var izplatit 1. pantd mingto
eksperimentu laika, un minimalos datus, kuri ir jasniedz saskana ar
2. punktu, pienem saskana ar 19. panta noteikto procediru.

5. So pantu nepieméro eksperimentiem vai parbaudém, uz ko attiecas
Direktivas 90/220/EEK B dala.

Direktivas ievieSana

23. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai izpilditu §1s direktivas prasibas divu gadu laika no tas
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izzinoSanas. Tas par to talit inform& Komisiju. Vienotos principus
pienem vienu gadu péc izzinoSanas datuma.

Kad dalibvalstis pienem Sos tiesibu aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai arT §adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai. Dalib-
valstis nosaka panémienus, ka izdarit sadas atsauces.

2. Neatkarigi no 1. punkta, dalibvalstim nav japienem normativie un
administrativie akti 10. panta 1. punkta otra ievilkuma ievieSanai, lidz,
velakais, vienam gadam p&c vienoto principu pienemsanas un tikai
saistiba ar 4. panta 1. punkta b) lidz e) apakSpunktu prasibam, uz
kuram attiecas $adi pienemtie vienadie principi.

24. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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M1

1I PIELIKUMS

PRASIBAS ATTIECIBA UZ DOKUMENTACIJU, KAS JAIESNIEDZ, LAI
IEKLAUTU AKTIVO VIELU I PIELIKUMA

IEVADS
Pieprasita informacija:

1.1. Ietver tehnisko dosjé, kas sniedz paredzamo apdraudjumu novertéSanai
nepieciesamo informaciju (vai nu tas ir talit€js apdraud€jums vai apdraude-
jums, kas Tstenojas velak), kadus viela var radit cilvékiem, dzivniekiem un
apkartgjai videi, un kas satur informaciju vismaz par talakmin&tajiem p&ti-
jumiem un So pétijumu rezultatiem;

1.2. Ja nepiecieSams, ieglist, izmantojot testu vadlinijas saskana ar $aja pielikuma
mingto vai aprakstito jaunako pienemto variantu; gadijuma, ja pétijumi ir
uzsakti pirms $a pielikuma izmaigu staSanas spéka, informaciju iegist,
izmantojot piemeérotas starptautiska vai valsts [TmenT atzitas testu vadlinijas
vai, ja tadu nav, kompetentas iestades pienemtas testu vadlinijas;

1.3. Ja parbauzu vadlinijas ir nepiemé&rotas vai nav aprakstitas, vai arT tiek
izmantota tada vadlinija, kas nav minéta Saja pielikuma, ieklauj pamato-
jumu, kas kompetentajai iestadei ir piepemams attieciba uz izmantotajam
vadlinijam. »M4 Jo 1pasi tad, ja Saja pielikuma ir atsauce uz EEK metodi,
kas paredz starptautiskas organizacijas (pieméram, OECD) izstradatas
metodes transpondSanu, dalibvalsts var pienemt, ka pieprasito informaciju
iegiist saskana ar §Ts metodes pedgjo variantu, ja pétjjumu uzsakSanas bridi
EEK metode v&l nav bijusi precizéta; <

1.4. Ja to pieprasa kompetenta iestade, ieklauj izmantoto parbauzu vadliniju
pilnu aprakstu, iznemot tad, ja tas ir min&tas vai aprakstitas $aja pielikuma,
ka arT pilnu aprakstu par jebkadam atkapém no tam, ieklaujot pamatojumu,
kas kompetentajai iestadei ir pienemams attieciba uz izmantotajam atkapém;

1.5. Ieklauj pilnu un objektivu zinojumu par veiktajiem pétfjumiem, ka ar to
pilnu aprakstu vai pamatojumu, kas ir pienemams kompetentajai iestadei
gadijuma, ja:

— netick sniegti konkréti dati un informacija, ko nebilitu nepiecieSams
sniegt produkta vai §1 produkta piedavatas izmantoSanas rakstura d€] vai

— no zinatnes viedokla raugoties, nav nepiecieSams, vai, no tehniska
viedokla raugoties, nav iesp&jams, sniegt informaciju un datus;

1.6. Ja nepiecieSams, informacija tick sniegta saskana ar Direktivas 86/609/EEK
prasibam.

2.1. Ja parbaudes veic, lai ieglitu datus par Ipasibam un/vai dro$ibu attieciba uz
cilveku vai dzivnieku veselibu vai apkartgjo vidi, tad parbaudes un analizes
ir javeic saskana ar Direktiva 87/18/EEK (') noteiktajiem principiem.

2.2. Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var paredzet, ka parbaudes un
analizes, ko izdara So valstu teritorija, lai iegiitu datus par vielu Ipasibam
un/vai drosibu attieciba uz medus bitém un derigajiem posmkajiem (kas nav
bites), veic ar oficialam vai oficiali atzitam testéSanas ickartam vai oficialas
vai oficiali atzitas organizacijas, kuras atbilst vismaz tam prasibam, kas ir
izklastitas III pielikuma ievada 2.2. un 2.3. punkta.

St atkape attiecas uz izm&ginajumiem, kas faktiski ir uzsakti 1999. gada
31. decembri vai pirms §T datuma.

2.3. Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var paredzet, ka uzraudzitos izme-
gindgjumus ar nogulsném $o valstu teritorija veic saskapa ar 6. iedalas
Nogulsnes apstradatajos produktos, partika un bariba vai uz tiem noteiku-
miem ar tiem aktivas vielas saturoSajiem augu aizsardzibas Iidzekliem, kuri
jau atrodami tirgh divus gadus p&c direktivas izsludinasanas, ar oficialam vai
oficiali atzitam testéSanas iekartam vai oficialas vai oficiali atzitas organi-
zacijas, kuras atbilst vismaz tam prasibam, kas ir izklastitas III pielikuma
ievada 2.2. un 2.3. punkta.

(1) OV L 15, 17.1.1987., 29. Ipp.



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 109

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

ST atkdpe attiecas uz uzraudzitajiem izmégindgjumiem ar nogulsném, kuri
faktiski uzsakti 1997. gada 31. decembri vai pirms $1 datuma.

4. Atkapjoties no 2.1. punkta, no mikroorganismiem vai virusiem sastavoso

akttvo vielu analizes un testus, ko veic, lai ieglitu informaciju par Ipasibam
un/vai dro§ibu attieciba uz citiem aspektiem, kas nav cilvéku veseliba, var
veikt amatpersona vai oficiali atzitas parbaudes iestades vai organizacijas,
kas atbilst vismaz III pielikuma ievada 2.2. un 2.3. punkta min&tajam
prasibam.

A DALA

Kimiskas vielas (1)

Dati par aktivo vielu

Sniegtajai informacijai jabut pietickamai, lai varétu precizi identificét
katru aktivo vielu, noteikt tas specifikaciju un aprakstit tas butibu.
Mingto informaciju un datus pieprasa par visam aktivajam vielam, ja
vien nav paredz&ts citadi.

Pieteikuma iesniedzejs (vards, adrese u.c.).

Janorada pieteikuma iesniedz&a vards un adrese (pastaviga adrese
Kopiena), ka arT attiecigas kontaktpersonas vards, amats, telefona
un telefaksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&am ir birojs, agents vai parstavis taja
dalibvalsti, kurai iesniegts pieteikums par ieklausanu I pielikuma, un
ja ta ir cita valsts, Komisijas noteiktaja zinotajdalibvalsti janorada
vietgja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka ari attie-
cigas kontaktpersonas vards, amats, telefona un telefaksa numurs.

Razotajs (nosaukums, adrese, ieskaitot rilpnicas atrasanas vietu).

Janorada aktivas vielas razotaja vai razotaju nosaukums un adrese, ka
arT katras ripnicas, kurd razo aktivo vielu, nosaukums un adrese.
Janorada kontaktvieta (vélams, centrala kontaktvieta ar nosaukumu,
telefona un telefaksa numuru), lai varétu sniegt jaunako informaciju
un atbildét uz jautajumiem, kas rodas attieciba uz razosSanas tehnolo-
giju, procesiem un produkta kvalitati (ja nepiecieSams, arT par atse-
viskam partijam). Ja péc aktivo vielu icklauSanas I pielikuma mainas
atrasanas vieta vai razotaju skaits, pieprasito informaciju atkal dara
zinamu Komisijai un dalibvalstim.

Piedavatais parastais nosaukums vai ISO pienemtais nosaukums un
sinonimi.

Jasniedz ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais ISO
nosaukums un, ja nepiecieSams, citi piedavatie vai pienemtie nosau-

kumi (sinonimi), ieskaitot attiecigas nomenklatiiras institlicijas nosau-
kumu.

Kimiskais nosaukums (IUPAC un CA nomenklatiira).

Jasniedz kimiskais nosaukums, kads tas ir direktivas 67/548/EEK
1 pielikuma, vai, ja tas nav ieklauts Saja direktiva, tas jasniedz
saskana gan ar [UPAC, gan ar CA nomenklatiiru.

Razotdja izstradajuma kods (kodi).

Japazino kodi, ko izmanto aktivas vielas identificésana un, ja ir, ari
izstradé izmantotie preparati, kas satur aktivo vielu. Katram pazino-
tajam kodam janorada materials, uz ko tas attiecas, periods, kada tas
tika izmantots, un dalibvalstis vai citas valstis, kuras to izmantoja vai
izmanto.

CAS, EEK un CIPAC numuri (ja ir).

Japazino Kkimisko nosaukumu saisindgjumi, EEK (EINECS vai
ELINCS) un CIPAC numuri, ja tadi ir.

(") Viela 2. panta 3. punkta definicijas nozimé.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Molekulara un strukturalda formula, molekulmasa.

Janorada aktivas vielas molekulara formula, molekulmasa un struktu-
rala formula, un, ja nepiecieSams, arT katra aktivaja viela esosa stereo
un optiska izomera strukturala formula.

Aktivas vielas razoSanas metode (sintézes process).

Katrai riipnicai janorada razoSanas metode, tas ir, dati par izejmate-
rialiem, iesaistitie kimiskie procesi, dati par blakusproduktiem un
galaprodukta esoSajiem piemaistjumiem. Parasti nepieprasa informa-
ciju par procesu tehnologiju.

Ja sniegta informacija attiecas uz pilotrazotnes produkciju, pieprasita
informacija jasniedz atkartoti péc tam, kad nostabiliz&jusas nozares
méroga razo$anas metodes un procediiras.

Aktivas vielas tirtbas pakape, izteikta g/kg.

Japazino tiras aktivas vielas minimalais daudzums g/kg (iznpemot
neaktivos izomérus) razotaja materiala, ko izmanto formuléto
produktu razosana.

Ja sniegta informacija attiecas uz pilotrazotnes produkciju, pieprasita
informacija jasniedz Komisijai un dalibvalstim atkartoti péc tam, kad
nostabiliz&jusas nozares méroga razoSanas metodes un procediras, ja
izmainas razo$ana rada izmainas tiribas tehniskajos noteikumos.

Dati par izomériem, piemaisijumiem un piedevam (piemeéram, stabi-
lizatoriem) kopa ar strukturalo formulu un saturu, izteiktu g/kg.

Ja nepiecieSams, janorada neaktivo izoméru maksimalais daudzums
g/kg, ka arT izom@ru/diastereoizoméru daudzuma attieciba. Papildus
janorada katras nakamas sastavdalas, kas nav piedeva, daudzums
g/kg, ieskaitot blakusproduktus un piemaisjjumus. Piedevu gadfjuma
janorada daudzums g/kg.

Ja nepieciesams, par katru sastavdalu, kuras daudzums ir 1 g/kg vai
vairak, jasniedz $ada informacija:

— Kkimiskais nosaukums saskana ar IUPAC un CA nomenklatiru,

— parastais ISO nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja
tads ir,

— CASnumurs, EEK (EINECS vai ELINCS) numurs un CIPAC
numurs, ja tads ir,

— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais daudzums g/kg.

Ja razosanas process ir tads, ka aktivaja viela var atrasties piemaisi-
jumi un blakusprodukti, kuri ir Tpasi nevélami savu toksisko, ekotok-
sisko vai vides Tpasibu dgl, janosaka un jadara zinams katra Sada
savienojuma sastavs. Sados gadijumos par katru savienojumu jadara
zinamas izmantotas analizes metodes un noteikSanas robezas, kuram
jabuit pietickami zemam. Ja nepiecieSams, papildus jasniedz $ada
informacija:

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

— parastais ISO nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja
tads ir,

— CAS numurs, EEK (EINECS vai ELINCS) numurs un CIPAC
numurs, ja tads ir,

— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais daudzums g/kg.

Ja sniegta informacija attiecas uz pilotrazotnes produkciju, pieprasita
informacija jasniedz atkartoti péc tam, kad nostabiliz€jusas nozares

méroga razo$anas metodes un procediiras, ja izmainas razo$ana rada
izmainas tiribas tehniskajos noteikumos.
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Ja sniegta informacija pilniba nelauj identificét sastavdalu, tas ir,
kondensatus, jasniedz detalizéta informacija par katras §adas sastav-
dalas sastavu.

Janorada arT to sastavdalu tirdzniecibas zime, kuras pievieno aktivajai
vielai pirms formuléta produkta razoSanas (ja tadas izmanto), lai
saglabatu stabilitati un var€tu atvieglot rikosanos. Ja nepiecieSams,
par katru piedevu papildus jasniedz sada informacija:

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiru,

— parastais ISO nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja
tads ir,

— CAS numurs, EEK (EINECS vai ELINCS) numurs un CIPAC
numurs, ja tads ir,

— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais daudzums g/kg.

Pievienotajam sastavdalam, iznpemot aktivo vielu un piemaisijumus,
kas radusies razoSanas procesa, janorada sastavdalas (piedevas) funk-
cija:

— novers putoSanu,

— novers$ sasalSanu,

— saistviela,

— cita funkcija (noradit konkréti),

— darbojas ka aizsargs,

— izkliedétajs,

— stabilizetajs.

Partiju analitiskais sastavs.

Jaanalizé aktivo vielu parstavosi paraugi, lai attiecigi noteiktu ftiras
akttvas vielas daudzumu, neaktivos izomerus, piemaisijumus un
piedevas. Sniegtajos analizes rezultatos jaieklauj kvantitativi dati,
ti., daudzums g/kg visam sastavdalam, kuru daudzums parsniedz
1 g/kg un kuras parasti veido vismaz 98 % no analiz&ta materiala.
Janosaka un jadara zinams to sastavdalu faktiskais daudzums, kuras ir
Tpasi nevélamas savu toksisko, ekotoksisko vai vides TpaSibu dgl.
Sniegtajos datos jaieklauj atsevisku paraugu analizes rezultati un So
datu kopsavilkums, lai attiecigi paraditu katras butiskas sastavdalas
minimalo vai maksimalo daudzumu un parasto daudzumu.

Ja aktivo vielu razo dazadas riipnicas, $i informacija jasniedz par
katru rGipnicu atseviski.

Papildus jaanaliz€ laboratorijas vai razoSanas pilotsistémas razotas
aktivas vielas paraugi (ja tadi ir pieejami un ja tie ir butiski), ja So
materialu izmanto, gatavojot datus par toksiskumu vai ekotoksi-
skumu.

Aktivas vielas fizikalas un kimiskas ipasibas

1) Sniegtajai informacijai jabut tadai, kas aprakstitu aktivo vielu
fizikalas un kimiskas Tpasibas, ka arT kopa ar attiecigo informaciju
nodrosinatu So vielu raksturojumu. Sniegtajai informacijai jo Tpasi
jabit tadai, kas Jautu:

— identificét ar aktivo vielu saistitos fizikalos, kimiskos un
tehniskos apdraudgjumus,

— Kklasificet aktivo vielu atkariba no apdraud&juma,

— piemérot attiecigus ierobezojumus un nosacijumus saistiba ar
aktivo vielu atlasi ieklausanai I pielikuma un

— konkretizét attiecigus apdraudéjumu un drosibu aprakstosus
tekstus.

Minéto informaciju un datus pieprasa par visam aktivajam
vielam, ja vien nav noteikts citadi.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

ii) Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par attiecigajiem
preparatiem jabit tadai, kas lautu identificét ar preparatiem sais-
titos fizikalos un kimiskos apdraud&jumus, lautu klasificét prepa-
ratus un Jautu noteikt, ka, nemot véra lietoSanas veidu, preparatus
var izmantot bez nevajadzigiem apgritindgjumiem un ka to raditais
apdraudgjums cilvékiem dzivniekiem un apkartgjai videi ir mini-
mals.

i) Janorada, ciktal aktiva viela, kuru vélas ieklaut I pielikuma,
atbilst attiecigajiem FAO tehniskajiem noteikumiem. Atkapes no
FAO tehniskajiem noteikumiem siki jaapraksta un japamato.

v

~

Noteiktos konkrétos gadijumos javeic parbaudes, izmantojot nora-
ditajiem tehniskajiem noteikumiem atbilstosu attiritu aktivo vielu.
Sados gadijumos jazino par attirisanas metodes (metozu) princi-
piem. Jazino par $ada parbaudes materiala tiribas pakapi, kurai
jabut tik augstai, cik iesp&jams sasniegt, izmantojot vislabako
pieejamo tehnologiju. Gadijumos, kad sasniegta tiribas pakape
ir zemaka par 980 g/kg, jasniedz attiecigs pamatojums.

Sada pamatojuma japarada, ka tiras aktivas vielas razoSana
izsmeltas visas tehniski iesp&jamas un sapratigas iespgjas.

KusSanas punkts un virSanas punkts.

Saskapa ar EEK A 1. metodi janosaka un jadara zinama attiritas
aktivas vielas kuSanas punkts vai — vajadzibas gadijuma — sasal-
Sanas vai saciet€Sanas punkts. Merfjumi batu javeic lidz 360 °C
temperaturai.

Vajadzibas gadijuma saskana ar EEK A 2. metodi janosaka un jadara
zinams attiritas aktivas vielas virSanas punkts. M&rjjumi biitu javeic
lidz 360 °C temperatirai.

Ja sairSanas vai sublimacijas dél nevar noteikt kuSanas punktu un/vai
virSanas punktu, jadara zinama temperatiira, kada notiek sairSana vai
sublimacija.

Relativais blivums.

Ja aktivas vielas ir skidrumi vai cietas vielas, tad saskana ar EEK A
3. metodi janosaka un jadara zinams attiritas aktivas vielas relativais
blivums.

Tvaika spiediens (izteikts Pa), gaistamiba (pieméram, Henrija likuma
konstante).

Attiritas aktivas vielas tvaika spiedienu dara zinamu saskana ar EEK
A 4. metodi. Ja tvaika spiediens ir zemaks par 10— > Pa, tvaika
spiedienu 20 vai 25 °C temperatira var novertét, izmantojot tvaika
spiediena Itkni.

Ja aktivas vielas ir Skidrumi vai cietas vielas, tad attiritas aktivas
vielas gaistamiba (Henrija likuma konstante) janosaka vai jaaprékina,
nemot par pamatu tas $kidibu Gdeni un tvaika spiedienu, un jadara
zinama (izteikta Pa x m> x mol— ).

Izskats (fizikalais stavoklis, krasa un smarza, ja tas ir zinams).

Jasniedz gan razotas aktivas vielas, gan attiritas aktivas vielas krasas
(ja ir) un fizikala stavokla apraksts.

Jasniedz visu to smarzu apraksts, kuras saistitas ar razoto aktivo vielu
un attirito aktivo vielu un kuras tiek pamanitas, rikojoties ar materia-
liem laboratorijas vai riipnicas.

Spektri (ultravioletais starojums/redzamais starojums, infrasarkanais
starojums, kodolmagnétiska rezonanse, masas spektrs), molekulara
izdziSana attiecigos vilpu garumos.

Janosaka un jadara zinami $adi spektri (ieskaitot signalu raksturojumu
tabulu, kas nepiecieSama interpreteSanai): attiritas aktivas vielas ultra-
violetais/redzamais (UV/VIS), infrasarkanais (R), kodolmagnétiska
rezonanse (NMR) un masas spektrs (MS), un molekulara izdzisana
attiecigos vilnu garumos.

Janosaka un jadara zinami vilpu garumi, kados notiek ultravioleta/re-
dzama molekulara izdziSana, un vajadzibas gadijuma jaieklauj vilnu
garums ar visaugstako absorbcijas veértibu virs 290 nm.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

Ja aktivas vielas ir sadalfjusies optiskie izom@ri, jaizméra un jadara
zinama to optiska tiriba.

Janosaka un jadara zinami ultravioleta/redzama starojuma absorbcijas
spektri, infrasarkana starojuma, kodolmagnétiskas rezonanses un
masas spektri, ja tas nepiecieSams toksiskas, ekotoksiskas vai vides
nozimes piemaistjumu noteikSanai.

Skidiba iideni, ieskaitot skabes iedarbibu (pH no 4 lidz 10) uz
Skidibu.

Saskana ar EEK A 6. metodi janosaka un jadara zinama attlritas
aktivas vielas $kidiba tideni atmosféras spiediend. ST §kidibas noteik-
Sana udenT javeic neitrala vide (pieméram, destiléta iden1 — lidzsvara
ar atmosféra esoSo oglekla dioksidu). Ja akfiva viela spgj veidot
jonus, noteikSana javeic ari skaba vidé (pH 4 lidz 6) un sarmaina
vidé (pH 8 Iidz 10), un jazino par rezultatiem. Ja aktivas vielas
stabilitate ideni saturo$a vidé ir tada, ka $kidibu GdenT nevar noteikt,
jasniedz pamatojums, nemot véra parbauzu datus.

Skidiba organiskajos $kidinatdjos.

Ja ir mazak par 250 g/kg, tad janosaka un jadara zinama raZotas
aktivas vielas Skidiba 15 lidz 25 °C temperatiira $ados organiskajos
skidinatajos (janorada izmantota temperatiira):

— alifatiskais ogludenradis: v€lams, n-heptans,
— aromatiskais ogludenradis: vélams, ksilols,
— halogénogltudenradis: velams, 1,2-dihloretans,
— spirts: vElams, metanols vai izopropila spirts,
— ketons: vélams, acetons,

— esteris: vElams, etilacetats.

Ja kadai konkr&tai aktivajai vielai nav pieméroti viens vai vairaki no
Siem Skidinatajiem (pieméram, tie reagé ar parbaudamo materialu),
var izmantot alternativus $kidinatajus. Tados gadijumos izvéle japa-
mato, atsaucoties uz to struktiiru un polaritati.

Frakcionésanas koeficients n-oktanols/iidens, ieskaitot skabes iedar-
bibu (pH no 4 lidz 10).

Saskana ar EEK A 8. metodi janosaka un jadara zinams attiritas
aktivas vielas n-oktanola/tidens frakciongSanas koeficients. Ja viela
ir skaba vai baziska — atkariba no tas pKa vértibas (< 12 skabém,
>2 baziskam vielam), — ir jap&ta skabes iedarbiba (pH no 4 Iidz 10).

Stabilitate iideni, hidrolizes atrums, fotokimiska sabruksana, kvantu
daudzums un dati par sabruksanas produktu (produktiem), disocia-
cijas konstante, ieskaitot skabes iedarbibu (pH no 4 lidz 9).

Saskana ar EEK C 7. metodi janosaka un jadara zinama attiritu aktivo
vielu (parasti radioaktiva aktiva viela, >95 % tiriba) hidrolizes atrums
katrai no skabes vérttbam — pH 4, 7 un 9 sterilos apstaklos un
tumsa. Vielam ar zemu hidrolizes atrumu So atrumu var noteikt
50 °C temperatiira vai kada cita piemérota temperatiira.

Ja sabrukSanu novéro 50 °C temperatiira, janosaka sabruksanas
atrums kada citd temperatlird, un jakonstrué Arniusa diagramma
(Arrhenius plot), lai noteiktu hidrolizi 20 °C temperatira. Jadara
zinami dati par ieglitajiem hidrolizes produktiem, ka ari konstanti
novérotais atrums. Jadara zinama arT novertéta DT 50 vértiba.

Par savienojumiem ar molaru (dekadisku) absorbcijas koeficientu (&)
> 10 (1 x mol— ! x em— 1), ja vilpu garums ir A > 290 nm, janosaka
un jadara zinama attiritas aktivas vielas (parasti radioaktiva) tiesa
fototransformacija attirita (pieméram, destiléta) Gdeni 20 lidz 25 °C
temperattira sterilos apstaklos, izmantojot maksligo gaismu, un, ja
nepiecieSams, Skidinataju. Vielas ar augstu iedarbibas pakapi,
taju. Gaismas avotam jabut lidzigam saules gaismai, un tam jabit
aprikotam ar filtriem, kas izslédz radiaciju, ja vilpu garums ir A
<290 nm. Jadara zinami dati par iegiitajiem sabrukSanas produktiem,
ja tie kada pétijuma bridi veido > 10 % no pievienotas aktivas vielas,
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2.9.3.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

ka arl masas atlikums, lai novértétu vismaz 90 % no izmantotas
radioaktivitates, ka ari fotokimiska pussabruksanas perioda.

Ja nepiecieSams, janosaka un jadara zinama tie$a fototransformacija,
tiesas fotosabruksanas kvantu daudzums tdeni, ka arT aprekini, lai
noteiktu aktivas vielas teorétisko dzives ilgumu tdens sistému virsgja
slant un vielas realo dzives ilgumu.

Metode aprakstita FAO dokumenta Revised Guidelines on Environ-
mental Criteria for the Registration of Pesticides (Parskatitas vadli-
nijas attieciba uz vides krit€rijiem, ko izmanto pesticidu registracija).

Ja GdenT notiek disociacija, saskana ar OECD parbauzu 112. vadliniju
janosaka un jadara zinama attiritas aktivas vielas disociacijas
konstante(-es) (pKa vértibas). Pamatojoties uz teorétiskiem apsvéru-
miem, jadara zinami dati par disoci€tajiem materialiem. Ja aktiva
viela ir sals, jasniedz aktiva pKa pamatvertiba.

Stabilitate gaisa, fotokimiska sabrukSana un dati par sabruksanas
produktu (produktiem).

Jaiesniedz aktivas vielas fotokimiskas oksidacijas sabrukSanas
(netiesa fototransformacija) novertgjums.

Uzliesmojamiba, ieskaitot pasaizdegSanos.

Ja nepieciesams, saskapa ar EEK A 10., A 11. vai A 12. metodi
janosaka un jadara zinama to razoto aktivo vielu uzliesmojamiba,
kuras ir cietas vielas, gazes vai vielas, kas izdala viegli uzliesmojosas
gazes.

Ja nepieciesams, saskana ar EEK A 15. vai A 16. metodi un/vai, ja
nepieciesams, saskana ar UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (ANO reko-
mendacijas attieciba uz bistamu pre¢u transportu, 14. nodala,
Nr. 14.3.4.) janosaka un jadara zinama aktivo vielu pasaizdegSanas
sp&ja.

UzliesmoSanas punkts.

Saskapa ar EEK A 9. metodi janosaka un jadara zinams razotas
aktivas vielas uzliesmosSanas punkts, ja kuSanas punkts ir zemaks
par 40 °C, un biitu jaizmanto tikai “slégta trauka” (closed cup)
metodes.

Spradzienbistamiba.

Ja nepiecieSams, saskana ar EEK A 14. metodi janosaka un jadara
zinamas razotas aktivas vielas spradzienbistamiba.

Virsmas spriegums.

Saskana ar EEK A 5. metodi janosaka un jadara zinams virsmas
spriegums.

Orksideétajas ipasibas.

Saskapa ar EEK A 17. metodi janosaka un jadara zinamas razotas
aktivas vielas oksidétajas 1pasibas, iznemot gadijumus, kad pec struk-
turalas formulas izp&tes nav Saubu, ka aktiva viela nespgj eksoter-
miski reagst ar viegli uzliesmojo§u materialu. Sados gadijumos
pietiek, ja sniedz So informaciju ka pamatojumu tam, kapéc netiek
noteiktas vielas oksidétajas Tpasibas.

Papildinformacija par aktivo vielu

i) Sniegtaja informacija jaapraksta paredzétie mérki, kadiem tiek
lietoti vai tiks lietoti akfivo vielu saturoSie preparati, ka ari
deva un lictosanas veids vai piedavatas lietoSanas veids.

il) Sniegtaja informacija jakonkretiz€ parastas metodes un piesar-
dzibas pasakumi, kas jaievero, rikojoties, uzglabajot un transpor-
tgjot aktivo vielu.

i) P&tijumos, datos un iesniegtaja informacija kopa ar citiem atbil-
stosiem pétijumiem, datiem un informaciju gan jakonkretizg, gan
japamato metodes un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro uguns-
greka gadijuma. Pamatojoties uz aktivas vielas kimisko struktiiru
un kimiskajam un fizikalajam ipasibam, biitu janoverte iesp&jamie
degSanas produkti ugunsgréka gadijuma.
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3.1

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

iv) Pétjjumos, datos un iesniegtaja informacija kopa ar citiem atbil-
stoSiem pétfjumiem, datiem un informaciju jademonstré to pasa-
kumu piemérotiba, kurus ieteikts veikt arkartas situacijas.

v) Informaciju un min&tos datus pieprasa par visam aktivajam
vielam, iznemot gadijumus, kad noteikts citadi.

Funkcija, pieméram, fungicids, herbicids, insekticids, repelents, augs-
anas reguletays.

Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids,

— moluskicids,

— nematicids,

— augSanas regulétajs,
— repelents,

— rodenticids,

— semiokimiskas vielas,
— talpicids,

— viricids,

— cita (jakonkretizg).

ledarbiba uz kaitigiem organismiem, pieméram, inde iedarbojas
saskaroties, ieelpojot, apédot, ta ir fungitoksiska inde utt., sistémas
inde vai tada, kas nav augos.

Janosaka iedarbibas raksturs, kads tas ir attieciba uz kaitigajiem orga-
nismiem:

— iedarbojas saskaroties,
— iedarbojas apedot,

— 1iedarbojas ieelpojot,
— fungitoksiska iedarbiba,
— fungistatiska iedarbiba,
— desikants,

— vairos$anas kavétajs,

— cita (jakonkretizg).

Janosaka, vai aktiva viela parveidojas augos un, ja nepiecieSams, vai
sada parveidosanas ir apoplastiska, simplastiska vai arT abgjada.

Paredzétas izmantosanas joma, pieméram, lauks, kultiru aizsardziba,
augu izcelsmes produktu uzglabasana, majas darzkopiba.

Par tiem preparatiem, kas satur aktivo vielu, janorada kada no sadam
lietoSanas jomam (eso$a vai piedavata):

— izmantosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba,
mezkopiba un vinkopiba,

— kultaru aizsardziba,

— labiekartosanas darbi,

— nezalu kontrole nekultivétos rajonos,
— majas darzkopiba,

— istabas augi,

— augu izcelsmes produktu uzglabasana,
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

— citas (konkretiz&t).

Kontroletie kaitigie organismi un aizsargatas vai apstradatas lauk-
saimniectbas kultiras vai produkti.

Jasniedz detalizéta informacija par pasreiz&jo un paredz&to izmanto-
Sanu attieciba uz kulttram, kultiru grupam, augiem vai apstradata-
jiem, un, ja nepiecieSams, aizsargatajiem augu izcelsmes produktiem.

Ja nepieciesams, jasniedz detalizéta informacija par kaitigajiem orga-
nismiem, no kuriem aizsarga.

Ja nepiecieSams, jadara zinami panaktie rezultati, pieméram, dzinumu
ierobezosana, nogatavosanas kaveésana, stublaja garuma ierobezo$ana,
auglibas uzlabo$ana u.c.

ledarbibas veids.

Ja noskaidrots, jasniedz pazinojums par aktivas vielas iedarbibas
veidu, tas ir, ja nepiecieSams — par iesaistito biokimisko un fiziolo-
gisko mehanismu (mehanismiem) un biokimisko procesu (procesiem).
Jadara zinami attiecigo eksperimentalo pétfjumu rezultati, ja tadi ir.

Ja zinams, ka, lietojot vai izmantojot aktivo vielu saturoSus prepa-
ratus, aktivajai vielai japarvérSas par metabolitu vai sabrukSanas
produktu, lai ta iedarbotos paredz&taja veida, par aktivo metabolitu
vai sabruksanas produktu jasniedz $ada informacija, ja nepiecieSams
(ar atsaucém uz informaciju un izmantojot informaciju, kas sniegta
5.6., 5.11., 6.1., 6.2., 6.7., 7.1., 7.2. un 9. punkta konteksta):

— Kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,
— parastais ISO nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums,

— CASEEKnumurs, EEK (EINECS wvai ELINCS) numurs un
CIPAC numurs, ja tads ir,

— empiriska un strukturala formula un
— molekulmasa,
— maksimalais daudzums g/kg.

Jasniedz pieejama informacija par aktivo metabolitu un sabruksanas
produktu veido$anos, kas ietver

— iesaistitos procesus, mehanismus un reakcijas,

— kingtiskos un citus datus par parvérSanas atrumu un, ja zinams,
par atrumu ierobezojoso faktoru,

— vides un citus faktorus, kas ietekm& parvérSanas atrumu un
apmeru.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem vai iespéjamiem
gadijumiem un attiecigajam ricibas stratégijam.

Jasniedz informacija par iesp&jamiem rezistences vai pretrezistences
attistibas gadijumiem, ja tada ir.

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi, lietojot, uzglabajot,
transportéjot vai izceloties ugunsgrékam.

Visam aktivajam vielam ir jasagatavo droSibas datu lapa, ievérojot
Padomes Direktivas 65/548/EEK (1) 27. pantu.

Iznicinasanas vai attirisanas kartiba.
Kontroleta sadedzinasana.

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela atbri-
voties no aktivajam vielam, saind&tiem materialiem vai saindéta fase-
juma, ir kontrol&ta sadedzinasana licencétas atkritumu sadedzinasanas
krasnis.

Ja aktivaja viela esos$o halogénu daudzums ir lielaks par 60 %, jadara
zinamas aktivas vielas pirolitiskas pasibas kontrol&tos apstaklos (ja
nepiecieSams, nodrosinot atbilstosu skabekla piegadi un noteiktu atra-
Sanas laiku (residence time) 800 °C temperattira, ka arT pirolizes

(') OV L 196, 6.8.1967., 1. Ipp.
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3.8.2.

3.9.

4.1.

produktos esoSo polihalogénu dibenzo-p-dioksinu un dibenzofuranu
daudzums. Pieteikuma jasniedz detaliz&tas instrukcijas par to, ka izni-
cinat vielu drosa veida.

Citas metodes

Pilniba jaapraksta citas metodes (ja tadas piedava), ko var izmantot,
lai iznicinatu aktivo vielu, saindétu fas€jumu un saind€tus materialus.
Jasniedz dati par $adam metodeém, lai noteiktu to efektivitati un
drosibu.

Arkartas pasakumi nelaimes gadijumos.

Jaizklasta kartiba, kada veicama tidens attiri§ana nelaimes gadijumos.

Analitiskas metodes
Ievads

Sts iedalas noteikumi aptver vienigi tas analitiskas metodes, kuras
nepiecieSamas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas mérkiem.

Attieciba uz analitiskajam metodém, kuras izmantotas Saja direktiva
nepiecieSamo datu iegiiSanai vai kadiem citiem mérkiem, pieteikuma
iesniedzgjam jaiesniedz izmantotdas metodes pamatojums, turklat, ja
nepieciesams, par s$3dam metod@m tiek izstradatas atseviskas norades,
pamatojoties uz tam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz
metodém, kuras izstradatas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas
mérkiem.

Janodrosina metozu apraksti, kuros jaietver sika informacija par
izmantotajam iekartam, materialiem un apstakliem.

Tiktal, cik tas ir praktiski iesp&jams, $ajas metodes jaizmanto visvien-
karsaka pieeja, vismazakas izmaksas un plasi pieejamas ickartas.

Sai iedalai pieméro sekojoso:

Piemaistjumi Jebkura sastavdala, kura nav tra aktiva
viela, kura atrodama sarazotaja aktivaja
viela (tai skaita neaktivajos izomeros) un
kura rodas razoSanas procesa vai sabruk-
Sanas rezultata uzglabasanas laika.

Attiecigie piemaisijumi  Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski
vai ar vidi saistiti piemaisfjumi.

Nozimigi piemaisijumi  Piemaisjumi, kuru daudzums ir 1 g/kg
sarazotas aktivas vielas.

Metaboliti Metaboliti ietver produktus, kuri rodas
aktivas vielas sabrukSanas vai reag€Sanas
rezultata.

Attiecigie metaboliti Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski

vai ar vidi saistiti metaboliti.

P&c pieprastjuma jaiesniedz $adi paraugi:
i) tiras aktivas vielas analitiskie standarti;
i) sarazotas aktivas vielas paraugi;

iii) attiecigo metabolitu analttiskie standarti un visas citas sastavdalas,
kuras attiecinamas uz atlieku definiciju;

iv) ja iesp&jams, tad attiecigo piemaisijumu vielu, uz kuram izdaritas
atsauces, paraugi.

Metodes sarazotas aktivas vielas analizes veikSanai
Uz So punktu attiecas $adas definicijas:
i) Savdabigums

Savdabigums ir metodes sp&ja atSkirt analiz€jamo vielu no citam
vielam.

i) Linearitate



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 118

4.1.3.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.33.

4.1.34.

4.2.

Linearitate ir definéta ka sp&ja dotaja diapazona sasniegt piene-
mamu linearo saistibu starp rezultatiem un paraugos esosas anali-
z&jamas vielas koncentraciju.

i) Pareiziba

Metodes pareiziba ir definéta ka pakape, kada parauga esosas
analiz€jamas vielas noteikta veértiba atbilst pienemtajai standart-
vertibai (pieméram, ISO 5725).

iv) Precizitate

Precizitate ir definéta ka vienoSanas tuvums starp neatkarigiem
testa rezultatiem, kuri iegliti pie noraditajiem apstakliem.

Atkartojamiba: precizitate pie atkartojamiem apstakliem, t.i.,
apstakliem, pie kadiem viens un tas pats operators Tsos laika
intervalos, izmantojot vienas un tas pasas iekartas, ar vienu un
to paSu metodi, ar identisku testa materialu viena un taja pasa
laboratorija iegiist neatkarigus testa rezultatus,

Atveidojamiba nav nepiecieSama sarazotajai aktivajai vielai
(atveidojamibas definiciju skatit ISO 5725).

Tiras aktivas vielas noteikSanai sarazotaja aktivaja viela, ka tas
noteikts zinojuma, kas iesniegts pamatojumam ieklauSanai Direktivas
91/414/EEK 1 pielikuma janorada metodes, kuram jabut izklastitam
pilniba. Jazino par pastavoso Cipac metozu piemé&rojamibu.

Metodes janorada arl nozimigo un/vai attiecigo piemaisijumu un
piedevu (piem@ram, stabilizatoru) noteikSanai sarazotaja aktivaja
viela.

Savdabigums, linearitate, pareiziba un atkartojamiba

Janorada un jazino par iesniegto metozu savdabigumu. Turklat, jano-
saka arT citu sarazotaja aktivaja viela esoSo vielu (piemeram, izomeru,
piemaisijumu vai piedevu) piejaukumu sastavs.

Kamer piejaukumus, kuri radusies citu komponentu dgl, var identi-
ficét ka sistematiskas klidas to metozu pareizibas novértésana, kuras
piedavatas tiras aktivas vielas noteikSanai sarazotaja aktivaja viela,
jasniedz paskaidrojums attieciba uz jebkuru piejaukumu, kur§ dod
vairak neka + 3 % no kopgja noteikta daudzuma. Attieciba uz piemai-
sijumu noteik§anas metodém japarada ari piejaukuma pakape.

Janosaka un jazino par piedavato metozu linearitati attiecigaja diapa-
zona. Tiras aktivas vielas noteik$anai ar kalibracijas diapazona pali-
dzibu (vismaz par 20 %) japaplasina analiz€jamas vielas augstakais
un zemakais nominalais saturs attiecigajos analiz€jamajos $kidumos.
Triskartgjas vai vairakkartgjas koncentracijas Skiduma gadijuma kali-
brésana javeic divreiz. Pretja gadijuma tiek pienemtas piecas
koncentracijas, ikviena no tam ka atsevisks mérfjums. Iesniegtajos
zinojumos jaietver kalibréSanas linijas un korelacijas koeficienta
vienadojums un no analizes iegiita raksturiga un attiecigi apziméta
dokumentacija, pieméram, hromatogrammas.

Pareiziba jaievéro metodém ftiras aktivas vielas un nozimigo un/vai
attiecigo sarazotas akftivas vielas piemaisijumu noteikSanai.

Atkartojamiba tiras aktivas vielas noteikSanai principa javeic vismaz
piecas reizes. Janorada relativa standartnovirze ( % RSN). Ar kadu
attiecigo metodi (piem@am, Dixons vai Grubbs testa rezultata)
noteiktos arpus ierasta diapazona esoSos rezultatus var izlaist. Ja
arpus ierasta diapazona esoSie rezultati ir tikusi izlaisti, Sis fakts ir
skaidri janorada. Jamégina paskaidrot atseviSku arpus ierasta diapa-
zona esoSo rezultatu rasanas.

Metodes atlieku noteikSanai

Metodém jabit tadam, lai varétu noteikt aktivo vielu un/vai attiecigos
metabolitus. Katrai metodei un katrai attiecigajai matricai eksperi-
mentala veida janosaka un janorada savdabigums, precizitate, reage-
Sanas atrums un noteikSanas robeza.

Principa piedavatajam atliecku noteik§anas metodém jabut daudzat-
liecku noteikSanas metodém, janoveérté un jazino par standartveida
daudzatlieku noteik$anas metodes piemé&rotibu atlicku noteiksanai.
Ja piedavatas atlieku noteikSanas metodes nav daudzatlieku noteik-
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4.2.1.

422.

Sanas metodes vai nav salidzinamas ar $adam metodem, tad japiedava
alternativa metode. Ja §is prasibas rezultata atseviskiem savienoju-
miem tiek iegiits parlieku liels daudzums metozu, tad iesp&ams
pienemt “vispargjo komponentmetodi”.

Sai iedalai pieméro §adas definicijas:
i) Savdabigums

Savdabigums ir sp&ja atskirt analiz€jamo vielu no citam vielam.
i) Precizitate

Precizitate ir definéta ka vienoSanas tuvums starp neatkarigiem
testa rezultatiem, kuri iegiiti pie noraditajiem apstakliem.

Atkartojamiba: precizitate pie atkartojamiem apstakliem, t.i.,
apstakli, pie kadiem viens un tas pats operators Tsos laika inter-
valos, izmantojot vienas un tas pasas iekartas, ar vienu un to pasu
metodi, ar identisku testa materialu viena un taja pasa laboratorija
iegiist neatkarigus testa rezultatus,

Atveidojamiba: ta ka atveidojamibas definicija attiecigajos izde-
vumos (pieméram, ISO 5725) principa atlieku noteikSanas anali-
tiskajam metodém nav praktiski piemérojama, tad S$is direktivas
konteksta ta ir definéta ka reag€Sanas atruma atkartojamibas apsti-
prinasana no paraugmatricam un raksturigajos Iimenos, ko veikusi
vismaz viena tada laboratorija, kura darbojas neatkarigi no labo-
ratorijas, kura sakotngji apstiprinaja So pétfjumu (51 neatkariga
laboratorija var but $is paSas firmas dala) (neatkarigas laborato-
rijas veikta apstiprinasana).

iii) Regenerdacija

Aktivas vielas vai attieciga metabolita procentualais daudzums,
kads ir sakotngji pievienots attiecigds matricas paraugam, kur§
nesatur nosakamu analiz€jamas vielas daudzumu.

iv) NoteikSanas robeza

NoteikSanas robeza (biezi vien — daudzuma noteikSanas robeza) ir
definéta ka viszemaka parbaudita koncentracija, pie kuras tiek
sasniegts pienemams vidgjais regeneracijas atrums (parasti 70
lidz 110 % ar relativo standartnovirzi, vélams mazaku par
20 %; ja gadfjums ir noteikti pamatots, var pienemt arT mazaku
vai lielaku vidgjo regeneracijas atrumu, ka arT lielakas relativas
standartnovirzes).

Atlickas augos, augu izcelsmes produktos, (augu vai dzivnieku
izcelsmes) partikas produktos, bariba vai uz augiem

Iesniegtajam metodém jabut tadam, lai tas blitu piemérotas visu
atlieku definicija ieklauto iesniegto komponentu noteiks$anai atbilstosi
6. iedalas 6.1. un 6.2. punktu noteikumiem, lai dalibvalstis vargtu
noteikt atbilstibu piepemtajiem MRL vai noteikt parvietojamas
atliekas.

Metodém jabit tik savdabigam, lai varétu noteikt visus atliecku defini-
cija ieklautos komponentus, ja nepiecieSams, izmantojot kadu apsti-
prinoSu papildmetodi.

Janosaka un jazino par atkartojamibu. No kopgja apstradata parauga,
kur§ satur radusas atliekas, testa veikSanai var sagatavot testa atkar-
tojuma dalas. Pret€ja gadijuma, testa atkartojuma dalas var sagatavot
no kopgja neapstradata parauga, kuru attiecigaja(-os) Ilimeni(-nos) var
vairakkartigi pastiprinat.

Janorada neatkarigas laboratorijas veiktas apstiprinaSanas rezultati.
Janosaka un janorada noteikSanas robeza, tai skaita individualais un
vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentala veida janosaka un jano-
rada kopgja relativa standartnovirze, ka ari relativa standartnovirze
katram pastiprinajumam.

Atliekas augsne

Janorada pamatsavienojuma un/vai attiecigo metabolitu augsnes
analizes metodes.
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4.23.

4.2.4.

4.2.5.

Metodem jabit tik savdabigam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu
un/vai attiecigos metabolitus, ja nepiecieSams, izmantojot kadu apsti-
prinosu papildmetodi.

Janosaka un janorada atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteik-
Sanas robeza, tai skaita individudlais un vid&jais regeneracijas atrums.
Eksperimentala veida janosaka un janorada kopgja relativa standart-
novirze, ka ari relativa standartnovirze katram pastiprindjumam.

Piedavata noteikSanas robeza nedrikst parsniegt koncentraciju, kura ir
butiska iedarbiba uz organismiem, kam ta nav paredzEta, vai tas
fitotoksicitates de]. Parasti piedavata noteikSanas robeza nedrikst pars-
niegt 0,05 mg/kg.

Atliekas Tident (tai skaitd dzeramaja tideni, gruntsiidenT un virszemes
tudeni)

Janorada metodes galvena maisfjuma un/vai attiecigo metabolitu
analizei Gideni.

Metodém jabut tik savdabigam, lai vartu noteikt pamatsavienojumu
un/vai attiecigos metabolitus, ja nepiecieSams, izmantojot kadu apsti-
prinosu papildmetodi.

Janosaka un janorada atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteik-
Sanas robeZa, tai skaita individu@lais un vid&jais regeneracijas atrums.
Eksperimentala veida janosaka un janorada kopgja relativa standart-
novirze, ka ari relativa standartnovirze katram pastiprinajumam.

Dzeramajam Gidenim piedavata noteikta robeza nedrikst parsniegt 0,1
ng/l. Virszemes tGdenim piedavata noteikta robeza nedrikst parsniegt
koncentraciju, kura ietekm& organismus, kuru darbibas ierobezoSanai
tas nav paredzéts un kas tiek uzskatits par nepienemamu atbilstosi
VI pielikuma prasibam.

Atliekas gaisa

Janorada metodes aktivas vielas un/vai attiecigo metabolitu, kuri
veidojas pielietoSanas laika vai 1si pec tas, analizei gaisa, ja vien
nevar pieradit, ka operatoru, stradnieku vai nov@rotaju ietekme ir
maz iesp&jama.

Metodém jabit tik savdabigam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu
un/vai attiecigos metabolitus, ja nepiecieSams, izmantojot kadu apsti-
prinosu papildmetodi.

Janosaka un janorada atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteik-
Sanas robeza, tai skaita individualais un vidgjais regeneracijas atrums.
Eksperimentala veida janosaka un janorada kopgja relativa standart-
novirze, ka ari relativa standartnovirze katram pastiprinajumam.

Piedavatajai noteikSanas robezai jabut tadai, lai tiktu pemtas vera
attiecigas robezvertibas vai attiecigie iedarbibas Iimeni, kur par
pamatu tiek nemta veseliba.

Atliekas kermena Skidrumos un audos

Gadijumos, kad aktiva viela tiek klasificeta ka toksiska vai Tpasi
toksiska, janorada attiecigas analitiskas metodes.

Metodém jabut tik savdabigam, lai var€tu noteikt pamatsavienojumu
un/vai attiecigos metabolitus, ja nepieciesams, izmantojot kadu apsti-
prinoSu papildmetodi.

Janosaka un janorada atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteik-
Sanas robeza, tai skaita individualais un vidgjais regeneracijas atrums.
Eksperimentala veida janosaka un janorada kopgja relativa standart-
novirze, ka ari relativa standartnovirze katram pastiprinajumam.

Toksikologiskie un metabolisma pétijumi
Ievads

i) Sniegtajai informacijai, ko papildina informacija par vienu vai
vairakiem aktivo vielu saturoSiem preparatiem, jabut pietie-
kamai, lai lautu noveértét cilvéku apdraudéjumu, kas saistits
ar aktivo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla lietosanu
un rikoSanos ar to, ka arT ar cilveku apdraud&jumu, kas saistits
ar partika vai Gdeni palikusajam atliekam. Turklat sniegtajai
informacijai ir jabut pietiekamai, lai varétu:
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ii

=

iii)

v

~

vi

=

vii)

— piegemt l&@mumu par to, vai aktivo vielu var vai nevar
ieklaut I pielikuma,

— konkretizet atbilstosus noteikumus vai ierobezojumus, kas
saistas ar vielas ieklausanu I pielikuma,

— Kklasificet aktivo vielu atkariba no apdraudgjuma,
— noteikt attiecigo pielaujamo dienas devu (A4ID) cilvekam,

— noteikt pielaujamo saskarsmes limeni (Iimenus) (AOEL)
stradniekam,

— konkretizeét uz iesainojuma (tvertném) uzradamos apdrau-
d&juma simbolus, norades par bistamibu, ka arT apdraude-
jumu un drosibu aprakstoSos tekstus cilvéku, dzivnieku un
vides aizsardzibai,

— noteikt attiecigos pirmas mediciniskas palidzibas pasa-
kumus, ka arT attiecigas diagnostikas un terapijas metodes,
kas jalieto cilvéka saindéSanas gadijuma, un

— novertét cilveku, dzivnieku (sugas, kuras parasti baro, tur
vai patéré cilveki) apdraudgjuma raksturu un pakapi, ka
ari citu to mugurkaulnieku sugu, kuru darbibas ierobezo-
Sanai attieciga viela nav paredzeta, apdraudgjumu.

NepiecieSams pétit un sagatavot zinojumus par visam iespe-
jamajam negativajam sekam, kadas konstateé parasto toksiko-
logisko pétijumu laika (ieskaitot ietekmi uz organiem un
Tpasajam sisttmam, pieméram, imuntoksicitati un neirotoksi-
citati), un veikt un sagatavot zinojumus par papildu pétiju-
miem, kadi varétu but nepiecieSami, lai izp&titu iesp&jamo
iesaistito mehanismu, noteikt Noael (negativas ietekmes
Itmenis (Itmeni) nav noveroti) un novertét $adu seku nozimi.
Jadara zinami visi pieejamie biologiskie dati un informacija,
kas ir butiska parbaudamas vielas toksikologiska profila
novertésana.

Runajot par piemaisijumu iesp&amo ietekmi uz toksikolo-
gisko iedarbibu, zinojuma, ko iesniedz par katru pétijumu,
ir svarigi sniegt izmantota materiala detalizétu aprakstu (speci-
fikaciju), ka noradits 1. iedalas 11. punkta. Testi biitu javeic,
izmantojot tadu akfivo vielu, kuras specifikacija atbilst tai
vielai, ko izmanto licenc€jamo preparatu razosana, iznemot
gadfjumus, kad pieprasa vai atlauj izmantot ar radioaktivo
izotopu iezim&tos materialus.

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai razotnes ekspe-
rimentalaja sistéma iegiitu aktivo vielu, petfjumi ir jaatkarto,
izmantojot razoSana lietoto aktivo vielu, ja nevar sniegt pama-
tojumu, ka parbaud@€s izmantotais materials buitiba ir tads pats
ka toksikologiskajos testos un novértéjuma. Neskaidribu gadi-
juma jasniedz zipas par attiecigiem saistitajiem petfjumiem,
kas kalpo par pamatu l@mumam attieciba uz pétfjumu iespé-
jamo atkartoSanu.

Tadu petijjumu gadijuma, kuros dozeSana tiek veikta ilgaka
laika perioda, biitu vélams veikt doz€Sanu, izmantojot vienu
aktivas vielas partiju, ja to lauj vielas stabilitate.

Par visiem pétijjumiem jadara zinams faktiskais sasniegtais
dozas lielums mg/kg no kopgja svara, ka ari citas atbilstosas
vienibas. Ja izmanto doz€Sanu ar baribas palidzibu, parbauda-
mais savienojums bariba ir jasadala vienmérigi.

Ja metabolisma vai citu procesu rezultata apstradatajos augos
vai uz tiem, vai péc apstradato augu parstrades gala atlickas
(ar kuru nonaks saskaré patérétaji vai stradnieki saskana ar
III pielikuma 7.2.3. punktu) satur vielu, kas pati nav aktiva
viela un ko neidentificé ka metabolitu ziditajos, biis nepiecie-
sams veikt beigu nogul$nu sastavdalu toksicitates petijumus,
ja vien nevar pieradit, ka saskarsme ar $im vielam nerada
batisku risku patérétaju vai stradnieku veselibai. Toksikoking-
tikas un metabolisma pétijumi attieciba uz metabolitiem un
sabruksanas produktiem biitu javeic tikai tad, ja metabolita
toksicitates  konstat§jumus nevar noveértét, izmantojot
pieejamos rezultatus attieciba uz aktivo vielu.
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5.1

5.2.

5.2.1.

viii) Parbaudamas vielas ievadiSanas veids ir atkarigs no galvena-
jiem saskarsmes veidiem. Ja saskarsme galvenokart notick ar
vielu gazveida stavokli, var bit, ka piemérotak butu pé&tit
iedarbibu ieelpoSanas gadijuma, nevis uzpemot orali.

Absorbcijas, izplatibas, ekskrécijas un metabolisma pétijumi zidi-
tajos

Saja joma viss, ko pieprasa, varétu bt samera ierobeZoti dati, par
kuriem izklastits zemak un kas attiecas uz vienu parbaudamo sugu
(parasti — zurkam). Sie dati var sniegt informaciju, kas ir noderiga
sekojoso toksicitates testu planosana un interpretéSana. Tomér jaat-
ceras, ka informacija par starpsugu atSkirtbam var but loti svariga,
ekstrapolgjot datus par dzivniekiem uz cilvékiem. Informacija par
uznemsSanu perkutani, absorbciju, izplatiSanos, ekskréciju un viel-
mainu var noderét, novertgjot stradnieku apdraudétibu. Nav iesp&jams
konkretizét detalizétas prasibas attieciba uz datiem visas jomas, jo
konkrétas prasibas bis atkarigas no rezultatiem, kas iegiti par katru
konkréto parbaudamo vielu.

Testa mérkis
Ar testiem buitu janodroSina pietickami daudz datu, lai varétu:
— novertét absorbcijas atrumu un apjomu,

— noteikt sadalfjumu audos un parbaudamas vielas izdalijjumu
atrumu un apjomu, ka arT butiskos metabolitus,

— identificét metabolitus un metabolisma veidus.

Biitu japéta arf devas limena ietekme uz Siem parametriem un tas, vai
rezultati atskiras, lietojot dozu vienreiz vai atkartoti.

Apstakli, kados to pieprasa

Javeic un jainformé par toksikokinétiskajiem p@tfjumiem ar zurkam,
izmantojot vienu devu (ievadiSana orali) vismaz divos devu Iimenos,
ka arT par atkartotiem toksikokingtiskiem pétijumiem ar zurkam (ieva-
disana orali) vienas dozas Itmeni. Dazos gadijumos var but nepiecie-
Sams veikt papildu p&tjjumus ar citam sugam (pieméram, ar kazam
vai caliem).

Testa vadlinija

Komisijas 1987. gada 18. novembra Direktivas 87/302/EEK, ar ko
devito reizi pielago Padomes Direktivu 67/548/EEK par bistamo vielu
klasifikacijas, faséSanas un markéSanas normativo un administrativo
aktu tuvinasanu tehnikas progresam ('), B dala “Toksikokingtika”.

Akita toksicitate

Pétjjumiem, datiem un sniegtajai un novertétajai informacijai ir jabiit
pietickamai, lai lautu noteikt iedarbibu, kadas izraisa vienreizgja
saskarsme ar aktivo vielu, un jo ipasi noteikt vai noradit:

— aktivas vielas toksicitati,

— iedarbibas laiku un raksturu, sniedzot pilnu informaciju par
izmainam uzvediba un iesp&amajiem nozimigiem patologiskajiem
konstatgjumiem péc naves,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— attiecigo apdraudgjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes
veidiem.

Kaut arT uzsvars ir jaliek uz attiecigd toksicitates diapazona noverte-
Sanu, ieglitajai informacijai jablt tadai, kas lautu arT klasificét aktivo
vielu saskana ar Padomes Direktivu 67/548/EEK. Akutas toksicitates
testu rezultata iegiitajai informacijai ir jo Ipasa vértiba, nosakot iespé-
jamos apdraudgjumus avarijas situacijas.

Ordala toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér ir jadara zinams aktivas vielas akuta orala toksicitate.

(1) OV L 133, 30.5.1988., 1. Ipp.
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5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

Testu vadlinija

Testi javeic saskana ar Komisijas 1992. gada 31. julija Direktivas
92/69/EEK, ar ko septinpadsmito reizi pielago Padomes Direktivu
67/548/EEK par bistamo vielu klasifikacijas, faséSanas un markesanas
normativo un administrativo aktu tuvinaSanu ('), pielikumu, B1 vai
B1 bis metodi.

Perkutana toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér ir jadara zinams aktivas vielas ak@ita perkutana toksicitate.
Testu vadlinija

Japéta gan lokala, gan sistémiska iedarbiba. Testi javeic saskana ar
Direktivas 92/69/EEK B3 metodi.

Toksicitate ieelpojot
Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér jadara zinama aktivas vielas toksicitate, kas rodas ieelpojot,
ja akfiva viela:

— ir gaze vai saSkidrinata gaze,

— to izmantos ka fumigantu,

— to ieklauj preparata, kas rada damus vai tvaikus, vai aerosola,
— to izmanto apmigloSanas iekartas,

— tas tvaika spiediens ir >1 x 10— 2 Pa un to ieklauj preparatos, ko
paredz&ts izmantot slégtas telpas, pieméram, noliktavas vai
siltumnicas,

— to ieklauj preparatos, kas ir pulveri, kuros ir ievérojams daudzums
dalinu, kuru diametrs > 50 um (> 1 % uz svara bazes), vai

— to ieklauj preparatos, kurus paredz&ts izmantot tada veida, ka tiek
radits ieveérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru diametrs < 50
UM (> 1 % uz svara bazes).

Testu vadlinija

Parbaude javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B2 metodi.
Specigs dadas kairinajums

Testa mérkis

Parbaudé nosaka aktivas vielas izraisito potencialo adas kairinajumu,
ieskaitot noverotas iedarbibas iesp&amo atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Aktivas vielas izraisitais potencidlais adas kairinajums janosaka
vienmér, iznemot gadijumus, ja, ka noradits testu vadlinija, ir iespe-
jama nopietnu adas bojajumu raSanas vai ari ja $ada iedarbiba nav
iesp&jama.

Testu vadlinija

Akiita adas kairinajuma testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK
B4 metodi.

Specigs acu kairinajums
Testa mérkis

Parbaudé nosaka aktivas vielas izraisito iesp&jamo acu kairinagjumu,
ieskaitot noverotas iedarbibas iesp&amo atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Acu kairinajuma parbaudi javeic vienmeér, iznemot gadijumus, ja, ka
noradits testu vadlinija, ir iesp&ama nopietna acu bojajumu rasanas.

(1) OV L 383A, 29.12.1992., 1. Ipp.
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5.2.6.

5.3.

Testu vadlinijas

Akiitais acu kairinajums janosaka saskana ar Direktivas 92/69/EEK
BS metodi.

Adas kairingjums
Testa mérkis

Parbaudé iegiist pietickamu informaciju, lai novertétu iesp&amas
aktivas vielas izraisitas adas reakcijas.

Apstakli, kados to pieprasa

Parbaude ir javeic vienmér, iznemot gadijumus, ja viela ir visparzi-
nams adas kairinatajs.

Testu vadlinija
Parbaude javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B6 metodi.
Islaiciga toksicitate

Tslaicigas toksicitates pétijumi ir japlano ta, lai iegfitu informaciju par
to, cik lielu aktivas vielas daudzumu ir iesp&jams uzpemt pétijuma
apstaklos, nesakoties toksiskai iedarbibai. Sadi pétijumi sniedz
vertigus datus par apdraud&umu, kadam ir paklautas tas personas,
kas rikojas ar aktivo vielu saturo$ajiem preparatiem vai izmanto
tos. Istermina pétjumi jo Tpasi sniedz biitisku prieksstatu par aktivas
vielas iesp&jamo kumulativo darbibu, ka arT par to stradnieku apdrau-
dgjumu, kuri intensivi tiek tam paklauti. Islaicigas toksicitates p&ti-
jumi papildus sniedz informaciju, kas noder hroniskas toksicitates
petijumu planosana.

Petfjumiem, datiem un sniegtajai un noverttajai informacijai ir jabut
pietickamai, lai Jautu noteikt iedarbibu, kadu izraisa atkartota

saskarsme ar aktivo vielu, un jo 1pasi lai turpmak noteiktu vai nora-
ditu:

— devas un negativas iedarbibas saistibu,
— aktivas vielas toksicitati, ja iesp&jams, ieskaitot Noael,
— ja nepiecieSams, mérka organus,

— saindéSanas ilgumu un raksturu, ka arT pilnigu informaciju par
uzvedibas izmainam un iesp&amajiem patologiskajiem konstate-
jumiem p&c naves,

— konkrétas izraisitas toksiskas iedarbibas veidus un patologiskas
izmainas,

— ja nepiecieSams, noteiktu novéroto toksiskas iedarbibas ilgumu un
atgriezeniskumu péc devas lietoSanas partrauksanas,

— ja iesp€jams, toksiskas darbibas veidu un

— attiecigo apdraudgjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes
veidiem.

28 dienu oralas iedarbibas pétijumi
Apstakli, kados to pieprasa

Kaut arT nav obligati veikt 28 dienu Tslaicigos pétfjumus, tie var
nodergt, nosakot diapazonu. Ja tos veic, tie ir jadara zinami, jo rezul-
tati varétu but Tpasi vertigi, nosakot adaptivas reakcijas, kas hroniskas
toksicitates pétfjumos var atklaties maskéta veida.

Testu vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B7 metodi.
90 dienu oralas iedarbibas peétijumi

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér jadara zinama aktivas vielas islaiciga orala toksicitate (90
dienas) gan zurkam, gan supiem. Ja ir pieradijumi, ka suns ir ieve-
rojami jutigaks un ja $adi dati var€tu biit noderigi, ekstrapol&jot
iegilitos rezultatus uz cilvékiem, javeic un jadara zinami 12 ménesu
toksicitates pétijumi par suniem.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Testu vadlinijas

Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroniskas oralas toksicitates testi.
Citi veidi

Apstakli, kados to pieprasa

Lai novertétu stradnieku apdraudétibu, var noderét papildu perkutanas
iedarbibas pétijumi.

Par gaistosam vielam (tvaika spiediens >10— 2 Pa) ir nepieciesams
ekspertu slédziens, lai nolemtu, vai Tslaicigie pétfjumi javeic,
parbaudot oralo apdraudétibu vai apdraudétibu ieelpojot.

Testu vadlinijas:

— 28 dienas — dermali: Direktiva 92/69/EEK, B9 metode,

— 90 dienas — dermali: Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroni-
skas dermalas toksicitates pétfjums,

— 28 dienas — ieelpojot: Direktiva 92/69/EEK, B8 metode,

— 90 dienas — ieelpojot: Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroni-
skas toksicitates pétfjums ieelpoSanas gadijuma.

Geénu toksicitates testi

Testu mérkis

Sie pétijumi ir vertigi:

— nosakot genotoksisko potencialu,

— péc iespgjas agrak nosakot genotoksiskos kancerogénus,
— noskaidrojot dazu kancerogénu darbibas mehanismu.

Lai izvairitos no reakcijam, kas nav noveérojamas dabiskos apstak]os,
parbaudot mutagenitati, nedrikst izmantot parlieku toksiskas devas ne
in vitro, ne dzivos organismos. So pieeju vajadzétu uzskatit par
vispargju vadliniju. Svarigi ir izvEleties elastigu pieeju, nosakot turp-
makos testus atkariba no katra posma rezultatu interpretacijas.

Petijumi (in vitro)
Apstakli, kados to pieprasa

Vienm@r javeic mutagenitates parbaude in vitro (génu mutaciju meri-
jumi bakterijas, klastogenitates parbaude ziditaju $tinas un génu muta-
ciju testi ziditaju $unas).

Testu vadlinijas
Pielaujamas testu vadlinijas ir $adas:

Direktivas 92/69/EEK B14 metode — Salmonella Typhimurium
atgriezenisko mutaciju merijumi,

Direktivas 92/69/EEK B10 metode — ziditaju citogenétiskie testi in
vitro,

Direktivas 87/302/EEK B dala — ziditaju $tinu génu mutaciju testi in
vitro.

Somatisko Sunu pétijumi dzivos organismos (in vivo)
Apstakli, kados to pieprasa

Ja visu in vitro veikto pétfjumu rezultati ir negativi, turpmakie péti-
jumi javeic, nemot Vv&ra pargjo pieejamo bitisko informaciju
(ieskaitot toksikokingtiskos, toksikodinamiskos un fizikali kimiskos
datus, ka arT datus par analogam vielam). Parbaudi var veikt in
vitro vai in vivo, izmantojot metaboliz&joSo sist€mu, kas atSkiras no
tas/tam, kas izmantotas ieprieks.

Ja citogéniskie testi in vitro ir pozitivi, javeic testi ar dziviem orga-
nismiem, izmantojot somatiskas S$tnas (grauz&ju kaula smadzenu
metafazes analize vai grauzg&ju mikronuklearie testi).
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5.4.3.

5.5.

Ja viena no génu mutaciju parbaudém in vitro ir pozitiva, javeic testi
ar dziviem organismiem, lai izp&titu neparedz&tu DNS sintezi, vai arl
javeic testi uz vietas ar pelem.

Testu vadlinijas

Pielaujamas testu vadlinijas ir $adas:

Direktivas 92/69/EEK B12 metode — mikronuklearie testi,
Direktivas 87/302/EEK B dala — pelu testi uz vietas,

Direktivas 92/69/EEK B11 metode — ziditaju kaula smadzenu cito-
géniskie testi in vivo, hromosomu analize.

Digla Sinu pétijumi in vivo
Apstakli, kados to pieprasa

Ja kads no dzivo organismu somatisko S$tinu pétijjumu rezultatiem ir
pozitivs, var biit iemesls parbaudit iedarbibu uz diglstnam in vivo.
Testu veikSanas nepiecieSamiba bus janosaka atkariba no konkrétas
situacijas, nemot veéra registréto informaciju par toksikokingtiku,
izmantoSanu un paredzamo apdraudgjumu. Atbilstosas parbaudes
butu japéta mijiedarbiba ar DNS (pieméram, domingjosa letala izna-
kuma mérfjums), lai noteiktu iesp&jamas parmantotas sekas un, iespe-
jams, veiktu parmantojamo seku kvantitativo novertgjumu. Atzits, ka,
nemot véra kvantitativo pétijumu sarezgitibu, to veikSanai ir nepie-
cieSams specigs pamatojums.

Ilgtermina toksicitate un kancerogenitate

Testa mérkis

Ilgtermina p&tfjumiem, ko veic un par kuriem informg, kopa ar citiem
butiskajiem datiem un informaciju par aktivo vielu jabiit pietieka-
miem, lai Jautu noteikt iedarbibu, ko izraisa atkartota saskarsme ar
aktivo vielu, un jo ipasi, lai:

— noteiktu negativo iedarbibu, ko izraisa saskarsme ar aktivo vielu,
— ja nepieciesams, noteikt mérka organus,

— noteikt devas un reakcijas saistibu,

— noteikt izmainas noverotajas toksicitates pazimes un izpausmes un
— noteikt Noael.

Tapat arT kancerogenitates pétijumiem kopa ar citiem bitiskajiem
datiem un informaciju par aktivo vielu ir jabht pietiekamiem, lai

lautu novertét cilvéku apdraud&jumu, ko izraisa atkartota saskare ar
aktivo vielu, un jo ipasi, lai:

— noteiktu kancerogéno iedarbibu, ko izraisa saskarsme ar aktivo
vielu,

— noteiktu izraisito audzgju veidus un skartos organus,
— noteiktu devas un reakcijas saistibu un

— kancerog@niem, kas nav genotoksiski, noteiktu maksimalo devu,
kas neizraisa negativu iedarbibu (“slieksna” devu).

Apstakli, kados to pieprasa

Ilglaiciga toksicitate un kancerogenitate ir janosaka visam aktivajam
vielam. Ja iznémuma situacija tiek apgalvots, ka §adi testi ir nevaja-
dzigi, $is apgalvojums ir japamato pilniba, tas ir, ka toksikokingtiskie
dati rada, ka akftivas vielas absorbcija nenotick ne caur gremosanas
traktu, ne adu vai pulmonaro sistemu.

Testa noteikumi

Ilglaiciga orala toksicitate un kancerogenitates pétfjumi (divi gadi)
javeic ar zurkam ka parbaudamo sugu, un Sos petijumus var apvienot.

Aktivas vielas kancerogenitates petfjums javeic ar pelém ka parbau-
damo sugu.

Ja tiek noradits uz tadu kancerogenitates mehanismu, kas nav geno-
toksisks, janodro$ina labs materials, ko papildina ar butiskiem ekspe-
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rimentu datiem, ieskaitot tos, kas nepiecieSami, lai izp&titu iesp&amo
iesaistito mehanismu.

Ta ka standarta atsauces attiectba uz apstrades reakciju ir vienlaikus
iegiitie kontroles dati, konkrétos kancerogenitates pétijumos var
noderét vesturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturi-
skajiem kontroles datiem biitu jaattiecas uz to pasu sugu un dzimtu,
kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem butu jabut ieglitiem misdienu
petijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem
jaietver:

— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja vards un konkrétas
kolonijas nosaukums, ja piegadatajs atrodas vairakas geografiskas
vietas,

— tas laboratorijas nosaukums, kura pétijums tika veikts, un péti-
juma izdariSanas datums,

— to vispargjo apstaku raksturojums, kados dzivnieki tika turéti,
ieskaitot uztura veidu un, ja iesp&jams, patéréto daudzumu,

— izméginajuma dzivnicku aptuvenais vecums dienas pé&tijuma
sakuma un nonavésanas vai naves bridi,

— mirstiba izm&gindjuma dzivnieku grupa, kas novérota pétijuma
laika vai beigas, apraksts, ka arT citi derigi novérojumi (pieméram,
slimibas, infekcijas),

— laboratorijas nosaukums un to zinatnieku vardi, kuri bija atbildigi
par patologiju datu vak8anu un interpreté$anu pétijjuma gaitd, un

— parskats par audz&ju veidiem, ko var apvienot, lai sagatavotu
datus par sastopamibu.

Parbaudamas devas, ieskaitot vislielako parbaudamo devu, jaatlasa,
pamatojoties uz Tslaicigas test€Sanas rezultatiem, ka arT uz metabo-
lisma un toksikokingtiskajiem datiem, ja petfjumu planosanas laika tie
ir pieejami. Kancerogenitates petijumos vislielakajam devas Iimenim
blitu jaizraisa minimalas toksicitates pazimes, piem&ram, nelielu
kritumu attieciba uz pienemsanos svara (mazak par 10 %), neizraisot
audu nekrozi vai metabolisma piesatinajumu, ka arf ievérojami neie-
tekmg&jot parasto dzives ilgumu attiecigo seku, iznemot audz&jus, del.
Ja ilglaicigie toksicitates pétijumi tiek veikti atseviski, vislielakajam
devas limenim butu jaizraisa noteiktas toksicitates pazimes, neradot
nopietnu letalitati. Lielakas devas, kas izraisa parliecigu toksicitati,
neuzskata par bitiskam, izdarot novertgjumu.

Vacot datus un sastadot zinojumus, nedrikst apvienot labdabigo un
laundabigo audzgju sastopamibu, ja vien nav skaidru pieradijumu
tam, ka labdabigie audzgji ar laiku klast laundabigi. Tapat arT zino-
juma nedrikst apvienot viena un taja pasa organa atklatos nevienados,
nesaistitos audzgjus, neatkarigi no ta, vai tie ir Jaundabigi vai labda-
bigi. Lai izvairitos no neskaidribas, nomenklatiira un zinojumos par
audzgjiem bitu jaizmanto, pieméram, ta terminologija, ko ir izstrada-
jusi Amerikas toksopatologu biedriba (') vai Hanoveres audz&ju
registrs (RENI). Izmantota sistéma ir janorada.

Svarigi, lai histopatologiskajai parbaudei atlasitais materials ietvertu
materialu, kas atlasits, lai sniegtu turpmaku informaciju par vispargjo
patologijas testu rezultata atklatajiem bojajumiem. Ja tas nepiecieSams
darbibas mehanisma noskaidro$anai un ja tas ir iesp&ams, javeic un
jainformé par 1pasam histologiskam metodém, histokimiskam
metodém un elektronu mikroskopiskajam parbaudem.

Testu vadlinija

Petfjumi javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — hroni-
skas toksicitates parbaudi, kancerogenitates parbaudi vai apvienoto
hroniskas toksicitates/kancerogenitates parbaudi.

5.6. Reproduktiva toksicitate
Ir divu veidu negativa reproduktiva iedarbiba:
— tévinu un matisu auglibas vajinasanas un

(') Standartiz&ta nomenklatiiras un diagnostisko kritériju sisttma — Toksikologiskas pato-
logijas metodiskie lidzekli.
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5.6.1.

— ietekme uz p&cnacgju normalu attistibu (attistibas toksicitate).

Japéta un jadara zinama iesp&jama iedarbiba uz visiem t€vinu un
matisu reproduktivas fiziologijas aspektiem, ka ari iesp&ama iedar-
biba uz pécnacgju attistibu pirmsdzemdibu, ka arT pecdzemdibu
perioda. Ja izp@muma apstaklos tiek apgalvots, ka sadi testi ir neva-
jadzigi, $ads apgalvojums ir pilniba japamato.

Ta ka standarta atsauces attieciba uz atbildes reakciju ir vienlaikus
ieglitiec kontroles dati, konkrétos reproduktivitates p&tijumos var
noderét vesturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturi-
skajiem kontroles datiem bitu jaattiecas uz to pasu sugu un dzimtu,
kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem biitu jabut iegitiem miusdienu
pétijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem
jaietver:
— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja vards un konkrétas
kolonijas nosaukums, ja piegadatajs atrodas vairakas geografiskas
vietas,

— tas laboratorijas nosaukums, kura pétjjums tika veikts, un p&ti-
juma izdariSanas datums,

— to vispargjo apstakju raksturojums, kados dzivnieki tika turéti,
ieskaitot uztura veidu un, ja iesp&jams, patéréto daudzumu,

— izméginajuma dzivnieku aptuvenais vecums dienas pétijuma
sakuma un nonavéSanas vai naves bridi,

— mirstiba izm&gindjuma dzivnieku grupa, kas novérota pétfjuma
laika vai beigas, apraksts, ka arT citi derigi novérojumi (pieméram,
slimibas, infekcijas) un

— laboratorijas nosaukums un to zinatnieku vardi, kuri bija atbildigi
par toksikologisko datu vakSanu un interpretéSanu pétijuma gaita.

Vairaku paaudzu pétijumi
Testa mérkis

Pazinotajiem pétijumu rezultatiem kopa ar pargjiem batiskajiem
datiem un informaciju par aktivo vielu ir jabut pietickamiem, lai
vargtu noteikt ietekmi uz reproduktivitati pec atkartotas saskares ar
aktivo vielu iedarbibai, un tai jo Tpasi ir jabut pietickamai, lai:

— noteiktu tieSo un netieSo iedarbibu uz reproduktivitati, kas izriet
no saskarsmes ar aktivo vielu,

— noteiktu vispargjas toksiskas iedarbibas pastiprinasanos (ko atklaj
slaiciga un hroniskas toksicitates testu laika),

— noteiktu devas un reakcijas saistibu, lai varétu konstatét izmainas
noverotajas toksicitates pazimés un izpausmes, un

— noteiktu Noael.
Apstakli, kados to pieprasa

Vienmer jadara zinams vismaz divu zurku paaudzu reproduktivitates
petijums.

Testa vadlinija

Parbaudi ir javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — divu
paaudzu reproduktivitates toksicitates testi. Papildus jadara zinams
reproduktivo organu svars.

Papildu pétijumi

Ja nepieciesams, lai labak varétu interpretét iedarbibu uz reprodukti-
vitati, ka arT, kamer $1 informacija vél nav pieejama, var€tu biit nepie-
cieSams veikt papildu pétijumus, lai sniegtu $adu informaciju:

— atseviski matiSu un tevinu pétyjumi,

— tris segmentu izstrade,

— tévinu auglibas domingjosas letalitates merfjums,

— apstradato tevinu paroSana ar neapstradatam matitém un otradi,

— iedarbiba uz spermatogenézi,
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

— iedarbiba uz oogenézi,

— spermas kustigums, mobilitate un morfologija un
— hormonalas aktivitates izpéete.

Attistibas toksicitates pétijums

Testa mérkis

Pazinotajiem pétijumu rezultatiem kopa ar pargjiem bitiskajiem
datiem un informaciju par aktivo vielu jabit pietickamiem, lai vargtu
novertét iedarbibu uz embrija un augla attistibu péc atkartotas
saskarsmes ar vielu, un tai jo ipasi jabut pietickamai, lai:

— noteiktu tieSo un netieSo iedarbibu uz embrija un augla attistibu,
kas izriet no saskarsmes ar aktivo vielu,

— noteiktu jebkadu maternalo toksicitati,

— noteiktu saistibu starp novérotajam reakcijam un devu gan matei,
gan mazulim,

— noteiktu izmainas novérotajas toksicitates pazimés un izpausmes
un

— noteiktu Noael.

Turklat parbaude sniedz papildu informaciju par jebkadu vispargjas
toksiskas iedarbibas pastiprinasanos uz grasniem dzivniekiem.

Apstakli, kados to pieprasa
Testi ir javeic vienmer.
Testu nosacijumi

Attistibas toksicitati vienm@r nosaka gan zurkam, gan trusiem, izman-
tojot oralo devas ievadisanas veidu. Par kroplibam un variacijam bitu
jazino atseviski. Zinojuma ir jasniedz kroplibu un variaciju apraksti-
Sana izmantoto terminu un diagnostikas principu skaidrojosa vard-
nica.

Testa vadlinija

Testu javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — teratoge-
nézes tests — grauzg&ji un tie, kas nav grauzgji.

Aizkavétas neirotoksicitates petijumi
Testa mérkis

Testa ieglist pietickamus datus, lai novértétu to, vai aktiva viela
varétu izraisit aizkavetu neirotoksicitati péc vielas akitas iedarbibas.

Apstakli, kados to pieprasa

Sie petijumi ir javeic ar vielam, kas péc savas struktiiras ir lidzigas
vai saistitas ar vielam, kuras izraisa $adu aizkavétu neirotoksicitati,
pieméram, organiskie fosfati.

Testa vadlinijas

Testi javeic saskana ar OECD 418. vadliniju.

Citi toksikologiskie pétijumi

Metabolitu toksicitates pétijumi, ka noradits ievada vii) punkta

Papildu p&ttjumi, ja tie saistiti ar vielam, kas nav aktiva viela, parasti
netiek pieprasiti.

Lémumi par nepiecieSamibu veikt papildu pétijumus japienem katra
konkréta gadijuma.

Aktivas vielas papildu pétijumi

Noteiktos gadijumos var bt nepiecieSams veikt papildu petfjumus,
lai stkak noskaidrotu novéroto iedarbibu. Sie pétfjumi var ietvert:

— absorbcijas, izplatiSanas, ekskrécijas un metabolisma pétfjumus,

— neirotoksiska potenciala pétijjumus,
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— imantoksikologiska potenciala pétijumus,
— citus ievadiSanas veidu pétjjumus.

Leémumi par nepiecieSamibu veikt papildu pétijumus ir japienem katra
konkréta gadfjuma, nemot véra pieejamos toksikologisko un metabo-
lisma pétijumu rezultatus, ka ari vissvarigakos vielas izraisitos
apdraudgjuma veidus.

Pieprasitie pétfjumi ir jaizstrada individuali, pemot véra konkrétos
pétamos parametrus un sasniedzamos meérkus.

5.9. Mediciniskie dati

Neierobezojot Padomes 1980. gada 27. novembra Direktivas
80/1107/EEK par stradnieku aizsardzibu no apdraud&juma, ko izraisa
kimiski, fizikali un biologiski ierosinataji ('), 5. panta noteikumus,
jaiesniedz praktiski dati un informacija (ja ir pieejami), kuriem ir
nozime saind€S$anas simptomu atpazisana, ka arT par pirmas medici-
niskas palidzibas un terapeitisko pasakumu efektivitati. Butu jasniedz
konkrétakas atsauces uz pretindes farmakologijas vai dro§ibas farma-
kologijas pétijumiem ar dzivniekiem. Ja nepiecieSams, butu japeta un
jadara zinama potencialas pretindes efektivitate.

Ar cilvéku apdraudgjuma sekam saistitie dati un informacija, ja ta ir
pieejama un ja tai ir nepiecieS$ama kvalitate, ir jo TpasSi vertiga, apsti-
prinot veikto ekstrapolaciju derigumu un secindjumus, kas iegiti
attieciba uz mérka organiem, devas un reakcijas saistibu un toksiskas
iedarbibas atgriezeniskumu. Sadus datus var iegiit péc nelaimes gadi-
juma rezultata izraisita apdraudéjuma vai apdraudéjuma darba vieta.

5.9.1. Rupnicu personala mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz zinojumi par veselibas uzraudzibas programmam darba
vietas kopa ar detalizétu informaciju par programmas izstradi, aktivas
vielas un citu kimisko vielu izraisito apdraud&umu. Ja iesp&jams,
sados zinojumos biitu jaietver dati, kas ir butiski aktivas vielas
darbibas mehanismam. Sados zinojumos ietver datus (ja ir pieejami)
par personam, kuras paklautas apdraudéjumam riipnicas vai arl péc
aktivas vielas izmanto$anas (pieméram, iedarbibas izm&ginajumi).

Jasniedz pieejama informacija par reakciju uz vielu, ieskaitot strad-
nieku un citu akfivas vielas apdraudéjumam paklauto personu aler-
gisko reakciju, ka ari, ja nepiecie$ams, jaietver informacija par visiem
hiperreakcijas gadijumiem. Sniegtaja informacija biitu jaietver infor-
macija par apdraudéjuma biezumu, limeni un ilgumu, novérotajiem
simptomiem, ka arT pargja butiska kliniska informacija.

5.9.2. TieSie novérojumi, pieméram, kliniskie gadijumi un saindésandas gadi-
Jumi

Jaiesniedz pieejamie zinojumi no brivi pieejamas literatliras par klini-
skajiem gadijumiem un saind€Sanas gadijumiem, ja tie ir pemti no
noraditajiem zurnaliem vai oficialajiem zinojumiem, ka arT zinojumi
par visiem sekojosajiem pétijumiem. Sadiem zinojumiem biitu jasatur
apdraudgjuma rakstura, ITmepa un ilguma pilnigs apraksts, ka arT
novérotie kliniskie simptomi, izmantota pirma mediciniska palidziba
un terapeitiskie pasakumi, un veiktie mérfjumi un novérojumi. Kopsa-
vilkumi un rezumé&jumi nav derigi.

Ja to apstiprina nepiecieSamaja detalu ltmeni, $ada informacija ir jo
Tpasi vertiga, apliecinot dzivnieku datu ekstrapolacijas uz cilvéku un
nosakot neparedzetu negativo iedarbibu, kas ir raksturiga cilvékiem.

5.9.3. Novérojumi par visparéjas populacijas apdraudéjumu un epidemio-
logiskajiem petijumiem, ja nepieciesams

Epidemiologiskajiem pétjjumiem ir Ipasa vértiba un tie ir jaiesniedz,
ja tie ir pieejami un ja tos papildina ar datiem par apdraud&uma
[imeniem un ilgumu, un ja tos veic saskana ar atzitajiem standar-
tiem (?).

(") OV L 327, 3.12.1980., 8. Ipp.

(?) Labas epidemiologijas prakses pamatnostadnes darba un vides izpétei, ko izstradajusi
Kimisko vielu raZotaju apvienibas Epidemiologijas sevisku uzdevumu grupa Epidemio-
logijas resursu un informacijas centra (ERIC) izméginajuma projekta ietvaros,
1991. gads.
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5.9.4.

5.95.

5.9.6.

5.10.

Saindesands diagnoze (aktivas vielas, metabolitu noteiksana), ipasas
saindésanas pazimes, kliniskie testi

Ja ir pieejams, jasniedz detalizEts klinisko pazimju un saindéSanas
pazimju apraksts, ieskaitot agrinas pazimes un simptomus, un pilna
informacija par diagnostic€sana noderigajam klmiskajam parbaudém
un jaietver pilna informacija par laika periodiem, kas attiecas uz
baribas uznemSanu, saskarsmi ar adu vai dazadu aktivas vielas
daudzumu ieelposanu.

leteikta arstésana: pirmas palidzibas pasakumi, pretindes, medici-
niska palidziba

Janorada pirmas mediciniskas palidzibas pasakumi, ko izmanto sain-
désanas gadijuma (faktiska un domajama saindé$anas), ka ari gadi-
juma, kad viela iekllist acTs.

Jasniedz pilns apraksts par terapeitiskajiem rezimiem, ko izmanto
saindéSanas gadijuma vai tad, ja viela iekltst acTs, ieskaitot (ja ir
pieejama) pretindes lietosanu. Jasniedz uz praktisko pieredzi balstita
informacija (ja tada ir un ja ir pieejama) un pargjos gadijumos — uz
teoriju balstita informacija par alternativajiem arstéSanas rezimiem, ja
nepiecieSams. Jaapraksta ar konkrétiem reZimiem saistitas kontrindi-
kacijas, jo 1pasi tas, kas ir saistitas ar “vispargjam mediciniskam
problémam” un apstakliem.

Paredzamas saindésanas sekas

Ja ir zinams, jaapraksta paredzamas sekas un $o seku ilgums péc
saindésanas, ieskaitot noradi uz to, kadu iespaidu atstaj:

— saskarsmes vai baribas uznems$anas veids, ITmenis un

— dazadie laika periodi starp saskarsmi vai baribas uzpems$anu un
arsteSanas uzsaksanu.

Ziditaju toksicitates kopsavilkums un visparéjais noveértéjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegts
saskana ar 5.1. lidz 5.10. punktu, ietverot So datu detaliz€tu un
kritisku novérte§jumu bitisko novertésanas un l€émumu pienemsanas
kriteériju un vadliniju konteksta, jo Tpasi izdarot atsauces uz cilvéku un
dzivnieku apdraudéjumu, kas var rasties vai rodas, ka arT uz datu
bazes apjomu, kvalitati un dro§umu.

Ja nepieciesams, nemot véra konstatgjumus attieciba uz aktivas vielas
partiju analitisko profilu (1.11. punkts) un visiem veiktajiem saistita-
jiem pétfjumiem (5. punkta iv) apakSpunkts), japierada iesniegto datu
batiskums attieciba uz razotas akfivas vielas toksikologiska profila
novertgjumu.

Pamatojoties uz datu bazes novertejumu un bitiskajiem lemumu
pienemsanas kriterijiem un vadlinijam, jaiesniedz pamatojums tiem
Noael, ko piedava katram attiecigajam petfjumam.

Pamatojoties uz Siem datiem, jaiesniedz zinatniski pamatoti datu
piedavajumi attieciba uz aktivas vielas ADI un AOEL noteikSanu.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un bariba vai uz tiem
Ievads

i) Sniegtajai informacijai, kura sagatavota kopa ar informaciju, kas
sniegta par vienu vai vairakiem preparatiem, kuros ietilpst aktiva
viela, jabut tik visaptveroSai, lai varétu izvertét apdraud&umu
cilvekam, kas rodas no aktivas vielas un attiecigo metabolitu
atlieckam, sabrukSanas un reakciju produktiem, kuri saglabajas
partika. Turklat sniegtajai informacijai jabut tik visaptverosai, lai

— varétu pienemt l€émumu par to, vai aktiva viela ir vai nav
jaieklauj I pielikuma,
— noraditu attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus, kuri sais-

titi ar ieklausanu I pielikuma;

i) janodros$ina siki izstradats izmantota materiala apraksts (specifika-
cija), ka paredzets 1. iedalas 11. punkta;



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 132

6.1.

iii) javeic pétfjumi atbilstosi norddém par regul&josajam parbaudes
procediram augu aizsardzibas lidzeklu atliecku noteikSanai
partika (1);

iv) ja nepiecieSams, jaizanalizé informacija, izmantojot attiecigas
statistikas metodes. Janorada sika informacija par $adu statistisko

analizi;

v

~

atlieku stabilitate uzglabasanas laika.

Javeic pétfjumi par atlieku stabilitati uzglabasanas laika. Principa
sniegtie paraugi tiek sasaldéti 24 stundu laika péc to nopemsanas,
un, ja vien par savienojumu nav zinams, ka tas ir atri gaistoss vai
nestabils, informacija par panemtajiem un testétajiem paraugiem
parasti nav vajadziga atrak ka péc 30 dienam kop$ paraugu
nonemsanas (ar radioaktivo izotopu iezimé&ta materiala gadijuma
— péc seSiem ménesiem).

Petfjumi ar vielam, kuras nav iezimétas ar radioaktivo izotopu,
javeic kopa ar parstavosajiem substratiem un vélams ar paraugiem
no apstradatam lauksaimniecibas kultiram vai dzivniekiem, no
kuriem rodas atlikumi. Pretgja gadijuma, ja tas ir neiesp&jami,
tad pirms uzglabasanas normalos apstaklos sagatavoto kontroles
paraugu dalas jacaurdur ar zinamu daudzumu kimiskas vielas.

Ja uzglabasanas laika notick butiska sabrukSana (vairak neka
30 %), tad jamaina uzglabaSanas apstakli vai arT paraugi nav
jaglaba pirms testa veikSanas un atkartoSanas un pétijumi jaat-
karto gadijumos, kad tika pieméroti neapmierinosi uzglabasanas
apstakli.

Jaiesniedz sika informacija par parauga sagatavo$anu un paraugu
un ekstraktu uzglabaSanas apstakliem (temperatiru un ilgumu).
Bus jaiesniedz arT dati par uzglabasanas stabilitati, izmantojot
parauga ekstraktus, ja vien paraugi netiek testéti 24 stundu laika
kops to iegliSanas.

Vielmaina, atlieku izplatiba un izteik§ana augos
Testu merkis
So petijumu merki ir:

— péc tam, kad veikta piedavata apstrade, sniegt kopigo galigo
atlieku novértgjumu attiecigajas lauksaimniecibas kultiru dalas
razas novaks$ana,

— noteikt kopigo galigo atlicku galvenas sastavdalas,

— noradit atlieku izplatibu attiecigajas lauksaimniecibas kultiru
dalas,

— noradit atliecku galveno sastavdalu daudzumu un noteikt to ekstra-
keijas efektivitati,

— izlemt par atliekas definiciju un izteikSanu.
Apstakli, kddos tie javeic

Sie pétijumi javeic vienmér, ja vien netick pamatots, ka atliekas,
kuras tiek izmantotas ka partika vai bariba, nepaliks uz augiem/augu
izcelsmes produktiem.

Testa apstakli

Vielmainas peétfjumos jaiesaista tadas lauksaimniecibas kultiiras vai to
kategorijas, kuras tiek izmantoti augu aizsardzibas Iidzekli, kuri satur
attiecigo vielu. Ja paredzams plass lietojuma diapazons dazadas lauk-
saimniecibas kultiru vai auglu kategorijas, p&tfjumos jaizmanto
vismaz trs lauksaimniecibas kultiras, ja vien netiek pamatots, ka
maz ticams, ka radisies citada vielmaina. Gadijumos, kad paredz&ta
ta lietoSana dazadas lauksaimniecibas kultiru kategorijas, pétijumiem
jabiit tadiem, kas parstav attiecigas kategorijas. Sa iemesla dg| var
uzskatit, ka lauksaimniecibas kultiiras pieskaitamas vienai no piecam
kategorijam: saknu darzeni, lapu kultiiras, augli, pakSaugi un ellas
scklas, graudaugi. Ja tiek piedavati pétfjumi par lauksaimniecibas
kultiram no trijam no $Im kategorijam un ja rezultati norada, ka

(") Norades attistibas procesa.
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sabruksanas cel$ visas trijas kategorijas ir lidzigs, tad maz ticams, ka
biis vajadzigi papildp&tfjumi, ja vien netick paredz&ts, ka iestasies
citada vielmaina. Vielmainas pétfjumos janem v&éra ari dazadas
aktivas vielas Tpasibas un paredzeta pielietojuma metode.

Jaiesniedz tads no dazadiem pétjjumiem iegiito rezultatu novert&jums,
kur§ iegiits uznemSanas punkta un pa uznemsanas taku (pieméram,
caur lapam vai sakném) un atliekam izplatoties dazadas lauksaimnie-
cibas kultras dalas razas novaksana (ar Tpasu uzsvaru uz cilvéku vai
dzivnieku partika lictojamajam dalam). Ja lauksaimniecibas kultira
aktivo vielu vai attiecigos metabolitus neuznem, tas ir jaizskaidro.
Novértgjot izméginajumos iegiito informaciju, lietderiga bis informa-
cija par iedarbibas veidu un aktivas vielas fizikali kimiskajam
Tpasibam.

Vielmaina, atlieku izplatiba un izteik§ana ganampulka
Testu merkis
So pétijumu mérki ir:

— noteikt kopg€jo galigo atlicku galvenas sastavdalas dzivnieku
partika lietojamajos produktos,

— noteikt kopgjo atliecku sabruksanas un izdaliSanas atrumu
noteiktos dzivnieku izcelsmes produktos (piena vai olas) un
ekskrétos,

— noradit atlieku izplatibu attiecigajos partika lietojamajos dzivnieku
izcelsmes produktos,

— noteikt atliecku galvenas sastavdalas un paradit So sastavdalu
ekstrakcijas efektivitati,

— sagatavot informaciju, balstoties uz kuru varétu pienemt [emumu
par nepieciesamibu veikt p&tijumus par ganampulka barosanu, ka
paredzets 6.4. punkta,

— izlemt par atliekas definé$anu un izteikSanu.
Apstakli, kados tie javeic

Vielmainas pétijumi ar dzivniekiem, ka, pieméram, ar pienu barotiem
atgremotajdzivniekiem (pieméram, kaza vai govs) vai olas dgjoSiem
putniem, javeic tikai tad, ja pesticidu lietoSanas rezultata ganampulka
bariba rodas bitiskas atlieckas (= 0,1 mg/kg no kopgjas sapemtas
uztura devas, iznemot Ipasus gadijumus, pieméram, aktivas vielas,
kuras uzkrajas). Ja klast redzams, ka vielmainas virzieni butiski
atSkiras zurkai no atgremotajdzivniekiem, tad javeic pétjjumi ar
ctkam, ja vien cikam paredz€ta uzpemsana nav nenozimiga.

Izméginajumi ar atliekam
Testu merkis
So pétijumu mérki ir:

— noteikt augstakos iesp€&jamos atlieku Itmenus apstradatas lauk-
saimniecibas kultliras razas novaksana vai izkrausana no uzglaba-
Sanas vietam, ieverojot piedavato labo lauksaimniecibas praksi
(LLP),

un

— ja nepiecieSams, noteikt augu aizsardzibas Iidzeklu nogulspu
samazinasanas atrumu.

Apstakli, kados tie javeic

Sie pétfjumi vienmér javeic tad, ja augu aizsardzibas lidzeklis tiks
pielietots augiem/augu izcelsmes produktiem, kuri tiek izmantoti ka
partika vai bariba, vai gadijumos, ja $adi augi var uzstikt no augsnes
ieghtas atliekas vai citus substratus, iznemot gadijumus, kad $adu
informaciju iesp&jams ieglit no adekvatiem datiem par kadu citu
lauksaimniecibas kulttru.

Izméginajumos  iegiito  informaciju par atlieckam jaiesniedz
Il pielikuma dosjé forma attieciba uz to augu aizsardzibas Iidzeklu
pielietosanu, par kuru dosjé iesnieg$anas bridi jasanem licence aktivas
vielas ieklausanai I pielikuma.
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Testa veikSanas apstakli

Uzraudziba veiktajiem izméginajumiem jaatbilst piedavatajai Kriti-
skajai LLP. Attieciba uz testa apstakliem janem véra vislielakas
atlickas, kadas pamatoti var rasties (pieméram, maksimala piedavato
pielietojumu skaita, maksimali paredzéta daudzuma lietojuma, visi-
sako intervalu pirms razas novaksanas, atturésanas periodu vai uzgla-
basanas periodu rezultata), tacu kur$ joprojam raksturo realos visslik-
takos testa veikSanas apstaklus, kuros tiek izmantota aktiva viela.

Jasagatavo un jaiesniedz tik daudz informacijas, lai apstiprinatu, ka
noteiktas formulas attiecas uz regioniem un to apstaklu diapazonu,
kadi, Joti iesp&jams, biis sastopami attiecigajos regionos, kuros ir
ieteicama ta pielietosana.

Izveidojot uzraudziba esoSu izmégindjumu programmu, parasti janem
vera tadi faktori ka klimata atSkiribas starp razoSanas apgabaliem,
razoSanas metozu dazadiba (pieméram, izmanto$ana briva daba, sali-
dzinot ar izmantoSanu siltumnica), razo$anas sezonas, preparatu veids
u. c.

Principa attieciba uz salidzinamu apstaklu kopumu izméginajumi
javeic vismaz divas augSanas sezonas. Visi iznpémumi pilniba japa-
mato.

Pirms iepriek$gjas izméginajuma rezultatu novértéSanas ir sarezgiti
noteikt precizu nepiecieSamo izméginajumu skaitu. Minimalas infor-
macijas prasibas tiek piemérotas tikai tad, ja var noteikt dazadu razo-
Sanas apgabalu salidzinamibu, pieméram, attieciba uz klimatu, razo-
Sanas metodém un augsanas sezonam u.c. Pienemot, ka salidzinami ir
arl visi citi mainigie (klimats u. c.), galvenajam lauksaimniecibas
kultaram javeic vismaz astoni izm&ginajumi, kuri raksturo piedavato
augSanas apgabalu. Mazak nozimigam lauksaimniecibas kultiram
parasti javeic Cetri izmégindjumi, kuri raksturo piedavato augSanas
apgabalu.

Ta iemesla dgl, ka parasti novérojams augsta to atlieku homogenitate,
kuras rodas péc razas pabeigSanas veiktas apstrades rezultata vai no
aizsargatajam kultGram, tiks piepemti izmé&ginajumi, kas veikti viena
augSanas sezona. Principa attieciba uz apstradi, kas veikta péc razas
pabeigsanas, javeic vismaz Cetri izm&gindjumi, kurus biitu vélams
istenot dazadas vietas ar dazadam Skirném. Attieciba uz katru pielie-
tojuma metodi un uzglabasanas veidu javeic izméginajumu kopums,
ja vien skaidri netiek noradita vissliktaka situacija ar atlieckam.

Petijumu skaitu, kads javeic katra augSanas sezona, var samazinat tad,
ja iespgjams pamatot, ka atliecku Ilimeni augos/augu izcelsmes
produktos biis zemaki neka noteikSanas robeza.

Ja pielietosanas bridi tiek atrasta nozimiga dala izmantojamas lauk-
saimniecibas kultiiras, tad pusé no uzraudziba veiktajiem izmeginaju-
miem par atlickam jaietver informacija, kas demonstré laika ietekmi
uz klatesoSo atlieku Iimeni (p&tijumi par atlicku daudzuma samazina-
$anos), ja vien nevar pamatot, ka pie piedavatajiem lietoSanas apstak-
liem augu aizsardzibas lidzekla pielietoSana neietekmé izmantojamo
lauksaimniecibas kulttru.

Pétijumi par ganampulka baribu
Testu merkis

So pétijumu merkis ir noteikt atliekas dzivnieku izcelsmes produktos,
kuras tiks iegiitas no atlickam bariba vai lopbaribas kultiiras.

Apstakli, kddos tie javeic
Petfjumi par ganampulka baroSanu javeic tikai tad:

— ja lauksaimniecibas kulttiras vai dala no kultdiras, kura tiek izba-
rota dzivniekiem (piem@ram, garngjumi, atkritumi), sastopams
butisks atliecku daudzums (> 0,1 mg/kg no kopigas izbarotas
uztura devas, iznemot Tpasus gadfjumus, tadus ka aktivas vielas,
kuras uzkrajas), un

— ja vielmainas pétijumi norada, ka biatisks atlicku daudzums
(0,01 mg/kg vai vairak no noteikSanas robezas, ja tas parsniedz
0,01 mg/kg) var rasties jebkuros partika lietojamajos dzivnieku
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audos, nemot vera iesp&jamos bariba esosos atlieku limenus, kuri
tick sasniegti pie vienkartigas devas.

Ja nepiecieSams, jaiesniedz atseviski p&tijumi par ar pienu barotu
atgremotajdzivnieku un/vai olu dgjéju — majputnu baro$anu. Ja no
iesniegtajiem vielmainas pétjjumiem atbilstosi 6.2. punkta noteiku-
miem redzams, ka cikam vielmainas cel$ butiski atSkiras no atgre-
motajdzivniekiem, tad javeic arl p&tijumi par ciiku baroSanu, ja vien
nav paredzets, ka $ada lidzekla uznemsana cikam ir maz nozimiga.

Testa veiksanas apstakli

Principa bariba tiek pasniegta tiTs devas (tris 1idz pieckartigs paredze-
tais atlieku limenis un desmitkartigs paredz&tais atliecku ltmenis).
Parakstot vienkartigu devu, janosaka teorétiska baribas norma.

Ripnieciskas apstrades un/vai sagatavoSanas majsaimnieciba
ietekme

Apstakli, kados tie javeic
Lémums par to, vai javeic apstrades pétijumi, biis atkarigs no:

— cilvéka vai dzivnieka uztura lietota apstradata produkta nozi-
mibas,

— atlieku limena apstradei paredzEtaja auga vai augu izcelsmes
produkta,

— akfivas vielas vai attiecigo metabolitu fizikali kimiskajam
ipasibam un

— iespgjas, ka toksikologiskdas nozimibas sabrukSanas produkti
varétu bit atrodami pé€c auga vai augu izcelsmes produkta
apstrades pabeigSanas.

Apstrades pétijumi parasti nav nepiecieSami, ja auga vai augu
izcelsmes produkta, kur§ tiks apstradats, nav nozimigu vai testa
veida nosakamu atlieku, vai arT ja kopgja teorétiski maksimali pielau-
jama dienas deva (TMPDD) ir mazaka par 10 % no ADI. Bez tam
apstrades pétfjumi nav javeic par augiem un augu izcelsmes produk-
tiem, kuri lielakoties tiek ap@sti neapstradata veida, iznemot auglus ar
neédamo dalu, tadi ka citrusaugli, banani vai kivi, $aja gadijuma
nepiecieSami dati par atlieku sadali mizina/mikstuma.

Biitisks atliecku daudzums parasti attiecas uz atliekam, kuru daudzums
parsniedz 0,1 mg/kg. Ja attiecigais pesticids ir Tpasi toksisks un/vai ar
zemu ADI, tad jaapsver apstrades pétijumu veikSana nosakamam
atliekam, kuru daudzums neparsniedz 0,1 mg/kg.

Pe&tijumi par ietekmi uz atlieku raksturu parasti nav javeic tad, ja tick
veiktas tikai tadas vienkarSas fiziskas darbibas, kuras nav iesaistita
auga vai augu izcelsmes produkta temperatiiras maina, ka, pieméram,
mazgasana, apgrieSana vai spieSana.

letekme uz atlicku raksturu
Testu meérkis

So petijumu mérkis ir noteikt, vai apstrades laika, par kuru javeic
atsevisSka riska novertéSana, no neapstradatu produktu atliekam rodas
vai nerodas sadaliSanas vai reakcijas produkti.

Testa apstakli

Atkariba no neapstradatos produktos esoSo atlicku limena un kimiska
rakstura péc vajadzibas jap&ta parstavoso hidrolizes situaciju kopums
(kas I1dzinas attiecigajam parstrades darbibam). Ja akfivas vielas vai
metabolitu Ipasibas norada, ka Sadu procesu rezultata var rasties
toksikologiski nozimigi sabruk$anas produkti, tad japéta ari tada
procesa ietekme, kur§ nav hidrolize. P&tfjumi parasti tiek veikti ar
aktivas vielas ar radioaktivo izotopu iezim&to formu.

Ietekme uz atlicku Itmeniem
Testu mérkis
So pétijumu galvenie mérki ir:

— noteikt dazados starpproduktos un gala produktos esoSo atlicku
kvantitativo sadalfjumu un novertét to parvietosanas faktorus,
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— nodro$inat realaku atlieku pielaujamas devas novertésanu.
Testa apstakli

Apstrades pétijumiem jaatspogulo apstrade majsaimnieciba un/vai
faktiskie riipnieciskie procesi.

Pirmaja acumirkll parasti javeic vienigi lidzsvarojosu pétjjumu
kopums, kas raksturo kopgjos procesus attieciba uz augiem vai
augu izcelsmes produktiem, kuri satur nozimigu daudzumu atlieku.
Pamatojums jasniedz par to, kade| tika izveléts Sis(-ie) raksturigais(-
ie) process(-i). Apstrades pétijumos pielictotajai tehnologijai vienmer
pec iesp&jas ciesak jaatbilst faktiskajiem apstakliem, kadi parasti tiek
pielietoti prakse. Jasagatavo bilance, kura tiek izpétits visos starppro-
duktos un gala produktos esoSo atlicku atlikums. Gatavojot Sadu
dokumentu, taja var atzimét jebkuru atseviskos produktos esoSo
atlicku koncentraciju vai samazinajumu un var noteikt ar atbilstoSos
parvietosanas faktorus.

Ja uztura bitiska nozime ir apstradatiem augu izcelsmes produktiem
un ja lidzsvara izpéte norada, ka varGtu rasties nozimigs parstrada-
tajos produktos esoso atlicku parvietojums, tad javeic tiis turpmakie
petijumi atlieku koncentraciju vai izskidinasanas faktoru noteikSanai.

Atliekas secigajas lauksaimniecibas Kkultiiras
Testa merkis

So pétijumu mérkis ir atlaut secigajas lauksaimniecibas kultiiras veikt
esoSo atlieku noverteSanu.

Apstakli, kados tas javeic

Ja informacija, kas sagatavota atbilstosi II pielikuma 7. iedalas
7.1. punktam vai III pielikuma 9. iedalas 9.1. punktam, rada, ka
lidz iesp&jamo secigo lauksaimniecibas kultiiru séSanas vai stadisanas
laikam augsné vai augu materialos paliek nozimigs daudzums atlieku
(>10 % no pielietotas aktivas vielas ka kop&ja nemainita aktiva viela
un tas attiecigie metaboliti vai sabrukSanas produkti), tadas ka salmi
vai organiskais materials, kas razas novak$ana varétu izraisit tadu
atlicku daudzumu, kas parsniedz secigo lauksaimniecibas kultiiru
noteikSanas robezu, tad $adai situacijai japiever§ pienaciga uzmaniba.
Janem vera atlieku raksturs secigajas lauksaimniecibas kultdras, un
javeic vismaz teorétisks So atlicku daudzuma noveértéjums. Ja atlicku
esamibu secigajas lauksaimniecibas kultiiras nevar izslégt, tad javeic
vielmainas un sadales petfjumi, kam p&c nepiecieSamibas seko izme-
gindjumi, kuri javeic lauka.

Testa apstakli

Ja teorctiska sekojosajas lauksaimniecibas kultiras esoSo atlieku
novertesana ir pabeigta, tad jasniedz sika informacija un pamatojums.

Ja nepieciesams, javeic vielmainas un sadales pétijumi un lauka izmé-
gindjumi ar parstavosajam lauksaimniecibas kulttram, kuras izvélgtas
parastas lauksaimniecibas prakses atspogulosanai.

Piedavatie maksimalie atlieku Itmeni (MRL) un atlieku definicija

Jasniedz siki izstradats piedavato MRL pamatojums, ja nepiecieSams,
pievienojot visaptvero$u izmantotas statistiskas analizes izklastu.

Izlemjot, kuri savienojumi jaietver atlieku definicija, janem véra to
toksikologiska nozimiba, taja iesp&jamie daudzumi un p&cregistracijas
un uzraudzibas noliikos — piedavato testa metozu praktiskums.

Piedavatie paredzétas lietoSanas intervali pirms raZas novaksanas
vai — gadijumos, kad lietoSana notiek péc raZas novaksanas, —
atturéSanas periodi vai uzglabasanas periodi

Jasniedz visaptveross izteikto prieks$likumu pamatojums.

Iespéjama un faktiska apdraudéjuma, kas saistits ar uzturu vai
citam lietam, noveértéjums

Janem véra redla uztura uznemsanas prognozes aprékinasana. To var
veikt soli pa solim, nonakot pie arvien pieaugosa reala uztura uznem-
Sanas prognozes. Ja nepiecieSams, janem vera ari citi apdraudéjuma
avoti, tadi ka atliekas, kuras rodas medikamentu vai veterinaro Iidz-
eklu lietoSanas rezultata.
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6.10.

Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novértésana

Visas Saja iedala sniegtas informacijas kopsavilkums un noveértésana
javeic atbilstosi dalibvalstu kompetento iestazu sniegtajam noradém
par $adu kopsavilkumu un novertgjumu formatu. Taja jaietver ari siki
izstradats un kritisks $adas informacijas izvert€jums attiecigo nover-
tgjoSo un ar I@émumu pienemsSanu saistito krit€riju un norazu
konteksta, ar ipasu atsauci uz cilvéka un dzivnieku apdraudgjumu,
kas var rasties vai rodas, un uz datubazes apjomu, kvalitati un tica-
mibu.

Jo Tpasi jaapskata jebkuru ar ziditajiem nesaistitu metabolitu toksiko-
logiska nozimiba.

Jasagatavo shematiska augos un dzivniekos esoso metabolisko celu
shéma ar Tsu paskaidrojumu par sadali un kimiskajam izmainam.

IzplatiSanas un ietekme uz apkartgjo vidi
Ievads

i) Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem aktivo vielu saturoSiem preparatiem ir jabiit pietieckamai, lai
varétu novertet aktivas vielas izplatiSanos un ietekmi apkartgja
vide, ka arT §Ts vielas iesp&ami apdraudéto sugu izplatiSanos un
ietekmi, kuru darbibas ierobezoSanai aktiva viela nav paredzeta,
tas metabolttus, sadaliSanas un ktmisko reakciju rezultata radusos
produktus, ja tie ir toksikologiski vai ictekmé apkartgjo vidi.

ii) Par aktivo vielu sniegtajai informacijai kopa ar pargjo bitisko
informaciju, ka arT ar informaciju par vienu vai vairakiem So
vielu saturoSiem preparatiem, butu jabut pietickamai, lai:

— nolemtu par aktivas vielas iekJausanu vai neieklauSanu
I pielikuma,

— konkretiz&tu attiecigus nosacijumus vai ierobezojumus, kas
saistas ar icklauSanu I pielikuma,

— Kklasificétu aktivo vielu atkariba no radita apdraudgjuma,

— noteiktu uz iesainojuma (konteineriem) noradamos apdraudé-
juma simbolus, norades par bistamibu, ka ar attiecigos
apdraudéjumu un dro§ibu aprakstoSos tekstus apkart€jas
vides aizsardzibai,

— paredzetu aktivas vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas
un kimisko reakciju produktu izplatiSanos un ietekmi, ka ari
attiecigos laika periodus,

— noteiktu sugas un populacijas, kuru darbibas ierobezoSanai
aktiva viela nav paredzgta, bet kuras ir iesp&ams apdraudgt,

— noteiktu nepiecieSamos pasakumus, lai samazinatu apkartgjas
vides piesarnoSanu un ietekmi uz sugam, kuru darbibas iero-
bezosanai viela nav paredzeta.

iii) Jasniedz izmantota materiala siki izstradats apraksts (parametri),
ka to paredz 1. iedalas 11. punkts. Ja test€Sanu veic ar aktivo
vielu, izmantojamajam materialam biitu jaatbilst to materialu para-
metriem, kuri tiks izmantoti licencgjamo preparatu razosana,
iznemot gadijumus, kad izmanto ar radioaktivo izotopu iezimétas
vielas.

Ja pétjjumus veic ar aktivo vielu, kas ieglita laboratorija vai
razotnes pilotsistéma, pétijumi ir jaatkarto, izmantojot razo$ana
lietoto aktivo vielu, ja vien nevar pamatot, ka vides testéSana
un noverté$ana izmantojamais materials pamata ir tads pats.

iv) Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezimé&tu testa materialu, radio-
aktivie izotopi biitu janovieto p&tjjumu vietas (viena vai vairakas -
péc nepiecieSamibas), lai atvieglotu vielmainas un sadaliSanas
procesu noskaidrosanu un aktivas vielas un tas metabolitu, sada-
lisanas vai kimisko reakciju produktu izplatibas izp&ti apkartgja
vide.

v) Var biit nepiecieSams veikt atseviskus metabolitu, sadaliSanas vai
kimisko reakciju produktu pétijjumus, ja Sie produkti var butiski
apdraud@t organismus, kuru darbibas ierobezoSanai tie nav pare-
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7.1.

7.1.1.
7.1.1.1.

dzgti, vai arT Gdens, augsnes un gaisa kvalitati, un ja to iedarbibu
nevar novertét, pamatojoties uz piecjamajiem rezultatiem par
aktivo vielu. Pirms $adu pétijumu veik$anas jagpem véra 5. un
6. iedalas informacija.

vi) Ja nepiecieSams, testi butu japlano un dati bitu jaanaliz€, izman-
tojot piemérotas statistikas metodes.

Bitu jadara zinama pilniga informacija par statistisko analizi
(pieméram, visi punktu novertgjumi biitu janorada ar “drosibas”
intervaliem, bitu janorada precizas p-vértibas, nevis janorada -
nozimiga/nenozimiga).

IzplatiSanas un ietekme uz augsni

Saskana ar attiecigajiem /SO vai citiem starptautiskiem standartiem ir
jadara zinama visa bitiska informacija par pétfjumos izmantojamas
augsnes veidu un paSibam, ieskaitot pH Iimeni, organiska oglekla
sastavu, katjonu apmainas kapacitati, dalinu izméru izkliedi un tidens
saturéSanas kapacitati, ja pF = 0 un pF = 2.5.

TieSi pirms pétfjumu uzsakSanas un pabeigSanas biitu janosaka to
augsnu mikrobu biomasa, kurus izmanto sadaliSanas pétfjumos labo-
ratorijas apstak]os.

Petot augsni laboratorijas apstaklos, ieteicams, cik iesp&jams,
izmantot tos pasus augsnes veidus.

SadaliSanas vai mobilitates pétfjumos izmantojamie aug$nu veidi ir
jaatlasa ta, lai tie parstavétu tos veidus, kas parasti ir sastopami
dazados Kopienas regionos, kur viela tiek izmantota vai kur ir pare-
dz@ts to izmantot, un tiem jabit tadiem, lai:

— tajos biitu dazads organiska oglekla saturs, dalinu izmeéru izkliede
un pH vértibas, un

— ja, pamatojoties uz citu informaciju, ir paredzams, ka sadaliSanas
vai mobilitate biis atkariga no pH vértibas (pieméram, $kidiba un
hidrolizes atrums 2.7. un 2.8. punkti), lai tie aptver $adu pH
vertibas diapazonu:

— 4,5 Iidz 5,5
— 6 1idz 7 un
— 8 (aptuveni).

Ja iesp€jams, izmantojamo augSnu paraugiem jabiit svaigiem. Ja nav
iesp&jams izvairities no ieprick§ uzglabatas augsnes izmantoSanas,
uzglabasanai biitu janotiek atbilstosa veida ierobezotu laika periodu,
ievérojot noteiktus nosacijumus, kurus dara zinamus. Ilgaku laiku
uzglabatu augsni var izmantot tikai adsorbcijas/desorbcijas p&tijumos.

Tas augsnes parametriem, kuru izv€las pétijumu uzsakSanai, nebitu
jabut galgjiem parametriem, ja runa ir par dalipu izméru izkliedi,
organiska oglekla saturu un augsnes pH Iimeni.

Augsnu veidi biitu jasavac un ar tiem bitu jarikojas saskapa ar ISO
10381-6 (Augsnes kvalitate - paraugu atlase - noradijumi par augsnes
ievaksanu, rikosanos ar to un uzglabasanu, lai novértétu mikrobu
procesus laboratorijas apstaklos). Jadara zinamas un japamato
jebkadas novirzes.

Lauka p@tTjumi biitu javeic apstaklos, kas ir p&c iespgjas lidzigaki
parastajiem lauksaimniecibas apstakliem attieciba uz augsnes veidiem
un klimatiskajiem apstakliem tajos regionos, kur paredz&ts izmantot
preparatu. Ja veic lauka pétfjumus, dara zinamus laika apstaklus.

Sadalisanas process un atrums
Sadali$anas process
Testu merkis

Sniegtajai informacijai kopa ar par&jiem biitiskajiem datiem un infor-
maciju bitu jabut pietiekamai, lai:

— noteiktu iesaistito procesu relativo nozimi, kur tas ir iesp&jams
(lidzsvars starp kimisko un biologisko sadali$anos),
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7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

— noteiktu esosas atseviskas sastavdalas, kas visu laiku veido vairak
neka 10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma, ieskaitot (kur
tas ir iesp&jams) neekstrahgjamas atliekas,

— ja iesp@jams, noteiktu arT tas klatesosas raksturigas sastavdalas,
kas veido mazak neka 10 % no pievienotas aktivas vielas
daudzuma,

— noteiktu klatesoSo raksturigo sastavdalu relativas proporcijas
(masas lidzsvars), un

— lautu noteikt attiecigas augsnes atliekas, kuras apdraud vai varétu
apdraud@t sugas, kuru darbibas ierobezoSanai preparats nav pare-
dzgts.

Ja izdara atsauci uz neekstrahgjamajam atliekam, tas definé ka kimi-
skas vielas, kas rodas no pesticidiem, ko lieto saskana ar pareizu
lauksaimniecibas praksi un ko nevar ekstrah&t ar metodeém, kas ieve-
rojami nemaina $o atlieku kimisko raksturu. Neuzskata, ka §Ts neek-
strah€jamas atliekas satur dalipas, kas vielmainas cela iekltst dabi-
skajos produktos.

Aeroba sadaliSanas
Apstakli, kados to pieprasa

Sadali$anas process vai procesi vienmer ir jadara zinami, iznemot
gadfjumus, kad aktivo vielu saturo$o preparatu raksturs un izmanto-
Sanas veids izsledz augsnes piesarposanu, pieméram, uzglabajamo
produktu apstrade vai koku ievainojumu dzied@sana.

Testa nosacfjumi

Sadali$anas process vai procesi vienmér ir jadara zinami par vienu
augsnes veidu.

legiitie rezultati ir jauzrada shematisku att€lu veida, paradot iesaistitos
procesus, ka ari bilancu veida, paradot radioaktivo izotopu izkliedi ka
funkciju laika perioda starp:

— aktivo vielu,

— CO,,

— gaistoSajam sastavdalam, iznemot CO,,

— atseviSkiem noteiktajiem transformacijas produktiem,

— nenoteiktajam ekstrah&amajam vielam, un

— neekstrah&jamajam atlieckam augsné.

SadaliSanas procesu pétijuma jaietver visi iesp&amie pasakumi, lai
raksturotu un noteiktu neekstrah&amo atlicku, kas veidojas péc 100
dienam, daudzumu, ja tas parsniedz 70 % no izmantotds aktivas
vielas devas. Papémienus un metodes vislabak izvéleties katra

konkréta gadijuma. Ja iesaistitas sastavdalas netiek raksturotas,
jasniedz pamatojums.

P&tfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadfjumus, kad pec
1saka laika perioda neekstrahgjamo atliecku un CO, ltmeni ir tadi, ka
tos var drosi ekstrapolét uz 100 dienam.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atrasanas vidé un ekotoksicitates novertésanas
kartiba ().

Papildu pétijumi
— Anaeroba sadaliSanas
Apstakli, kados to pieprasa

Jadara zinami anaerobas sadaliSanas pétfjumi, ja vien nevar
pamatot, ka aktivo vielu saturo$o augu aizsardzibas produktu
noklaiSana anaerobos apstaklos nav iesp&jama.

(') Vides toksikologijas un kimijas apvieniba (SETAC), 1995. Pesticidu atra$anas vidé un

ekotoksicitates novértésanas kartiba, ISBN 90-5607-002-9.
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7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Testa nosacijumi un testa vadlinijas

Piemé&ro tos pasus noteikumus, ko paredz 7.1.1.1.1. punkta attie-
ciga rindkopa.

— Augsnes fotolize
Apstakli, kados to pieprasa

Jadara zinams augsnes fotolizes pétjjums, ja vien nevar pamatot,
ka aktivas vielas nogulsné$anas augsnes virskarta ir neiesp&jama.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates noveértésanas
kartiba.

SadaliSanas atrums
Pettjumi laboratorijas apstaklos
Testu merkis

Augsnes sadali$anas pétfjumiem bitu jasniedz péc iespcjas labaks ta
laika perioda novértgjums, kads paiet, lai laboratorijas apstaklos
aktivas vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju
produktu sadaliSanas sasniegtu 50 % un 90 % (DT, un DTgap)-

— Aeroba sadaliSanas
Apstakli, kados to pieprasa

SadaliSanas atrums augsné vienm@r ir jadara zinams, iznemot
gadfjumus, kad aktivo vielu saturo$o preparatu raksturs un izman-
toSanas veids izslédz augsnes piesarnosanu, pieméram, uzglaba-
jamo produktu apstrade vai koku ievainojumu dzied€Sana.

Testa nosacfjumi

Jadara zinams aktivas vielas aerobas sadaliSanas atrums trijos
augsnes veidos papildus tam, kas min&ts 7.1.1.1.1. punkta.

Lai izpétitu temperatliras ietekmi uz sadaliSanos, javeic viens
papildu pétijums 10 °C temperatiira ar vienu no augsnes veidiem,
ko izmanto sadaliSanas izpé&tei 20 °C temperatlira, 1idz ir pieejams
Kopiena atzits aprékinu modelis sadali$anas atruma ekstrapola-
cijai zemas temperatiiras.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, izpemot gadijumus, kad
aktivas vielas sadaliSanas parsniedz 90 % pirms S$1 perioda
beigam.

Jadara zinami 11dzigi pétijumi ar trim augsnes veidiem par visiem
attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un kimisko reakciju
produktiem, kas veidojas augsné un kas visa pétijuma laika
veido vairak neka 10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma,
iznemot gadijumus, kad p&c aktivas vielas sadaliSanas pétjjumu
rezultatiem bija iesp&jams noteikt to DT, vertibas.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atrasanas vidé un ekotoksicitates novértésanas
kartiba.

— Anaeroba sadalisanas
Apstakli, kados to pieprasa

Jadara zinams aktivas vielas anaerobas sadaliSanas atrums, ja
anaerobais pétijums javeic saskana ar 7.1.1.1.2. punktu.

Testa nosacijumi

Aktivas vielas anaerobas sadali$anas atrums janosaka augsng, ko
izmanto anaerobaja pétijjuma saskana ar 7.1.1.1.2. punktu.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadijumus, kad
aktivas vielas sadaliSanas parsniedz 90 % pirms S$1 perioda
beigam.

Jadara zinami lidzigi pétijumi ar vienu augsnes veidu par visiem
attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un Kkimisko reakciju
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produktiem, kas veidojas augsné un kas visa pétijuma laika veido
vairak neka 10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma,
iznemot gadijumus, kad p&c aktivas vielas sadaliSanas pétijumu
rezultatiem bija iesp&jams noteikt to DT, vertibas.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates noveértésanas
kartiba.

7.1.1.2.2. Lauka pétijumi
— Augsnes izkliedes p@tTjumi
Testa mérkis

Augsnes izkliedes pétijumiem butu jasniedz péc iesp&jas labaks ta
laika perioda novértgjums, kads paiet, lai aktivas vielas izkliede
lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsor un DTggp). Ja
nepieciesams, jadara zinama informacija par attiecigajiem meta-
bolitiem, sadaliSanas un kimisko reakciju produktiem.

Apstakli, kados to pieprasa

Testi javeic, kad DT50lab ir 20 °C un augsnes mitruma satura pF
vertiba no 2 lidz 2,5 (iestksanas spiediens) ilgak neka 60 dienas.

Ja aktivo vielu saturoSos augu aizsardzibas lidzeklus ir paredzets
izmantot aukstos klimatiskos apstaklos, testi javeic, kad DTsgyy, ir
10 °C un augsnes mitruma satura pF vertiba no 2 Iidz 2,5 (iestk-
Sanas spiediens) ilgak neka 90 dienas.

Testa nosacijumi

Jaturpina atseviski pé€tfjumi ar vairakiem tipiskiem augSnu
veidiem (parasti Cetri dazadi veidi), kamér vairak neka 90 % no
izmantota daudzuma ir izklied&ti. Maksimalais p&tfjumu ilgums ir
24 ménesi.
Testa vadlinijas
Setac — pesticidu atrasanas vidé un ekotoksicitates novértésanas
kartiba.

— Augsnes atlieku pétijumi
Testa mérkis

Ar augsnes atliecku pétjjumiem biitu jasniedz augsnes atlicku
Iimenu novertgjums razas novaksanas laika vai sekojoso kultiru
s€Sanas vai stadiSanas laika.

Apstakli, kados to pieprasa

Augsnes atlieku pétijjumi jadara zinami, ja DT50lab parsniedz
vienu tre$dalu no perioda starp izmantoSanu un razas novaksanu
un ja ir iesp&jams, ka sekojosa kultira tas absorbes, iznemot
gadijumus, kad augsnes atlickas sekojosas kultiiras s€Sanas vai
stadiSanas laika var dro$i noteikt, pamatojoties uz datiem par
augsnes izkliedes petfjumiem, vai ari, ja var pamatot, ka Sis
atliekas nevar bt fitotoksiskas vai neatstaj nepielaujamas atliekas
augu seka izmantotajos augos.

Testa nosacfjumi

Jaturpina atseviski pétijumi lidz razas novakSanai vai sekojoso
kultGru s€Sanas vai stadiSanas laikam, ja vien nav izklied&jusies
vairak neka 90 % no izmantotd daudzuma.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates novertésanas
kartiba.

— Augsnes uzkrasSanas spéjas petijumi
Testu mérkis

Testiem butu jasniedz pietickami dati, lai varétu novertét aktivas
vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju
rezultata radusos produktu atlieku uzkrasanas iesp&ju.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.13.2.

Apstakli, kados to pieprasa

Ja, pamatojoties uz augsnes izkliedes p&tfjumiem, ir noteikts, ka
DTygp> par vienu gadu, un ja ir planota atkartota izmantoS$ana vai
nu taja pasa augSanas sezona vai nakamajos gados, jaizpéta
atlieku uzkrasanas iesp&ja augsné un limenis, pie kura koncentra-
cija samazinds, iznemot gadfjumus, kad var iegiit drosu informa-
ciju ar modela aprékinu vai cita piemérota novértgjuma palidzibu.

Testa nosacijumi

Ilglaicigie lauka pétijumi javeic ar diviem attiecigiem augsnes
veidiem, veicot vairakkart€ju izmantoSanu.

Pirms So pétijumu veikSanas pieteicEjs sanem kompetentas
iestades piekrisanu Sada veida petfjumu veikSanai.

Adsorbcija un desorbcija
Testa mérkis

Sniegtajai informacijai kopa ar par&jiem biitiskajiem datiem un infor-
maciju biitu jabit pietickamai, lai noteiktu aktivas vielas un attiecigo
metabolitu, sadaliSanas un Kkimisko reakciju rezultata radusSos
produktu absorbcijas koeficientu.

Apstakli, kados to pieprasa

Petfjumi vienmer jadara zinami, iznemot gadijumus, kad aktivo vielu
saturo$o preparatu raksturs un izmantoSanas veids izslédz augsnes
piesarnosanu, pieméram, izmantoSana uzglabajamo produktu
apstradei vai koku ievainojumu dzied€Sanai.

Testa nosacTjumi
Aktivas vielas pétfjumi jadara zinami par Cetriem augsnes veidiem.

Vismaz par trim augsnes veidiem jadara zinami lidzigi petijumi par
visiem attiecTgajiem metabolitiem, sadaliSanas un kimisko reakciju
produktiem, kuri augsnes sadaliSanas pétijumos visu laiku veido
vairak neka 10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma.

Testa vadlinijas

OECD 106. metode.

Mobilitate augsnée

Kolonnas ekstrah&Sanas pétijumi
Testa mérkis

Testam biutu jasniedz pietickami dati, lai varétu noveértét aktivas
vielas un, ja iesp&jams, attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko
reakciju rezultata radusos produktu mobilitati un ekstrah&Sanas
iespgjas.

Apstakli, kados to pieprasa

Petfjumi ar Cetriem augS$nu veidiem ir javeic, ja 7.1.2.punkta pare-
dz@tajos absorbcijas un desorbcijas pétijumos nav iespgjams iegiit
drosas absorbcijas koeficienta vertibas.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atrasanas vide un ekotoksicitatea novertésanas
kartiba.

Nostavejusos atliecku kolonnas ekstrah&sana
Testa mérkis

Testam biitu jasniedz pietickami dati, lai varétu novertét attiecigo
metabolitu, sadaliSanas un Kimisko reakciju rezultata radusSos
produktu mobilitati un ekstrah&Sanas iespgjas.

Apstakli, kados to pieprasa
Pétijumi javeic, iznemot gadijumus, kad:

— aktivo vielu saturo$o preparatu raksturs un izmantoSanas veids
izslédz augsnes piesarnoSanu, pieméram, izmantoSana uzglaba-
jamo produktu apstradei vai koku ievainojumu dzied&Sanai, vai
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7.1.3.3.

— ja ir veikts atsevi$ks metabolitu, sadaliSanas vai reagéSanas rezul-
tata radusos produktu pétijums saskapa ar 7.1.2. vai
7.1.3.1. punktu.

Testa nosacfjumi

Nostavesanas periods(-i) biitu janosaka, apskatot aktivas vielas un
metabolitu sadaliSanas modelus, lai nodrosinatu attiecigo metabolitu
spektru laika, kad notiek ekstrah&sana.

Testa vadlinijas

Setac— pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates novértésanas
kartiba.

Lizimetra petfjumi vai ekstrahSanas lauka p&tfjumi
Testu merkis

Testam butu jasniedz dati par:

— mobilitati augsng,

— iespgju ekstrah@ties gruntsiidenos,

— potencialo izplatibu augsng.

Apstakli, kados to pieprasa

Bis nepiecieSams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai bitu javeic
lizimetra pétfjumi vai ekstrah&Sanas lauka pétfjumi, nemot véra sada-
liSanas un pargjo mobilitates pétfjumu rezultatus, ka arT prognozétas
vides koncentracijas gruntstidenos (PECgyy - predicted environmental
concentrations in groundwater), kas aprékinatas saskapa ar
III pielikuma 9. iedalu. Veicamo pétfjumu veids un nosacijumi biitu
jaapspriez ar kompetentam iestadém.

Testa nosacTjumi

NepiecieSams loti riipigi izstradat gan eksperimenta uzstadijumu, gan
atseviSskos pétfjumus, lai nodroSinatu to, ka ieglitos rezultatus var
izmantot noverté$ana. Petfjumiem butu jaaptver reali iesp&jamas
vissliktakas situacijas, nemot véra augsnes veidu, klimatiskos apsta-
klus, izmantoSanas daudzumu un bieZzumu, ka ari izmantoSanas laiku.

Piemérotos intervalos biitu javeic augsnes kolonnu tidens analizes, bet
atlickas augu materiala butu janosaka razas laika. Eksperimenta
beigas janosaka atlickas vismaz piecos augsnes profila slanos. No
paraugu nemsSanas starplaika bitu jaatturas, jo augu (iznemot, ja to
dara razas novaksSanas laika saskapa ar parasto lauksaimniecibas
praksi) un augsnes iznemsana ietekmé ekstrah&sanas procesu.

Regulari jaregistré nokriSni, augsnes un gaisa temperatiiras (vismaz
reizi nedgla).

— Lizimetra p&tTjumi
Testa nosacijumi

Minimalajam lizimetru dzijJumam biitu jabiit 100 cm, un to maksi-
malajam dzilumam batu jabat 130 cm. Augsnes Skérsgriezumu
nedrikst sajaukt. Augsnes temperatiirai butu jalidzinas tempera-
torai, kada ir raksturiga laukam. Ja nepiecieSams, janodroSina
papildu aptidenosana, lai nodrosinatu optimalu augu augSanu un
nodro$inatu to, ka iestkta tdens daudzums lidzinas tam daudzu-
mam, kads raksturigs tiem regioniem, kuros paredz&ts izmantot
licenc&jamo preparatu. Ja pétijuma laika augsne ir jaapstrada lauk-
saimniecisku iemeslu dél, to nedrikst apstradat dzilak par 25 cm.

— Ekstrah&Sanas lauka p&tijumi
Testa nosacfjumi
Jaiesniedz informacija par gruntsideniem eksperimentalajos
laucinos. Ja novero augsnes plaisasanu pétijuma laika, §1 paradiba
ir jaapraksta pilniba.

Liela uzmaniba butu javelta Gidens savaksanas iericu skaitam un
atraSanas vietam. So ieriCu izvietojumam augsné nevajadz&tu
sekm@t tec€Sanas celu veidoSanos.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates noveértésanas
kartiba.

IzplatiSanas un ietekme @idenT un gaisa
Testu merkis

Sniegtajai informacijai un datiem kopa ar informaciju un datiem par
vienu vai vairakiem aktivo vielu saturoSiem preparatiem butu jabiit
pietiekamai, lai noteiktu vai lautu novertét:

— esamibu TGdens sistémas (dinas gultng un tdeni, ieskaitot suspen-
detas dalinas),

— Udens, diinas esoSo organismu un gaisa apdraudétibas pakapi,
— virszemes tdenu un gruntsiidenu piesarnosanas iespgjas.

Sadalisanas atrums un process tidens sistémas (ciktal to neaplitko
2.9. punkts)

Testu mérkis

Sniegtajai informacijai kopa ar par&jiem biitiskajiem datiem un infor-
maciju bitu jabut pietieckamai, lai:

— noteiktu iesaistito procesu veidu relativo nozimi (kimiskas un
biologiskas sadaliSanas lidzsvars),

— ja iesp&jams, noteiktu esosas atseviskas sastavdalas,

— noteiktu esoSo sastavdalu relativas proporcijas un to izplatibu
tdent, ieskaitot suspendétas dalinas, un nosédumos

— definetu attiecigas atliekas, kuras var apdraudét sugas, kuru
darbibas ierobezoSanai preparats nav paredzgts.

Hidrolitiska sadalisanas
Apstakli, kados to pieprasa

Tests vienmér javeic ar attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un
kimisko reakciju produktiem, kuri visu laiku veido vairak neka
10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma, ja vien pietickamu
informaciju nesniedz tests, ko veic saskana ar 2.9.1. punktu.

Testa nosacfjumi un testa vadlinijas

Pieméro tos pasus nosacfjumus, ko paredz attiecigas 2.9.1. punkta
rindkopas.

Fotoktmiska sadaliSanas
Apstakli, kados to pieprasa

Tests vienm@r javeic ar attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un
Kimisko reakciju produktiem, kuri visu laiku veido vairak neka
10 % no pievienotas aktivas vielas daudzuma, ja vien pietickamu
informaciju par to sadaliSanos nesniedz tests, ko veic saskapa ar
2.9.2. un 2.9.3. punktu.

Testa nosacfjumi un testa vadlinijas

Pieméro tos pasus nosacijumus, ko paredz attiecigas 2.9.2. un
2.9.3. punkta rindkopas.

Biologiska sadaliSanas
“Gatava biodegradésanas”
Apstakli, kados to pieprasa

Tests javeic vienmer, ja vien Direktivas 67/548/EEK VI pielikuma
noteikumi to nepieprasa aktivas vielas klasifikacijas noluka.

Testa vadlinijas
EEK C4 metode.
Udens/diinu pétijums

Apstakli, kados to pieprasa
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7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Tests jadara zinams, ja vien nevar pamatot, ka virszemes Udenu
piesarnosana nenotiks.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates novertéSanas
kartiba.

SadaliSanas piesatinajuma zona
Apstakli, kados to pieprasa

Aktivas vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko reak-
ciju rezultata radusos produktu transformacijas atrumi piesatinajuma
zona var sniegt noderigu informaciju par $o vielu atraganos gruntsi-
denos.

Testa nosacTjumi

Ir vajadzigs eksperta atzinums, lai nolemtu, vai §1 informacija ir
nepiecieSama. Pirms $o pétfjumu veikSanas pieteicgjs sanem kompe-
tentas iestades piekriSanu $ada veida pétfjuma veikSanai.

Sadalisanas — atrums un process gaisa (ciktal to neaplitko
2.10. punkts)

Noradijumi tiek izstradati.
Atlieku definicija

Nemot verda augsné, Gdeni vai gaisd sastopamo atlicku kimisko
sastavu, kuras rodas aktivo vielu saturoS$a augu aizsardzibas lidzekla
izmanto$anas vai piedavatas izmantoSanas rezultata, jaiesniedz atlieku
definicijas priekslikums, nemot véra gan noskaidrotos limenus, gan to
toksikologisko un vides nozimi.

Kontroles dati

Jadara zinami pieejamie kontroles dati par aktivas vielas un attiecigo
metabolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju produktu izplatiSanos un
ietekmi.

Vides toksikologijas pétijumi
Ievads

i) Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem Iidzekliem, kas satur aktivo vielu, jabut pietickamai, lai
novertetu aktivas vielas ietekmi uz blakussugam (floru un
faunu), kuras var tikt apdraudétas, tas paklaujot aktivas vielas,
tas metabolitu, sadaliSanas un reakcijas radusos vielu iedarbibai,
ja tam ir ekologiska nozimiba. letekme var iestaties no vienrei-
z&jas, ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas un var but atgriezeniska
vai neatgriezeniska.

il

=

Jo 1pasi informacijai, kas sniegta par aktivo vielu, kopa ar citu
attiecigo informaciju un informaciju, kas sniegta par vienu vai
vairakiem to saturoSiem lidzekliem, vajadz&tu but pietiekamai, lai:

— izlemtu, vai aktivo vielu var vai nevar ieklaut I pielikuma,

— noraditu attiecigos apstaklus vai ierobezojumus, kas saistiti ar
ieklausanu I pielikuma,

— lai attiecigi noveértétu islaicigo un ilglaicigo apdraud&umu
attieciba uz blakussugam — populacijam, kopienam un proce-
siem,

— Kklasificétu aktivo vielu péc bistamibas,

— noraditu aizsargpasakumus, kas vajadzigi blakussugu aizsar-
dzibai, un

— noraditu apdraudjuma simbolus, sniegtu norades par brie-
smam un attiecigas apdraudgjuma un drosibas frazes vides
aizsardzibai, kas janorada uz iesainojuma (konteineriem).

iii) Jazino par visu potenciali negativo ietekmi, kas atklata ierasto
vides toksikologijas parbauzu laika, un vajadzibas gadijuma
kompetentajam iestadém jaapnemas zinot par tadiem papildpéti-
jumiem, kuri ir vajadzigi, lai izmekl&tu iesp&jamos iesaistitos
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8.1.
8.1.1.

mehanismus un lai novértétu §is ietekmes nozimigumu. Jasniedz
visas pieejamas biologiskas zinas un jazino informacija, kas sais-
tita ar aktivas vielas vides toksikologijas programmas noverte-
Sanu.

iv) Informacija par uzvedibu vide, kas sagatavota un iesniegta atbil-
stigi 7.1. Iidz 7.4. punktam, un par atlicku Itmenpiem augos, kas
sagatavota un iesniegta atbilstigi 6. punktam, ir galvena, novér-
t&jot iedarbibu uz blakussugam, jo lidz ar informaciju par auga
raksturu un lietoSanas veidu ta nosaka potencialas iedarbibas
raksturu un apjomu. Toksikokingtiskie un toksikologiskie pétijumi
un informacija, kas iesniegta saskana ar 5.1. lidz 5.8. punktu,
sniedz butiskas zipas par toksiskumu mugurkaulnieku sugas un
iesaistitajiem mehanismiem.

v) Vajadzibas gadijuma parbaudes jaizstrada un zinas jaanalizg,
izmantojot atbilstigas statistiskas metodes. Jasniedz sika informa-
cija par statistisko analizi (piem&ram, visi punktu aprékini butu
janorada ar ticamibas intervaliem, drizak biitu janorada precizas p
vertibas, nevis to nozimiba/nenozimiba).

Testa viela

vi) Jasniedz siks izmantota materiala apraksts, ka paredzets
1.11. punkta. Ja parbaudes veic, izmantojot aktivo vielu, izman-
totajam materialam jabut tadam, kadu izmantos atlauto preparatu
razoSand, iznemot gadijumu, kad izmanto radioaktivi iezimé&tu
materialu.

vii) Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala
razotnu sistéma iegiito aktivo vielu, tie jaatkarto, izmantojot razo-
Sana iegito aktivo vielu, ja vien ir iespgjams pamatot, ka
parbaudé izmantotais materials butiski neatSkiras vides toksikolo-
gijas parbaudiSanas un novértéSanas mérkiem. Svarstibu gadi-
jumos jaiesniedz pienacigi saistoSie pétijumi, kas kalpo par
pamatu l@muma pienemsanai attieciba uz iespgjamo vajadzibu
pec pétijumu atkartosanas.

viii) Tadu pétijumu gadfjuma, kad dozESana turpinas kadu laika
posmu, dozéSanu vElams veikt, izmantojot vienreiz&u aktivas
vielas partiju, ja stabilitate to atlauj.

Ikreiz, kad pétfjuma jaizmanto dazadas devas, jazino par attiectbu
starp devu un negativo ietekmi.

ix) Attieciba uz visiem ar baroSanu saistitajiem pétijjumiem jazino par
vidgjo noteikto devu, taja skaita, ja vien iesp&jams, par devu uz
mg/kg kermena svara. Izmantojot uztura doz€Sanu, parbaudes
maisijums vienmerigi jasadala uztura.

X

N7

Var rasties vajadziba péc atseviskiem pétjjumiem par metaboli-
tiem, sadaliSanas vielam vai vielam, kas radusas reakcijas rezul-
tata, ja Sie lidzekli attiecigi apdraud blakussugu organismus un ja
to iedarbibu ir neiesp&jami novértét, izmantojot rezultatus, kas
iegiti attieciba uz aktivo vielu. Pirms $adu pétjjumu veikSanas
janem véra 5., 6. un 7. punkta minéta informacija.

Testa organismi

xi) Lai sekmétu iegiito parbauzu rezultatu nozimiguma, taja skaita
raksturiga toksiskuma un to ietekmé&joso faktoru, noveértesanu, ja
vien iesp&jams, dazadas noraditajas toksiskuma parbaud@s jaiz-
manto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms (vai regis-
tréta cilme).

Ietekme uz putniem
Akdts oralais toksiskums
Parbaudes meérkis

Ja vien iesp&jams, parbaudé butu janorada LDs, vertibas, letala
slickSna deva, reakcijas un atgiSanas intervali un NOEL, un jaietver
attiecigais kopgjais patologiskais atzinums.

Apstakli, kad javeic parbaude

Japarbauda iesp&jama aktivas vielas iedarbiba uz putniem, iznemot
gadijumus, kad aktiva viela ir paredzeta vienigi ieklauSanai preparatos
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8.1.2.

8.2.

8.2.1.

lietosanai tikai ierobezotas telpas (pieméram, siltumnicas vai partikas
uzglabasanas telpas).

Parbaudes apstak(i

Janosaka aktivas vielas akitais oralais toksiskums uz paipalas sugu
(Japanas paipala (Coturnix coturnix japonica) vai VirdZinijas irbe
(Colinus virginianus)) vai meza pili (Anas platyrhynchos). Lielakajai
parbaudés izmantotajai devai nevajadz&tu but lielakai par
2 000 mg/kg no kermena svara.

Parbaudes pamatnostadne

SETAC — pesticidu atraSanas vidé un vides toksiskuma novértésanas
kartiba (!).

Tslaicigs uztura toksiskums

Parbaudes merkis

Parbaudg buitu janorada Tslaicigais uztura toksiskums (LDs) veértibas,
zemaka letala koncentracija (LLC), ja iesp&ams, nenovérotas iedar-
bibas koncentracijas (NOEC), reagéSanas un atgiiSanas intervali) un
jaietver attiecigais kopgjais patologiskais atzinums.

Apstakli, kad javeic parbaude

Aktivas vielas uztura (piecu dienu) toksiskums uz putniem vienmeér
japarbauda vienai sugai, iznpemot gadijumus, kad tiek zinots par péti-
jumu saskapa ar 8.13. punkta noteikumiem. Ja tas akitais oralais
NOEL ir < 500 mg/kg no kermena svara vai ja Tslaicigais NOEC ir
< 500 mg/kg, uztura parbaude jaizdara ar otru sugu.

Pdrbaudes nosacijumi

Pirmajai izmg¢iindjuma sugai ir jabat paipalu sugai vai mebPa pilei. Ja
ir jdizdara parbaude ar otru sugu, tai nav jabit radniecigai ar pirmo
parbaudito sugu.

Pdrbaudes pamatnostddne

Parbaude javeic saskaoa ar OECD metodi 205
Subhroniskais toksiskums un vairodanas
Parbaudes mgriis

Parbaudg janoskaidro aktivas vielas subhroniskais toksiskums un
reproduktivais toksiskums putniem.

Apstakii, kad javeic parbaude

Aktivas vielas subhroniskais toksiskums un reproduktivais toksi-
skums putniem ir jaizpgta, ja vien nevar pamatot, ka ilgstoda vai
atkartota iedarbiba uz pieaugudajiem putniem vai iedarbiba uz ligzdu
vietdm vairodanas sezonas laikd ir maz ticama.

Pdrbaudes pamatnostddne
Parbaude javeic saskaoda ar OECD metodi 206.
Ietekme uz Gdens organismiem

8.2.1., 8.2.4. un 8.2.6. punktd mingto parbaubu dati ir jaiesniedz par
katru aktivo vielu, pat ja nav sagaidams, ka to saturodie augu aizsar-
dzibas produkti varctu sasniegt tidens virsmu iecerctajos lietodanas
nosacijumos. Mingtie dati ir vajadzigi saskaocd ar Direktivas
67/548/EEK VI pielikuma noteikumiem aktivas vielas klasificcdanai.

Paziootie dati ir jaatbalsta ar analitiskiem datiem par parbaudamas
vielas koncentracijam parbaudamaja vidg.

Akdtais toksiskums zivim
Parbaudes mcriis

Parbaudei jasniedz akiata toksiskuma dati (LC50) un siki dati par
novgrotajam ietekmem.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.22.2.

8.2.2.3.

Apstdkii, kad javeic pdarbaude
Parbaude ir javeic vienmgr.
Padrbaudes nosacijumi

Aktivas vielas akdtais toksiskums ir janosaka varaviksnes forelei
(Oncorhynchus mykiss) un siltideou zivju sugam. Ja javeic
parbaudes ar metabolitiem, sadalidands vai reakcijas produktiem,
izmantotajai sugai jabut jutigdkajai no divam sugam, kas parbauditas
ar aktivo vielu.

Pdrbaudes pamatnostddne

Parbaude javeic saskacd ar pielikumu Komisijas Direktivai
92/69/EEK (1), ar kuru 17. reizi tehnikas attistibai pielago Direktivu
67/548/EEK par normativo un administrativo aktu tuvinddanu attie-
ciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepakodanu un mari¢gdanu, metode
Cl.

Hroniskais toksiskums zivim
Apstakii, kad javeic parbaude

Hroniska toksiskuma parbaude javeic, ja vien nevar pamatot, ka
ilgstoda vai atkartota iedarbiba uz zivim ir maz ticama, vai ja vien
nav pieejams piemgrots mikrokosma vai mezokosma petijums.

Lai izlemtu, kura parbaude ir javeic, ir vajadzigs eksperta novertc-
jums. Jo ipadi attieciba uz aktivo vielu, par kuru ir norades uz ipadam
babam (saistiba ar aktivas vielas toksiskumu zivim vai iespgjamo
pakiaudanu iedarbibai), pieteikuma iesniedzgjs vienojas ar kompeten-
tajam iestddgm par izdaramas parbaudes veidu.

Agrina dzives posma toksiskuma parbaude var bt lietderiga, ja
biokoncentracijas faktori (BKF) ir no 100 lidz 1 000 vai ja aktivas
vielas ECs ir < 0,1 mg/l.

Zivju dzives cikla parbaude var but lietderiga, ja

— biokoncentracijas faktors ir lielaks par 1 000, un aktivas vielas
aizvadidana 14 dienu attiridanas laika posma ir mazaka par 95 %,

vai
— viela ir stabila Gdeni vai nos¢dumos (DTgq > 100 dienas).

Nav javeic hroniska toksiskuma parbaude zivju mazuiiem, ja ir veikta
zivs agrind dzives posma toksiskuma parbaude vai zivs dzives cikla
parbaude; tapat nav javeic zivs agrina dzives posma toksiskuma
parbaude, ja ir veikta zivs dzives cikla parbaude.

Zivju mazulu hroniska toksiskuma parbaude
Parbaudes merkis

Parbaudé janorada ietekme uz augSanu, letalas ietekmes slieksna
Itmenis, bet noverotajai iedarbibai art NOEC un informacija par nove-
roto ietekmi.

Parbaudes apstak]i

Parbaude javeic, izmantojot juras forelu mazulus, péc tam, kad 28
dienas tie ir bijusi paklauti aktivajai vielai. Jasagatavo informacija par
ietekmi uz augSanu un uzvedibu.

Zivju agrina dzives posma toksiskuma parbaude

Parbaudes meérkis

Parbaudg@ janorada ietekme uz atfistibu, augSanu un uzvedibu, NOEC
un sika informacija par novéroto ietekmi uz zivju agrinajiem dzives
posmiem.

Parbaudes pamatnostadne
Parbaude javeic saskana ar OECD metodi 210.

Zivju dzives cikla parbaude

(1) OV L 383, 29.12.1992., 113. Ipp.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Parbaudes merkis

Parbaudé tiks noskaidrota ietekme uz vecaku reprodukciju un
paaudzu dzivotspéju.

Parbaudes apstakli

Pirms So pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedz€js cenSas vienoties
ar kompetentajam iestadém par veicama pétjjuma veidu un apstak-
liem.

Zivju biokoncentracija
Parbaudes merkis

Parbaudé butu janorada statiskas slodzes biokoncentracijas faktori,
atjautas atruma konstantes un attiriSanas atruma konstantes, kas apre-
kinatas katram parbaudes savienojumam, ka ari attiecigas ticamibas
maksimalas vertibas.

Apstakli, kad javeic parbaude

Japéta un jazino par aktivas vielas, metabolitu, sadaliSanas un reak-
cijas rezultata radusos vielu biokoncentracijas potencialu, kas sadali-
sies taukaudos (pieméram, log pow > 3 — skatit 2.8. punktu vai citas
attiecigas biokoncentracijas norades), ja vien nevar pamatot, ka tadas
iedarbibas rasanas, kas izraisa biokoncentraciju, ir maz ticama.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar OECD metodi 305E.
Udens bezmugurkaulnieku akiitais toksiskums
Parbaudes mérkis

Parbaudg biitu janorada 24 un 48 stundu akfivas vielas akditais toksi-
skums, kas izteikts ka vidgja efektiva parvietoSanas koncentracija
(EC50), un, ja iesp&jams, vislielaka koncentracija, kas neizraisa
parvieto$anos.

Apstakli, kad javeic parbaude

Akiitais toksiskums vienmér janosaka dafnijai (vélams Daphnia
magna). Ja augu aizsardzibas lidzeklus, kas satur aktivo vielu, ir
paredz€ts izmantot tiesi virszemes tdenos, tad jasniedz informacija
vismaz par vienu sugu, kas parstav katru no $adam grupam: Gdens
insekti, Gdens vézveidigie (ar dafniju nesaistitai sugai) un tdens glie-
mezi.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar Direktivu 92/69/EEK, metodi C2.
Udens bezmugurkaulnieku hroniskais toksiskums

Parbaudes merkis

Ja vien iespgjams, parbaudé butu janorada ECS50 vertibas tadam
iedarbibam ka parvietosanas un reprodukcija un vislielaka koncentra-
cija, pie kuras nav nekadas iedarbibas uz mirstibu vai reprodukciju
(NOEC), un sika informacija par novéroto iedarbibu.

Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude javeic, izmantojot dafniju un vismaz vienu raksturigo Gdens
insektu sugu, un vienu tdens gliemezu sugu, ja vien nevar pamatot,
ka ilgstosas vai atkartotas iedarbibas iestaSanas ir maz ticama.

Parbaudes apstakli

Parbaude ar dafniju javeic 21 dienu.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar Il dala izklastito OECD metodi 202.
ledarbiba uz algu augsanu

Parbaudes meérkis

Parbaudé janorada EC50 vértibas attieciba uz aug$anu un tas atrumu,
NOEC vertibas un sika informacija par novéroto iedarbibu.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Apstakli, kad javeic parbaude

Vienmér jazino par aktivas ietekmes potencialo ietekmi uz algu
augSanu.

Herbicidiem japarbauda otra suga no citas taksonomiskas grupas.
Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar Direktivu 92/69/EEK, metodi C3.
letekme uz organismiem, kas mit uz nogulsném

Parbaudes meérkis

Parbaudg tiks noteikta ietekme uz izdzivoSanu un attistibu (to skaita
ietekme uz Chironomus pieauguso rasanos), attiecigas EC50 vertibas
un NOEC vertibas.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja no 7. punkta paredzetas informacijas par atraSanos apkartgja vidé
un uzvedibu redzams, ka aktiva viela sadalas un saglabajas tdens
nogulsnés, biitu jaizmanto specialista sniegtais vertgjums, lai izlemtu,
vai ir nepiecieSamiba péc akiita vai hroniska nogul$nu toksiskuma
parbaudes. Sada specialista sniegtaja vert€juma butu janem vera tas,
vai ietekme uz bezmugurkaulniekiem, kuri mitinas uz nogulsném, ir
iespgjama, salidzinot 8.2.4. un 8.2.5. punkta min&tos datus par Gidens
bezmugurkaulnieku toksiskumu EC50 ar prognozetajiem aktivas
vielas Itmeniem nogulsnés, kas iegiiti no III pielikuma 9. punkta
minétas informacijas.

Parbaudes apstakli

Pirms So pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs censas vienoties
ar kompetentajam iestadeém par veicama pétfjuma veidu un apstak-
liem.

Udensaugi

Attieciba uz herbicidiem javeic tidensaugu parbaude.

Pirms $o pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&js censas vienoties
ar kompetentajam iestadém par veicama pétfjuma veidu un apstak-
liem.

Ietekme uz posmkajiem

Bites

Akts toksiskums

Parbaudes merkis

Parbaudé janorada aktivas vielas akutais oralais toksiskums un
saskares LD50 vertiba.

Apstakli, kad javeic parbaude

Japarbauda potenciala ietekme uz bitem, iznemot gadijumus, kad
aktivo vielu saturosos Iidzeklus ir paredzets izmantot tikai gadijumos,
ja bites tai netiek paklautas, piemeram:

— partikas uzglabasana slégtas telpas,

— nesistémiska seklu apstrade,

— nesistémiska [idzeklu izmantoSana augsnei,

— parstadito kultiru un sipolu nesistémiska iegremdésana,

— bricu dziedesana,

— rodenticidu €smas,

— izmantojot siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar EPPO vadliniju 170.

Bisu peru baroSanas parbaude
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8.4.
8.4.1.

Parbaudes merkis

Parbaudé jaiegiist pietickama informacija, lai novertétu iespg&jamo
apdraudéjumu, ko augu aizsardzibas lidzeklis varétu radit medus
bites kiinipai.

Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude javeic tad, kad aktiva viela var iedarboties ka kukaina
augSanas regulators, ja vien nevar pamatot, ka maz ticams, ka ta
iedarbosies uz bites p&cnacgjiem.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar /CPBR metodi (pieméram, P. A. Oumens,
A. de Rijters un J. van der Stins. Metode medus biSu p&cnacgju
uztura parbauzu veikSanai, izmantojot kukainu augSanas regulésanas
insekticidus. EPPO Bulletin, Volume 22, pp. 613-616, 1992.).

Citi posmkaji
Parbaudes merkis

Parbaud@ jaiegiist pietickama informacija, lai novertetu aktivas vielas
toksiskumu (ietekmi uz mirstibu un letalo ietekmi) uz atlasitam posm-
kaju sugam.

Apstakli, kad javeic parbaude

Japarbauda ietekme uz blakussugu cietzemes posmkajiem (pieméram,
plésigiem posmkajiem vai bistamu organismu parazitiem). Turklat par
§Tm sugam ieglto informaciju var izmantot, lai noraditu citu to
blakussugu potencidlo toksiskumu, kuras dzivo $aja pasa vide. St
informacija jasagatavo par visam aktivajam vielam, izpemot gadi-
jumus, kad preparati, kas satur aktivo vielu, ir paredzeti lietoSanai
tikai gadijumos, kad tai nav paklauti blakussugu posmkaji, pieméram:

— uzglabajot partiku slégtas telpas,
— bricu dziedésanai,
— rodenticidu &smas.

Parbaudes apstakli

Sakotngji maksliga substrata (t.i., attiecigi stikla loksne vai kvarca
smilts) parbaude javeic laboratorija, ja vien negativu ietekmi nevar
skaidri prognozet no citiem veiktajiem pétjumiem. Sados gadijumos
var izmantot redlakus substratus.

Biitu japarbauda divas jutigas standartsugas — parazitara un plésiga
erce (piemeram, Aphidius rhopalosiphi un Typhlodromus pyri).
Turklat japarbauda vel arT divas papildsugas, kuras saistitas ar pare-
dz&to vielas lietojumu. Ja vien iesp&jams un attiecigos gadijumos tam
butu japarstav vel divas citas galvenas funkcionalas grupas, uz zemes
mitosie plesgji un lapotné mitosie plesgji. Noverojot ietekmi uz
sugam, kas saistita ar lidzekla piedavato lietojumu, paplasinata labo-
ratorijas — puslauka ItmenT var veikt vel vienu parbaudi. Péc tam, kad
ir sanemti priekslikumi, kas izklastiti SETAC — vadibas dokumenta
par pesticidu regulatoras parbaudes kartibu, izmantojot blakussugu
posmkajus ('), butu javeic attiecigo parbaudes sugu atlase. Parbaude
javeic ar atrumu, kas ekvivalents vislielakajam ieteiktajam lauka lieto-
juma atrumam.

Parbaudes pamatnostadne

Vajadzibas gadijuma parbaude buitu javeic saskapa ar atbilstigajam
vadlinijam, kuras apmierina vismaz tas parbaudes prasibas, kas
ietvertas SETAC — vadibas dokumenta par pesticidu regulatoras
parbaudes kartibu, izmantojot blakussugu posmkajus.

Ietekme uz zemes tarpiem

Aktts toksiskums

(") No seminara Eiropas labveligas regulatoras parbaudes standartraksturojums (Escort),

1994. gada 28.-30. marts, ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

Parbaudes merkis

Parbaudé biitu jaiegtst aktivas vielas LCS50 vertiba attieciba uz zemes
tarpiem, kur iespgjams, vislielaka koncentracija, kas neraditu
mirstibu, un viszemaka koncentracija, kas raditu 100 % mirstibu,
un jaietver novérota morfologiska iedarbiba un ietekme uz uzvedibu.

Apstakli, kad javeic parbaude

letekme uz zemes tarpiem japéta tad, ja Iidzekli, kas satur akfivo
vielu, tiek izmantoti augsné vai var piesarnot augsni.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskapa ar Komisijas Direktivu 88/302/EEK (), ar
ko devito reizi pielago tehniskajam progresam Padomes Direktivu
67/548/EEK par normativu un administrativu aktu tuvinasanu attie-
ciba uz bistamu vielu klasificeSanu, iesainoSanu un markéSanu,
C dalu “Zemes tarpu toksiskums: Maksliga augsnes parbaude”.

Letala iedarbiba

Parbaudes mérkis

Parbaudé janoskaidro NOEC un iedarbiba uz zemes tarpu augsanu,
reprodukciju un uzvedibu.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja, par pamatu nemot piedavato veidu, ka izmantot lidzeklus, kas
satur aktivo vielu, vai, balstoties uz to esamibu vidé un uzvedibu
augsné (D790 > 100 dienas), var prognozet to, ka zemes tarpi tiks
nepartraukti vai atkartoti paklauti aktivajai vielai vai nozimigam dau-
dzumam metabolitu, sadaliSanas vielu vai vielu, kas rodas reakcijas
rezultata, ir nepiecieSams specialista novertejums, lai izlemtu, vai
letala parbaude ir lietderiga. Parbaudes apstak]i

Parbaude javeic, izmantojot Eisenia foetida.

Iedarbiba uz augsnes blakussugu mikroorganismiem
Parbaudes mérkis

Parbaudé biitu jaieglist pietickama informacija, lai novértétu aktivas
vielas ietekmi uz mikrobu darbibu augsné slapekla parveides un
oglekla mineralizacijas zina.

Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude javeic, ja lidzeklus, kas satur aktivo vielu, izmanto augsné
vai, praktiski tos lietojot, var piesarnot augsni. Gadijuma, ja aktivo
vielu ir paredz@ts izmantot augsnes sterilizacijas Iidzeklos, jasagatavo
tadi pétijumi, lai noteiktu augsnes stavokla atjaunos$anas atrumu péc
tas apstrades.

Parbaudes apstakli

Izmantotajam augsném jabut tikko atlasitam lauksaimniecibas
augsném. Japarliecinas, ka vietas, no kurienes tiek nemta augsne,
pedgjo divu gadu laika nav tikuSas apstradatas ar kadu vielu, kas
varétu bitiski izmainit tajai esoSo mikrobu populaciju dazadibu un
Iimenus, iznemot parejosa veida.

Parbaudes pamatnostadne

SETAC — pesticidu atraSanas vidé un vides toksiskuma noveértéSanas
kartiba.

Ietekme uz citiem blakussugu organismiem (flora un fauna), kuri
uzskatami par apdraudétiem

Jasniedz to piecjamo datu kopsavilkums, kas iegliti no provizori-
skajam parbaudém un kas izmantoti, lai novértétu biologisko aktivi-
tati un pozitivo vai negativo devu diapazonu, kur§ var nodro$inat
informaciju par iespgjamo ietekmi uz citam blakussugam, floru un
faunu, pievienojot kritisku novért€jumu par to saistibu ar potencialo
ietekmi uz blakussugam.

(1) OV L 133, 30.5.1988., 1. Ipp.



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 153

M7
8.7. Ietekme uz biologiskajam notekiidenu apstrades metodém
Jazino par ietekmi uz biologiskajam notekiidenu apstrades metodém,
ja to augu aizsardzibas lidzeklu lietoSana, kas satur aktivo vielu, var
radit negativu iedarbibu uz notekiidenu apstrades razotném.
vB
9. Noveértejums un kopsavilkums par 7. un 8. punktu
10. Priekslikumi, kas ietver aktivas vielas klasifikacijas un markésanas
priekslikumu  pamatojumu  saskana ar  Padomes  Direktivu
67/548/EEK:
— bistamibas simbols vai simboli,
— briesmu norades,
— bridinajumi par risku,
— drogibas frazes.
11. 1 pielikuma A dala minéta dokumentacija par reprezentativo augu
aizsardzibas lidzekli
VM25

B DALA
Ievads

i) Aktivas vielas ir definétas 2. panta 4. punkta un ietver kimiskas vielas un
mikroorganismus, tostarp virusus.

Saja dala ir izklastitas datu prasibas aktivajam vielam, kas sastdv no mikro-
organismiem, tostarp virusiem.

1l pielikuma B dala terminu “mikroorganisms” lieto un defing $adi:

“Stinas vai cita lTmena mikrobiologiska vieniba, kas spgj vairoties vai
parnest genétisko materialu”.

So definiciju pieméro, tacu ta netiek ierobezota ar baktérijam, sénit€m,
vien$tiniem, virusiem un viroidiem.

i) Par visiem mikroorganismiem, par kuriem tiek iesniegts pieteikums, jasaga-
tavo visa literatiira pieejama informacija un zinasanas.

Svarigaka un informativa informacija tiek iegiita, mikroorganismu klasifi-
cgjot un identificgjot. Sada informacija ir atrodama 1. lidz 3. iedala (identi-
tate, biologiskas Ipasibas un sikaka informacija), kas veido pamatu ietekmes
uz cilvéku veselibu un ietekmes uz vidi novértésanai.

Parasti jasagatavo dati, kas no jauna iegiti tradicionalajos toksikologijas
un/vai patologijas eksperimentos ar laboratorijas dzivnickiem, ja vien,
pamatojoties uz iepriek$ iegiito informaciju, pieteikuma iesniedzgjs nevar
parliecinat, ka piedavatajos lietoSanas apstaklos mikroorganisma izmanto-
Sana nekaité cilvéku un dzivnieku veselibai, neietekmé gruntstidenus vai
neizraisa nepienemamu ietekmi uz vidi.

iii) Lidz bridim, kad konkrétas vadlinijas tiek pienemtas starptautiskd méroga,
vajadzigo informaciju sagatavo, izmantojot pieejamas testa vadlinijas, kuras
ir akcept€jusi kompetenta iestade (pieméram, USEPA vadlinijas (')); vaja-
dzibas gadijuma atbilstosas testa vadlinijas, ka aprakstits II pielikuma A
dala, japielago ta, lai tas blitu izmantojamas attieciba uz mikroorganismiem.
Testa jaizmanto dzivotspgjigi un, vajadzibas gadijuma, ari dzivotnespgjigi
mikroorganismi, ka arT tuksa parauga kontrole.

iv) Veicot testu, saskana ar 1. iedalas 1.4. apak$punkta noteikumiem ir jasaga-
tavo detalizéts izmantota materiala un ta piemaisijumu apraksts (specifika-
cija). Izmantotajam materialam jabut ieklautam specifikacija, kura tiks
izmantota atlaujamo preparatu razosana.

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala razotnu
sisttma iegiitos mikroorganismus, tie ir jaatkarto ar razoSana iegitiem
mikroorganismiem, ja vien nevar paradit, ka parbaudiSanas un novértésanas
mérkiem testa izmantotais materials butiski neatskiras.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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v) Ja mikroorganisms ir bijis gen&tiski modificéts, ka noteikts Padomes
1990. gada 23. aprila Direktiva 90/220/EEK par genétiski modificétu orga-
nismu apzinatu izlai$anu vidé ('), ir jaiesniedz viens datu novértgjuma
eksemplars par ietekmes uz vidi novértéSanu, ka noradits Direktivas
91/414/EEK 1. panta 3. punkta.

vi) Vajadzibas gadijuma informacija ir jaanaliz€, izmantojot atbilstigas statis-
tikas metodes. Jasniedz sika statistiska analize (piem@ram, janorada visi
punktu aprékini ar ticamibas intervaliem, drizak janorada precizas p-
vertibas, nevis to nozimiba/nenozimiba).

viii) Tados pétijumos, kad dozesana turpinas kadu laika posmu, dozésanu vélams
veikt, izmantojot vienu mikroorganismu partiju, ja vien stabilitate to atlauj.

Ja pétijumi netiek veikti, izmantojot vienu mikroorganismu partiju, janorada
dazadu partiju lidziba.

Ikreiz, kad pétijuma jaizmanto dazadas devas, jazino par attiecibu starp
devu un kaitigo iedarbibu.

viii) Ja zinams, ka augu aizsardzibas lidzekla darbiba rodas kada toksina/meta-
bolita atlieku iedarbibas d&], vai arT ja sagaidamas nozimigas toksinu/meta-
bolitu atliekas, kas nav saistita ar aktivas vielas iedarbibu, dokumentacija
par $o toksinu/metabolitu jaiesniedz atbilstosi II pielikuma A dalas
prasibam.

1. MIKROORGANISMA IDENTITATE

Mikroorganisma identificeSana kopa ar klasificeSanu lauj iegtt svari-
gako informaciju, un ta ir galvenais kriterijs 1émumu pienemsana.

1.1. Pieteikuma iesniedzéjs

Janorada pieteikuma iesniedz&ja vards/nosaukums un adrese (pastaviga
Kopienas adrese), ka arT atbilsto$as kontaktpersonas vards, uzvards,
amats, talruna un faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedzgja birojs, vipa parstavis vai agents
atrodas dalibvalsti, kura tiek iesniegts pieteikums par ieklausanu
I pielikuma, vai Komisijas noraditaja zinotajdalibvalsti, janorada
vietgja biroja, parstavja vai agenta vards/mosaukums un adrese, ka
arT atbilstosas kontaktpersonas vards, uzvards, amats, talruna un
faksa numurs.

1.2. Razotajs

Janorada mikroorganisma razotaja vai razotaju vards un adrese, ka art
visu to razotnpu nosaukumi un adreses, kuras mikroorganisms tiek
razots. Jamin kontaktvieta (v€lams centrala kontaktvieta, tostarp nosau-
kums, talrupa un faksa numurs), ar mérki sniegt atjauninatu informa-
ciju un atbildét uz jautajumiem par razoSanas tehnologiju, procesiem
un produkta kvalitati (vajadzibas gadijuma, ieskaitot arT atseviskas
partijas). Ja p&c mikroorganisma ieklauSanas I pielikuma mainas razo-
taju atrasanas vieta vai to skaits, nepiecieSama informacija atkal japa-
zino Komisijai un dalibvalstim.

1.3. Nosaukums un sugas apraksts, celma raksturojums

i) Mikroorganisms janodod starptautiski atzitai celmu kultiiru
kratuvei un tam japieskir piekluves numurs, un 1 informacija ir
jaiesniedz.

ii) Ikviens mikroorganisms, par kuru ir iesniegts pieteikums, jaidenti-
fic€ un janosauc sugas limenI. Janorada zinatniskais nosaukums un
taksonomiska grup&$ana, t.i., dzimta, gints, suga, celms, serotips,
atraSanas vieta vai kada cita mikroorganismam biitiska iezime.

Janorada, vai mikroorganisms:

— sugas limeni pieteikuma paredz&taja pieméroSanas joma ir
viet€jas vai nav viet§jas izcelsmes mikroorganisms,

— ir savvalas tipa mikroorganisms,
— ir spontans vai izveidots mutants,
— ir modificéts, izmantojot Direktivas 90/220/EEK 1.A pielikuma

2. dala un ILB pielikuma aprakstitas metodes.

(1) OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp.
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P&dgjos divos gadijumos janorada visas zinamas atSkiribas starp
modificéto mikroorganismu un ta vecaku savvalas celmu.

iii) Jaizmanto progresivaka pieejama tehnologija, lai mikroorganismu
identificétu un raksturotu celma ItmenI. JanodroSina atbilstosas
testa procediiras un kritériji, ko izmanto identificé$anai (piemeram,
morfologija, biokimija, serologija, molekulara identifikacija).

iv) Janorada parastais nosaukums vai alternativais variants, jaunakie
nosaukumi un kodu nosaukumi, ko izmanto izstrades procesa, ja
tadi ir.

v) Janorada saistiba ar zinamajiem patogéniem.
1.4. Izstradato produktu raZo$ana izmantoto materialu specifikacija
1.4.1. Mikroorganisma saturs

Jainform& par mikroorganisma minimalo un maksimalo saturu mate-
riala, ko izmanto izstradato produktu razoSana. Saturs jaizsaka, izman-
tojot atbilstosus terminus, pieméram, aktivo vienibu skaits uz tilpumu
vai svaru, vai kada cita veida, kas ir atbilstigi mikroorganismam.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalo razotnu sist€ému,
tiklidz ir stabiliztas ripnieciskas razoSanas metodes un procediiras,
prasita informacija atkartoti jaiesniedz Komisijai un dalibvalstim, ja
razo$anas izmainu rezultata mainas tiribas specifikacija.

1.4.2. Piemaisijumu, piedevu un piesarnojoso mikroorganismu identitate un
saturs

Velams, lai iesp&ju robezas augu aizsardzibas lidzeklis biitu bez piesar-
notajiem (tostarp bez piesarnojosiem mikroorganismiem). Pienemamais
piesarpotaju limenis un raksturs biitu janosaka kompetentajai iestadei,
nemot véra riska novertgjumu.

Ja vien ir iesp&ams un ja tas ir lietderigi, ir jazino par visu piesarno-
joso mikroorganismu identitati un maksimalo saturu, kas izteikts atbil-
stosa vieniba. Ja iesp&ams, informacija par identitati jasniedz ta, ka
paredzéts II pielikuma B dalas 1. iedalas 1.3. punkta.

Attiecigie metaboliti (, t.i., ja sagaidams, ka tie vartu apdraudet
cilveku veselibu un/vai vidi), par kuriem zinams, ka tos veido mikro-
organisms, biitu identificEjami un klasificgjami dazados mikroorga-
nisma stavoklos vai dazados augSanas posmos (skatit II.B pielikuma
Ievada viii) apakspunktu).

Vajadzibas gadijuma jasniedz siki izstradata informacija par visiem
elementiem, piem@ram, par kondensatiem, barotnem u.c.

Tadu Kimisko piemaisfjumu gadijuma, kas ietekmé cilvéku veselibu
un/vai vidi, janorada attiecigi izteikta to identitate un maksimalais
saturs.

Attieciba uz piedevam janorada to identitate un saturs g/kg.

Informacija par tadu kimisko vielu identitati, ka piedevas, jasniedz ta,
ka paredzets II pielikuma A dalas 1. iedalas 1.10. punkta.

1.4.3. Partiju analitiska uzbiive

Vajadzibas gadijuma, izmantojot atbilsto$as vienibas, janorada tie pasi
dati, kas min&ti II pielikuma A dalas 1. iedalas 1.11. punkta.

2. MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS TPASIBAS

2.1. Mikroorganisma vésture un ta pielietojums. Sastopamiba daba un
geografiska izplatiba

Janorada pazistamiba, ko interpreté ka attiecigo zinaSanu pieejamibu
par mikroorganismu.

2.1.1. Vesturiskais pamatojums

Jasniedz mikroorganisma v@sturiskais pamatojums un ta pielietojums
(parbaudgs/zinatniskas izpetes projektos vai komerclietosana).

2.1.2. Izcelsme un sastopamiba daba

Janorada geografiskais regions un vieta ekosistéma (pieméram, saim-
niekaugs, parnésatajdzivnieks vai augsne, no kuras mikroorganisms
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tika izol&ts). Jazino par mikroorganisma izolacijas metodi. Ja iespe-
jams, mikroorganisma sastopamiba daba attiecigaja vidé tick noradita
celma limeni.

Attieciba uz mutantu vai genétiski modificétu mikroorganismu (ka
noteikts Direktivas 90/220/EEK I.A pielikuma 2. dala un LB pieli-
kuma) jasniedz detalizéta informacija par ta razoSanu un izol€Sanu,
ka arT par lidzekliem, ar kuru palidzibu to var skaidri atSkirt no vecaku
savvalas celma.

2.2. Informacija par mérka organismu (organismiem)
2.2.1. Meérka organisma (organismu) apraksts

Vajadzibas gadijuma janorada sika informacija par kaitigiem organi-
smiem, pret kuriem pieméro aizsardzibu.

2.2.2. Darbibas veids

Janorada galvenais darbibas veids. Saistiba ar darbibas veidu biitu
janorada uz gadijumu, kad mikroorganisms producé toksinu, kur§
beigas ari iedarbojas uz mérka organismu. Tada gadijuma bitu
jaapraksta $a toksina darbibas veids.

Vajadzibas gadfjuma biitu jasniedz informacija par infekcijas vietu un
veidu, kada ta iekluvusi mérka organisma, un tas uzpémibas stadijas.
Jazino par visu eksperimentalo pétfjumu rezultatiem.

Janorada, kada veida ir iespgjama mikroorganisma vai ta metabolitu (jo
pasi toksinu) uznemsana (pieméram, kontakta veida, caur kungi, ieel-
pojot). Turklat arT janorada, vai augos notiek vai nenotiek mikroorga-
nisma vai ta metabolitu parveidosanas, un vajadzibas gadijuma
jaapraksta, ka $T parveidosanas notiek.

Gadijuma, ja noveérojama patogé€na iedarbiba uz mérka organismu,
norada ari inficgjoSo devu (deva, kas nepiecieSama infekcijas izraisi-
Sanai ar paredzeto iedarbibu uz mérka sugam) un sp&ju parnésat infek-
ciju (mikroorganisma izplatibas iesp&jas uz mérka populaciju, ka arf no
vienas mérka sugas uz kadu citu (mérka) sugu) p&c izmantoSanas
piedavatajos lictoSanas apstak]os.

2.3. Specifiskais saimnieku loks un iedarbiba uz sugam, kuras nav
kaitigais meérka organisms

Sniedz visu pieejamo informaciju par iedarbibu uz blakusorganismiem
apgabala, kura mikroorganisms var izplatities. Norada tadu blakusor-
ganismu sastopamibu, kuri ir vai nu ciesi saistiti ar mérka sugam, vai
ari ir 1pasi paklauti §adai iedarbibai.

Norada visu pieredzi par aktivas vielas vai tas metabolisma produktu
toksisko iedarbibu uz cilvékiem vai dzivniekiem, par to, vai organisms
sp&j uzkraties un vai iesp&jama invazija cilvékos vai dzivniekos
(tostarp individos ar nomaktu imunitati), un vai tas ir patogéns. Norada
visu pieredzi par to, vai aktiva viela vai tas produkti var kairinat
cilveku vai dzivnieku adu, acis vai elpoSanas organus un vai tie ir
alergiski saskaré ar adu vai ieelpojot.

2.4. Mikroorganisma attistibas posmi/dzives cikls

Jasniedz informacija par mikroorganisma dzives ciklu, aprakstito
simbiozi, parazitismu, konkurentiem, predatoriem u.c., tostarp par
saimniekorganismiem, ka ar par virusu parnésatajiem.

Janorada mikroorganisma dzives ilgums un vairo$anas veids.

Jasniedz informacija par miera stadijam un to ilgumu, virulenci un
infekcijas potencialu.

Janorada mikroorganisma spgja producét metabolitus, ka ar toksinus,
kuri apdraud cilvéku veselibu un/vai vidi, ta dazadajas attistibas
pakapés péc izdaliSanas.

2.5. Inficetspeja, izkliedes spéja un spéja veidot kolonijas

Janorada mikroorganisma noturiba un informacija par ta dzives ciklu
raksturigajos lietojuma vides apstaklos. Turklat janorada mikroorga-
nisma Tpasais jutigums pret noteiktiem vides elementiem (piem&ram,
ultravioleto starojumu, augsni, Gdeni).
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Janorada vides prasibas (temperatiira, pH limenis, mitrums, baro$anas
prasibas u.c.) attieciba uz mikroorganisma izdzivoSanu, vairo$anos,
koloniju veidoSanu, radito kait§jumu (tostarp cilvéka audiem) un
darbibas efektivitati. Janorada specifisku virulences faktoru klatbitne.

Janosaka temperattras diapazons, kada mikroorganismi attistas, tostarp
minimala, maksimala un optimala temperatira. Sai informacijai ir
Ipasa nozime pétijumos par ietekmi uz cilvéku veselibu (5. iedala).

Janorada arT iesp&jama tadu faktoru, ka temperatiras, ultravioleta staro-
juma, pH Itmena un noteiktu vielu esamibas ietekme uz attiecigo
tokstnu stabilitati.

Jainformé par iespgjamiem mikroorganismu izkliedes celiem (pa gaisu
puteklu dalinu vai aerosolu veida, ar saimniekorganismiem ka parng-
satajiem u.c.) raksturigos vides apstaklos, kas saistiti ar izmantoSanu.

2.6. Saistiba ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilveku patogéniem

Norada iespgju, ka pastav tada viena vai vairakas aktivo un/vai attie-
cigi piesarnojo$o mikroorganismu gints sugas, par kuram zinams, ka
tas ir patogénas cilvekiem, dzivniekiem, laukaugiem vai citam blakus-
sugam, un norada to izraisitas slimibas veidu. Norada, vai tas ir iespe-
jams un, ja ta, tad ar kadiem lidzekliem var skaidri noskirt aktivo
mikroorganismu no patogénajam sugam.

2.7. Gengtiska stabilitate un to ietekméjosie faktori

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par genétisko stabilitati
(pieméram, raksturigo Ipasibu mutacijas atrumu, kas saistits ar darbibas
veidu vai argjo genétiska materiala uznemsanu) ierosinatas lieto$anas
vides apstak]os.

Turklat jasniedz informacija ar par mikroorganisma sp&ju genétisko
materialu nodot citiem organismiem, ka arT par ta sp&ju blt patogénam
attieciba uz augiem, dzivniekiem vai cilvékiem. Ja mikroorganismam ir
attiecigi genétiskie papildelementi, janorada kod&to ipasibu stabilitate.

2.8. Informacija par metabolitu (jo ipasi toksinu) razoSanu

Ja pieteikuma iesniegSanas laika vai pec tam ir zinams, ka citi celmi,
kuri pieder pie tas pasas mikrobu sugas, pie kuras pieder celms, par ko
ir iesniegts pieteikums, producé metabolitus (jo Tpasi toksinus) ar
nepienemamu ietekmi uz cilvéku veselibu un/vai vidi, norada §is vielas
raksturu un uzbuvi, tas klatbtni $tina vai arpus tas un tas stabilitati,
darbibas veidu (tostarp darbibai nepiecieSama mikroorganisma ieksgjos
un argjos faktorus), ka arl iedarbiba uz cilvékiem, dzivniekiem vai
citam blakussugam.

Jaapraksta apstakli, kados mikroorganisms producé metabolitu vai
metabolitus (jo Tpasi toksinu vai toksinus).

Jasniedz visa pieejama informacija par mehanismu, ar ko mikroorga-
nismi regulé $a metabolita vai $o metabolitu razo$anu.

Jasniedz visa pieejama informacija par producéto metabolitu ietekmi
uz mikroorganisma darbibas veidu.

2.9. Antibiotikas un citas pretmikrobu vielas

Daudzi mikroorganismi producé dazas antiobiotiskas vielas. Jebkura
mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla izstrades posma jaizvairas no
iejauksanas, ko rada antibiotiku izmanto$ana medicina vai veterinaraja
medicina.

Jasniedz informacija par mikroorganisma rezistenci vai jutigumu pret
antibiotikam vai citam pretmikrobu vielam, jo Tpasi par to génu stabi-
litati, ar kuriem kod€ antiobiotisko rezistenci, ja vien nevar pamatot, ka
mikroorganisms nekaité cilveku vai dzivnieku veselibai vai arT ka tas
nevar parnest savu rezistenci pret antibiotikam vai citam pretmikrobu
vielam.

3. SIKAKA INFORMACIJA PAR MIKROORGANISMU
Ievads

i) Sniegtaja informacija jaizklasta mérki, kadiem preparati, kuros
ietverts $is mikroorganisms, tiek izmantoti vai tos paredzéts
izmantot, un to lietoSanas deva un veids vai ieteicamais lietojums.
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i) Sniegtaja informacija janorada parastas metodes un piesardzibas
pasakumi, kuri jaieveéro mikroorganisma apstradé, uzglabasana un
parvadasana.

iii) lesniegtajiem p&tfjumiem, datiem un informacijai japarada arkartas
situacijam piedavato pasakumu piemerotiba.

iv) Minétas zinas un informacija jasniedz par katru mikroorganismu,
iznemot gadijumus, kad ir noradits citadi.

3.1. Funkcija
Vadoties péc $T uzskaitfjuma, janorada konkréta biologiska funkcija:
— bakteriju kontrole,

— séniSu kontrole,

— kukainu kontrole,
— &r¢u kontrole,

— mikstmieSu kontrole,
— nematozu kontrole,
— nezalu apkarosana,
— cita (janorada).

3.2. Paredzéta lietoSanas joma
Vadoties péc §1 uzskaitfjuma, konkréti janorada eso$a un paredzeta
lietosanas joma mikroorganismu saturoSiem preparatiem:

— lietoSanas joma, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaim-
nieciba un vinkopiba,

— aizsargatas laukaugu kultiiras (pieméram, siltumnica),

— ainava,

— nezalu apkarosana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— uzglabatie produkti,

— cita (precizét).

3.3. Aizsargatas vai apstradatas laukaugu kultiiras vai produkti
Jasniedz sika informacija par pasreiz€jo un paredz&to lietoSanu attie-
ciba uz aizsargatajam laukaugu kultlirdam, kultiiru grupam, augiem vai
augu produktiem.

3.4. RaZoSanas metode un kvalitates kontrole
Jasniedz pilniga informacija par to, ka mikroorganisms tiek iegits
vairuma.

Pieteikuma iesniedzgjs gan attieciba uz razoSanas metodi/procesu, gan
attieciba uz produktu pieméro pastavigu kvalitates kontroli. Jo Tpasi
jaseko mikroorganisma galveno Ipasibu spontanam izmaipam un nozi-
migu piesarnotaju neesamibai/klatbiitnei. Attieciba uz razoSanu jamin
kvalitates nodroSinasanas kriteriji.

Jaapraksta un janorada metodes, kadas izmanto, lai iegiitu viendabigu
produktu, un parbaudes metodes ta standartizéSanai, uzglabasanai un
mikroorganisma tiribas nodrosinasanai (pieméram, HACCP).

3.5. Informacija par mérka organisma (organismu) rezistences veido-

Sanos vai iesp&jamo veidoSanos

Janorada pieejama informacija par mérka organisma (organismu) rezis-
tences vai Sk@rsrezistences iesp&jamo veidoSanos. Ja iesp&jams,
jaapraksta atbilsto$as vadibas stratégijas.
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3.6. Metodes mikroorganisma séklu celma virulences zuduma nover-
Sanai
Janorada metodes no jauna izaudzeéto kultiru virulences zuduma
novérsanai.
Turklat jaapraksta jebkura metode, ja vien tada ir, kura varétu aizkavét
mikroorganisma ietekmes zudumu uz mérka sugu.

3.7. Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz
apstradi, uzglabasanu, parvadasanu vai ugunsgréku
Katram mikroorganismam jasagatavo drosSibas datu lapa, kas lidzinas
lapai, kada jasastada Direktivas 67/548/EEK (')27. panta min&tajam
kimiski aktivajam vielam.

3.8. Iznicinasanas vai dezinfekcijas procediiras
Daudzos gadijumos ve&lamais vai vienigais veids, ka drosi atbrivoties
no mikroorganismiem, piesarnotajiem materialiem vai piesarnota iepa-
kojuma, ir kontroléta sadedzinasana licencéta dedzinasanas krasni.
Pilniba jaapraksta metodes, ar kadam var dro$i atbrivoties no mikro-
organisma vai nonavét to pirms iznicinasanas, ka arT metodes piesar-
nota iepakojuma un piesarnoto materialu iznicinasanai. Lai noteiktu $o
metozu efektivitati un dro§ibu, jasniedz ar tam saistitie dati.

3.9. Pasakumi, ja noticis negadijums
Jasniedz informacija par procediram, ar kadam mikroorganismu var
padarit nekaitigu vidé (pieméram, Gdenl vai augsn€), ja ir noticis
negadijums.

4. ANALITISKAS METODES
Ievads

Sis iedalas noteikumi ietver tikai tas analitiskas metodes, kuras nepie-
cieSamas p&cregistracijas kontroles un uzraudzibas nolikos.

Attieciba uz visam riska noverte€sanas jomam bttu jaapsver pec apsti-
prinasanas veicama uzraudziba. Jo Ipasi nozimigi tas ir tad, ja apsti-
prinaSanai tiek izskatiti mikroorganismu celmi, kuriem nav vietgja
izcelsme attieciba uz pieteikuma mingto jomu. Attieciba uz analiti-
skajam metodém, kuras tick izmantotas datu iegliSanai, ka paredzéts
Saja direktiva, vai kadiem citiem mérkiem, pieteikuma iesniedz&jam
japamato izmantota metode; vajadzibas gadfjuma $adam metodém
tiks izstradati atseviski noradijumi, pamatojoties uz tam pasam
prasibam, kadas noteiktas attieciba uz metodém pécregistracijas
kontroles un uzraudzibas mérkiem.

Jasniedz metozu apraksts, un taja jaietver sika informacija par izman-
totajam iekartam, materialiem un apstakliem. Jazino par jebkuras starp-
tautiski atzitas metodes piemé&rojamibu.

Cik vien iesp&jams, STm metodém japaredz vienkarsaka pieeja, ietverot
minimalas izmaksas, un TstenoSanai nepiecie$amas visparpieejamas
iekartas.

Attieciba uz metodém, kas izmantotas mikroorganismu un to atlicku
analizei, jasniedz dati par to specifiskumu, linearitati, precizitati un
atkartojamibu, ka noteikts II pielikuma A dalas 4.1. un 4.2. punkta.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaistjumi ir jebkur§ komponents (tostarp piesarnojosie mikroorga-
nismi un/vai kimiskas vielas), kas nav konkrétais mikro-
organisms un kas ir radies razo$anas procesa vai degra-
dgjoties uzglabasanas laika.

Batiski piemaisTjumi ir iepriek§ defindtie piemaisTjumi, kuri
apdraud cilvéku vai dzivnieku veselibu un/vai vidi.
Metaboliti  ir produkti, kas rodas degradacijas vai biosintetiskas

reakcijas, kuras notiek mikroorganisma vai citos organi-
smos, ko izmanto attieciga mikroorganisma ieglianai.

(') Skat. dok. 6853/V1/98. Tss parskats par pirmo salidzino$o sanaksmi par mikroorgani-
smiem.
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Bitiski metaboliti ir tie metaboliti, kuri apdraud cilveku vai
dzivnieku veselibu un/vai vidi.

Atlickas ir dzivotspgjigi mikroorganismi un vielas, ko Sie mikro-
organismi producg nozimigos daudzumos un kas sagla-
bajas péc mikroorganismu izzuSanas, un kas apdraud
cilvéku vai dzivnieku veselibu un/vai vidi.

P&c pieprasijuma jasniedz $adi paraugi:
i) ieglita mikroorganisma paraugi;

ii) butisko metabolitu (jo Tpasi toksinu) analitiskie standarti un visi citi
elementi, kas ietverti atliecku definicija;

iii) ja ir pieejami, arl butisko piemaisijumu references vielu paraugi.
4.1. Iegiita mikroorganisma analizes metodes
— Mikroorganisma identifikacijas metodes.

— Metodes informacijas sagatavosanai par iesp&jamo séklas celma/ak-
tiva mikroorganisma mainigumu.

— Metodes no vecaku savvalas celma iegiita mikroorganisma mutanta
diferencésanai.

— Metodes, lai panaktu ta seklas celma tiribu, no kura tiek iegtitas
mikroorganisma partijas, un metodes, lai $adu tiribu kontrol&tu.

— Metodes mikroorganisma satura noteikSanai ieglitaja materiala, ko
izmanto izstradato produktu razo$ana, un metodes, lai paraditu, ka
piesarnojosie mikroorganismi tiek pienacigi kontrol&ti.

— Metodes biitisko piemaisfjumu noteikSanai sarazotaja materiala.

— Metodes, lai kontrol&tu cilveku un ziditaju patogénu neesamibu un
lai kvantitativi noteiktu to iesp&amo klatbiitni (atbilstigos noteik-
Sanas limenos).

— Metodes, lai vajadzibas gadijuma noteiktu mikroorganisma stabili-
tati uzglabajot un glabasanas laiku.

4.2. Metodes, lai noteiktu un izteiktu skaitliski (dzivotspéjigas un
dzivotnespéjigas) atliekas

no:
— aktiva mikroorganisma vai aktivajiem mikroorganismiem,
— bitiskajiem metabolitiem (jo Tpasi tokstniem),

uz laukaugiem un/vai laukaugos, partika un lopbariba, dzivnieku un
cilveku kermena audos un $kidrumos, augsng, tideni (tostarp dzeramaja
tdeni, gruntsiident un virszemes tdenos) un, vajadzibas gadijuma, ari
gaisa.

Biitu jaieklauj arT analitiskas metodes, nosakot olbaltumvielam lidzigu
produktu daudzumu vai aktivitati, pieméram, analiz&ot dzivnieku §tnu
biologiska pamatsastava eksponencialas kultiiras vai kultGru centrifu-
gatus.

5. IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU
Ievads

i) Pieejama informacija, kas sagatavota, pamatojoties uz mikroorga-
nisma un atbilstoSo organismu pasibam (1. lidz 3. iedala), tostarp
uz veselibas un medicinas zinojumiem, var but pietickama, lai
pienemtu lémumu par to, vai mikroorganisms var€tu vai nevarétu
izraistt (infekciozu/patog€nu/toksisku) ietekmi uz cilveku veselibu.

ii) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem preparatiem, kuri satur mikroorganismu, jabit pietickamai, lai
varétu novertét apdraudéjumu cilvékam, kas tieSi vai netiesi saistits
ar mikroorganismu saturoSu augu aizsardzibas lidzeklu apstradi un
lietosanu, ka arT apdraud&umu cilvékam, kur§ parvada apstradatos
produktus, un tadu apdraudg&jumu cilvékiem, ko rada atlickas vai
piesarnotaji, kas saglabajas partika un tdeni. Turklat sniegtajai
informacijai jabut pietickamai, lai:
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— varétu pienemt lémumu par to, vai mikroorganismu var vai
nevar icklaut I pielikuma,

— noradttu attiecigos apstaklus vai ierobezojumus, kas saistiti ar
ieklausanu I pielikuma,

— var€tu precizet tas riska frazes un drosibas frazes (kas jau ir
ieviestas) cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibai, kam jabut
uz iepakojuma (taras),

— varttu noteikt attiecigos pirmas palidzibas pasakumus, ka arl
atbilstigus diagnostiskas un terapeitiskos pasakumus, kuri jaie-
vero, ja notikusi cilvéku infic€Sanas vai kada cita kaitiga iedar-
biba uz cilvekiem.

iil) Jazino par visu veidu iedarbibu, kas konstatéta izmeklI&Sanas laika.
Javeic arT izmekl€Sana, kas vajadziga, lai novertetu varbutgjo

izmantoto mehanismu un $is iedarbibas nozimibu.

iv

~

Visos pétljumos jazino par faktisko izstradato devu, kas ir kolo-
nijas veidoSanas vienibas uz kg kermena svara (kvv/kg), ka ari
citas atbilstigas vienibas.

v) Mikroorganisma novértésana javeic pakapeniski.

Pirmaja pakape (I pakape) ir ietverta pieejama pamatinformacija un
pamatpétijumi, kas javeic par visiem mikroorganismiem. Bis vaja-
dzigs ekspertu slédziens, lai katra atseviska gadijuma izlemtu par
atbilstoSu testa programmu. Parasti jasniedz dati, kas no jauna
iegiiti tradiciondlajos toksikologijas un/vai patologijas eksperi-
mentos ar laboratorijas dzivniekiem, ja vien, pamatojoties uz
ieprieks§€jo informaciju, pieteikuma iesniedzgjs nevar pieradit, ka
piedavatajos lietoSanas apstaklos mikroorganisma izmantosana
neapdraud cilvéku un dzivnieku veselibu. Lidz konkrétu vadliniju
pienemsanai starptautiska meroga pieprasito informaciju gatavo,
izmantojot pieejamas testa vadlinijas (pieméram, USEPA OPPTS
vadlinijas).

Ja 1 pakape veiktajos testos ir noverota kaitiga iedarbiba, javeic II
pakapes pétijumi. Veicamo pétijumu veids ir atkarigs no I pakapes
petijumos noverotas iedarbibas. Pirms So p&tijumu veiksanas pietei-
kuma iesniedz&js m&gina vienoties ar kompetentajam iestadém par
veicama pétfjuma veidu.

I PAKAPE
5.1 Pamatinformacija

Ir vajadziga pamatinformacija par mikroorganisma spg&ju izraisit kaitigu
iedarbibu, pieméram, sp&ju kolonizet, radit kait§jumu vai producét
toksTnus un citus butiskus metabolitus.

5.1.1. Mediciniskie dati

Ja ir pieejams un ciktal tas nav pretruna ar Padomes 1980. gada
27. novembra Direktivu 80/1107/EEK par darbinieku aizsardzibu
pret draudiem, kas saistiti ar paklausanu Kimisku, fizikalu un biolo-
gisku agentu iedarbibai darba vieta (') un Padomes 1990. gada
26. novembra Direktivu 90/679/EEK par darbinieku aizsardzibu pret
draudiem, kas saistiti ar paklausanu biologisku agentu iedarbibai darba
vieta (%), jaiesniedz praktiska rakstura dati un informacija par infekcijas
vai patogenitates simptomu atziSanu un pirmas palidzibas un terapei-
tisko pasakumu efektivitati. Vajadzibas gadijuma jap&ta un jazino par
potencialo antagonistu efektivitati. Vajadzibas gadijuma janorada
metodes mikroorganisma nonavé$anai vai ta padariSanai par infic&t
nesp&jigu (skatit 3. iedalas 3.8. punktu).

Zinas un informacija, kas attiecas uz iedarbibu uz cilvékiem, ja tada ir
pieejama un ja ta ir sagatavota vajadzigaja kvalitate, ir jo TpaSi nozi-
miga, apstiprinot veiktas ekstrapolacijas derigumu un secinajumus, kuri
izdariti attieciba uz mérka organiem, virulenci un kaitigas iedarbibas
atgriezeniskumu. Sadu informaciju var sagatavot péc nejausas iedar-
bibas vai péc iedarbibas darba apstaklos.

(') OV L 327, 3.12.1980., 8. Ipp.
() OV L 374, 31.12.1990., 1. Ipp.
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5.1.2. Razotnes personala mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz sagatavotie zinojumi par arodveselibas uzraudzibas
programmam, kas papildinati ar siku informaciju par programmas
modeli un iedarbibu uz mikroorganismu. Ja iesp&jams, $ados zino-
jumos jaieklauj dati, kas saistiti ar mikroorganisma darbibas meha-
nismu. Ja ir pieejama, $ados zinojumos jaieklauj arl informacija no
personam, kuras razotn€s vai péc mikroorganisma izmantoSanas
bijusas paklautas $adai iedarbibai (pieméram, efektivitates izm&gina-
jumos).

Ipasa uzmaniba biitu japievér§ tdm personam, kuru uznémibu pret
slimibam var ietekmét tadi iemesli, ka agrak notikusi saslim$ana,
medikamentu lietoSana, imtinsistémas nepietickamiba, griitnieciba vai
baroSana ar kriiti.

5.1.3. Vajadzibas gadijuma novérojumi par sensibilizaciju/alergéniskumu

Jasniedz pieejama informacija par sensibilizaciju un alergisko reakciju
stradniekiem, tostarp stradniekiem razotngs, laukstradniekiem, ar
pétniecibu saistitajiem cilvékiem un citiem, kuri ir paklauti mikroorga-
nisma iedarbibai, bet vajadzibas gadijuma jaieklauj arT sika informacija
par visiem hiperjutiguma un hroniska jutiguma gadijumiem. Sagatavo-
taja informacija jaietver sikas zinas par iedarbibas biezumu, pakapi un
ilgumu, noverotajiem simptomiem, ka arT citi attiecigie kliniskie nove-
rojumi. Janorada ari tas, vai stradnieki ir bijusi paklauti jebkadiem
alergijas testiem un vai ir izvaicati par alergiskiem simptomiem.

5.1.4. TieSie noverojumi, pieméram, kliniski gadijumi

Kopa ar atskaiteém par jebkuriem turpmakajiem pétijjumiem jaiesniedz
zinojumi, kas sagatavoti, izmantojot pieejamo literatiiru par mikroor-
ganismu vai ar to cieSi saistitiem taksonomiskas grupas locekliem
(attieciba uz kliniskiem gadijumiem), ja tie ir sagatavoti, izmantojot
atsauces izdevumus vai oficidlos zinojumus. Sadi zinojumi ir ipasi
nozimigi un tajos biitu jaietver visaptveroSs iedarbibas rakstura,
pakapes un ilguma apraksts, ka arT noverotie kliniskie simptomi, pielie-
totas pirmas palidzibas un terapeitiskas darbibas un veiktie pasakumi
un noverojumi. Kopsavilkuma un abstraktas informacijas vertiba ir
ierobezota.

Veicot pétijumus ar dzivniekiem, Tpasi nozimigi var bit zinojumi, kas
saistiti ar kliniskiem gadijumiem, apstiprinot tadas informacijas deri-
gumu, kura no informacijas par dzivniekiem interpretéta ka informacija
par cilvéku, un noradot neparedz&to kaitigo iedarbibu, kas ir raksturiga
attieciba uz cilvékiem.

5.2. Pamatpétijumi

Lai var€tu pareizi interpretét iegiitos rezultatus, ir arkartigi svarigi, lai
piedavatas testa metodes butu bitiskas attieciba uz sugu jutigumu,
ievadiSanas panémienu utt., ka ari butiskas biologiska un toksikolo-
giska aspekta. Testa mikroorganismu ievadiSanas panémiens ir atkarigs
no galvenajiem iedarbibas veidiem uz cilvékiem.
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Lai novértétu vidgji ilgu un ilgtermina ietekmi péc akiitas, subakiitas
un semihroniskas mikroorganismu iedarbibas, ir jaizmanto iespgjas,
kas piedavatas lielakaja dala ESAO vadliniju, lai attiecigos pétfjumus
pagarinatu par atjaunosanas periodu (p&c kura javeic pilna makrosko-
piska un mikroskopiska patologija, tostarp mikroorganismu izp&te
audos un organos).Tas sekmé& noteiktas iedarbibas interpretéSanu un
sniedz iesp&ju atzit neefektivitati un/vai patogenitati, kas savukart
palidz pienemt lémumus par citiem jautajumiem, pieméram, vajadzibu
veikt ilgtermina pétijumus (kancerogenitate, u.c., skat. 5.3. punktu), ka
arf to, ir vai nav javeic atliecku pétjjumi (skat. 6.2. punktu).

5.2.1. Sensibilizacija (V)
Testa mérkis

Testa tiks iegiita pietiekama informacija, lai noveértétu mikroorganisma
potencialu provocét sensibilizacijas reakcijas ieelpojot, ka arT iedarbibu
caur adu. Ir javeic maksimizacijas tests.

Apstakli, kados javeic tests (2)
Jasniedz informacija par sensibilizaciju.
5.2.2. Akiita toksicitate, patogenitate un inficétspéja

Petfjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoverte, jabut
pietickamai, lai identificetu ietekmi p&c vienreiz€jas iedarboSanas ar
mikroorganismu, un jo Tpasi lai noteiktu vai noraditu:

— mikroorganisma toksicitati, patogenitati un inficétspgju,

— iedarbibas attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki noradot uzve-
dibas izmainas un sniedzot iesp&jamo kopgjo patologisko atzinumu
post-mortem,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu,

— relativo apdraud@&jumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem,

— asins analizes pétijumu laika, lai novertétu organisma attiriS$anos no
mikroorganisma.

Aktito toksisko/patogéno iedarbibu var papildinat inficétsp&ja un/vai
ilgstosaka iedarbiba, kas nav uzreiz noveérojama. Ar mérki ieglit vese-
libas novért€jumu ir javeic pétijumi par sp&ju, uzpemot caur muti,
ieelpojot un ar intraperitonealas/zemadas injekciju, inficét testa ziditaj-
dzivniekus.

Veicot akiitas toksicitates, patogenitates un inficEtsp&jas pétijumus,
janoverteé mikroorganisma un/vai aktiva toksina izvadiSana no orga-
niem, kas tiek uzskatiti par butiskiem mikrobidlaja izmeklésana
(pieméram, no aknam, nierém, liesas, plausam, smadzeném, asinim
un no ievadiSanas vietas).

Veicamajiem noverojumiem  jaatspogulo eksperta  zinatniskais
sledziens, un tajos vajadz&tu ieklaut mikroorganismu saskaitiSanu
visos audos, kuri, iespgjams, var biit skarti (pieméram, noradot mikro-
organismu skaitu ievainojumos), un galvenajos organos: mirusu vai
mirstosu (laika posma starp inficESanos un navi) dzivnieku nier€s,
smadzengs, aknas, plausas, liesa, urinpisli, asinis, limfmezglos, gremo-
Sanas trakta, aizkrits dziedzeri un ievainojumos infic€$anas vieta.

Informacija, kura iegiita akiitas toksicitates, patogenitates un inficét-
sp&jas testos, ir Tpasi nozimiga, novért&jot apdraud&umu, kas var
rasties nejausas situacijas, un draudus patérétajiem, tos paklaujot iespé-
jamo atlieku iedarbibai.

(") Adas sensibilizacijas parbaudei pieejamas metodes nav piemérotas mikroorganismu

parbaudei. Loti iespgjams, ka sensibilizacija ieelpojot ir nozimigaka probléma salidzina-
juma ar mikroorganismu iedarbibu caur adu, tacu lidz $im nav apstiprinatu testa metozu.
Tadel loti svariga ir $ada veida metozu izstrade. TaCu tikm@r visi mikroorganismi batu
uzskatami par potencidlajiem sensibilizatoriem. Saja sistéma tick pemti véra ari tadi
individi, kuriem skarta im@ina sist€ma, vai citi jutigie individi (piemé&ram, griitnieces,
jaundzimusie vai veci cilveki).

(%) Piemérotu testa metozu trikuma dél visi mikroorganismi tiks uzskatiti par potencialiem
sensibilizatoriem, ja vien pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot datus, nevélesies pieradit to,
ka tiem nav sensibiliz&josa potenciala. Tade] $T prasiba attieciba uz datiem provizoriski
bitu uzskatama nevis par obligatu, bet par izvéles prasibu.
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522.1. Akuta orala toksicitate, patogenitate un inficé&t-
spéja
Apstakli, kados javeic tests
Jazino par mikroorganisma akiito ordlo toksicitati, patogenitati un infi-
cetsp&ju

5222. Akuta inhalacijas toksicitate, patogenitate un
inficétspéja
Apstakli, kados javeic tests

Jazino par mikroorganisma inhalacijas toksicitati ('), patogenitati un
inficétspgju.

5.223. Viena intraperitoneala/zemadas deva

Intraperitonealo/zemadas testu uzskata par loti jutigu parbaudi
konkrétas infictsp&jas noskaidrosanai.

Apstakli, kados javeic tests

Attieciba uz visiem mikroorganismiem vienmér javeic intraperitoneala
injekcija, taCu, lai novertétu, vai intraperitonealas injekcijas vieta nav
javeic zemadas injekcija, ja maksimala augSanas un vairo$anas tempe-
ratiira ir zemaka par 37?C, var izmantot ari eksperta slédzienu.

5.2.3. Genotoksicitates parbaude
Apstakli, kados javeic tests

Ja saskana ar 2.8. punktu mikroorganisms producé eksotoksinus, tad
barotné japarbauda $o toksinu un visu pargjo bitisko metabolitu geno-
toksicitate. Sadi tokstnu un metabolitu testi javeic, izmantojot attritu
ktmisko vielu, ja tas iesp&jams.

Ja pamatpétijumi nenorada uz toksisko metabolitu veidoSanos, petijjumi
par pasu mikroorganismu biitu jaskata, nemot véra eksperta slédzienu
par pamatdatu svarigumu un derigumu. Attieciba uz virusu jaapspriez
iestarpinatas mutagenézes veido$anas draudi ziditdju $unas vai kance-
rogenitates izraisitais apdraud&ums.

Testa mérkis

Sie pétijumi ir nozimigi:

— prognozgjot genotoksisko potencialu,

— veicot genotoksisko kancerogénu agrinu identificé$anu,
— dazu kancerogénu darbibas mehanisma izskaidrosana.

Ir svarigi pienemt elastigu pieeju, izvéloties turpmakos testus atkariba
no rezultatu interpretacijas katra faze.

Testa nosacijumi (%)

Stnveida mikroorganismu genotoksicitate, ja vien iespgjams, tiks petita
pec Stnu sabrukSanas. Japamato izmantota preparata parauga metode.

Japéta virusu genotoksicitate uz infekciozajiem izolatiem.
5.2.3.1. Petijumi in vitro
Apstakli, kados javeic tests

Jasniedz mutagenitates testu in vitro rezultati (gé€nu mutacijas baktériju
raudze, klastogenicitates tests un génu mutacijas tests ziditaju $iinas).

5.2.4. Siinu kultiras pétijumi

Sada informacija jazino par starpsinu replikacijas mikroorganismiem,
pieméram, virusiem, viroidiem vai specifiskam baktérijam un viensu-
niem, ja vien 1. lidz 3. iedala minéta informacija skaidri nenorada uz
to, ka mikroorganisms nevairojas siltasinu organismos. Stnu kultiira
japéta cilvéka S$tna vai dazadu organu audu kultiras. Atlasi var
veikt, pamatojoties uz paredzamajiem mérka organiem p&c infic€Sanas.

(") Inhalacijas pétijumus var aizstat ar intratrahealas iedarbibas p&tijumu.
(*) Ta ka paSreizgjas testa metodés paredzéts izmantot $kistoSas kimiskas vielas, metodes
jaizstrada ta, lai tas attiektos uz mikroorganismiem.
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Ja cilvéka $tina vai specifisko organu audu kultiiras nav pieejamas, var
izmantot cita Ziditdja SGnu un audu kultliras. Attieciba uz virusiem
galvenais apsvérums ir to sp&ja mijiedarboties ar cilvéka genomu.

5.2.5.  Informacija par islaicigu toksicitati un patogenitati
Testa merkis

Petijumi par tslaicigu toksicitati javeic ar mérki ieghit informaciju par
to, kads mikroorganisma daudzums pétijuma apstaklos pielaujams bez
toksiskas iedarbibas. Sados pétijumos tiek iegita lietderiga informacija
par to personu apdraudgjumu, kuri apstrada un izmanto preparatus, kas
satur mikroorganismu. Jo ipasi Tslaicigie p&tijumi sniedz bitisku ieskatu
attieciba uz iespgjamajam kumulativajam mikroorganisma darbibam un
to stradnieku apdraud&jumu, kuri tam ir intensivi paklauti. Turklat
slaicigie pétfjumi sniedz informaciju, kas ir noderiga hroniskas toksi-
citates pétijumu planosana.

Petjjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoverte, jabut
pietiekamai, lai identificétu ietekmi péc atkartotas iedarbibas ar mikro-
organismu, un jo ipasi, lai turpmak noteiktu vai noraditu:

— attiecibu starp devu un kaitigo iedarbibu,

— mikroorganisma toksicitati, vajadzibas gadfjuma ietverot NOAEL
toksiniem,

— vajadzibas gadijuma merka organus,

— iedarbibas attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki noradot uzve-
dibas izmainas un sniedzot iesp&jamo kop&jo patologisko atzinumu
post-mortem,

— specifisko toksisko iedarbibu un izraisitas patologiskas izmainas,

— vajadzibas gadijuma noteiktas novérotas toksiskas iedarbibas notu-
ribu un atgriezeniskumu péc doz€Sanas partrauksanas,

— ja iesp&jams, toksiskas iedarbibas veidu, un
— relativo apdraudgjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas veidiem.

Islaicigas toksicitates pétijuma laika janoveérté mikroorganisma izvadi-
Sana no galvenajiem organiem.

Jaieklauj ari patogenitates un infic€tsp&jas beigu punktu izpéte.
Apstakli, kados javeic tests

Jazino par mikroorganisma islaicigo toksicitati (kas pastav vismaz 28
dienas).

Japamato testa sugu izvéle. Petfjuma ilgums ir atkarigs no akutas toksi-
citates un datiem par izvadiSanu.

Ir vajadzigs eksperta slédziens, lai noteiktu, kadam ievadiSanas veidam
dodama prieksroka.

525.1. letekme wuz veselibu pé&c atkartotas iedarbibas
ieelpojot

Uzskata, ka ir vajadziga informacija par ietekmi uz veselibu péc atkar-
totas iedarbibas ieelpojot, jo Tpasi attieciba uz darba atmosferas riska
novertgjumu. Atkartota iedarbiba var ietekmét nesgjorganisma (cilvéka)
sp&ju izvadit mikroorganismus (pieméram, rezistenci). Turklat, lai
ieglitu pareizu riska novertgjumu, japéta arl barotnes, Iidzformulantu
un mikroorganisma toksicitate péc atkartotas iedarbibas ar piesarnota-
jiem. Janem véra, ka augu aizsardzibas lidzeklos esoSie formulanti var
ietekm@&t mikroorganisma toksicitati un inficetsp&ju.

Apstakli, kados javeic tests

Ir jasagatavo informacija par islaicigo mikroorganisma inficétspéju,
patogenitati un toksicitati (respiratora cela), ja vien jau sniegta informa-
cija nav pietickama, lai novertétu ietekmi uz cilvéka veselibu. To var
izmantot, ja ir pieradits, ka testa materialam nav ieelpojamu dalinu
un/vai nav sagaidama atkartota iedarbiba.
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5.2.6.  Piedavata arstesana: pirmas palidzibas pasakumi, mediciniska pali-
dziba

Janorada pirmas palidzibas pasakumi, kas istenojami infekcijas un acu
kairinasanas gadijuma.

Pilniba jaizklasta terapeitiskie pasakumi, kas piemérojami norisanas vai
acu vai adas kairinaSanas gadijuma. Jasniedz informacija, kas sagata-
vota, pamatojoties uz praktisko pieredzi, ja tada ir un ir pieejama, bet
citos gadijumos — teorétiskais pamatojums attieciba uz alternativas
arstéSanas pasakumu efektivitati, ja tas ir vajadzigs.

Jasniedz informacija par rezistenci pret antibiotikiem.
(I PAKAPES BEIGAS)
II PAKAPE
5.3. Petijumi par specifisko toksicitati, patogenitati un inficétspeju

Dazos gadijumos var rasties vajadziba veikt papildu pé&tfjumus, lai
turpmak precizétu kaitigo iedarbibu uz cilvékiem.

Jo pasi, ja jau agrakie pétijumi rada, ka mikroorganisms var izraisit
ilglaicigu ietekmi uz veselibu, javeic hroniskas toksicitates, patogeni-
tates un inficétsp&jas pétijumi, ka arT kancerogenitates un reproduktivas
toksicitates petfjumi. Turklat, ja veidojas toksins, javeic kinétiskie peti-
jumi.

Nepieciesamie petfjumi javeic individuali, pemot vera konkretos
petamos parametrus un sasniedzamos mérkus. Pirms o p&tfjumu veik-
Sanas pieteikuma iesniedz&js megina vienoties ar kompetentajam
iestadém par veicama pétfjuma veidu.

5.4. Pétijumi in vivo somatiskajas Siinas
Apstakli, kados javeic tests

Ja visi pétijumu in vitro rezultati ir negativi, javeic turpmaka parbaude,
apsverot citu biitisko pieejamo informaciju. Sadu testu var veikt p&ti-
juma in vivo vai in vitro veida, izmantojot tadu metabolizacijas
sisttmu, kas atSkiras no iepriek$ izmantotas vai izmantotajam.

Ja citogengtiskais tests in vitro ir pozitivs, tad javeic tests in vivo,
izmantojot somatiskas S$inas (grauzgju kaulu smadzenu metafazes
analize vai mikrokodolu tests ar grauzgjiem).

Ja jebkur§ no génu mutacijas testiem in vitro ir pozitivs, javeic tests in
vivo, lai izpétitu neprogramméto DNS sintézi, vai izlases veida tests ar
pelem.

5.5. Genotoksicitate — in vivo pétijumi dzimumsiinas
Testa mérkis un nosactjumi
Skat. 5.4. punktu.
Apstakli, kados javeic tests

Ja somatiskajas Stnas veikta pétijuma in vivo rezultats ir pozitivs,
japamato tests in vitro attieciba uz ietekmi uz dzimumsinam. Vaja-
dziba veikt $adus testus tiks izskatita katra gadijuma atseviski, nemot
vera citu butisko pieejamo informaciju, tostarp izmanto$anu un sagai-
damo iedarbibu. Atbilstigajos testos japarbauda mijiedarbiba ar DNS
(pieméram, izskirosas letalas devas tests), lai aplikotu potencialo
parmantoto ietekmi un, ja iesp&ams, veiktu parmantotas ietekmes
kvantitativu noveértgjumu. Ir atzits, ka nemot véra kvantitativo p&tijjumu
sarezgitibu, stingri japamato to izmanto$ana.

(IT PAKAPES BEIGAS)

5.6. Kopsavilkums par ziditaju toksicitati, patogenitati un inficetspeju
un Kopvertejums

Jaiesniedz visu saskana ar 5.1. lidz 5.5. punktu sniegto datu un infor-
macijas kopsavilkums, un taja jaietver detalizéts un kritisks So datu
novertéjums saistiba ar attiecigajiem noveértéSanas un l€émumu pienem-
Sanas kriterijiem un vadlinijam, jo Tpasi saistiba ar cilvéku un dziv-
nieku apdraudgjumu, kas var rasties vai rodas, ka ari detalizéts un
kritisks datubazes apjoma, kvalitates un ticamibas novértgjums.
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Janoskaidro, vai $o vielu iedarbiba uz dzivniekiem vai cilvékiem kaut
kada veida ietekmé vakcinaciju vai serologisko uzraudzibu.

6. ATLIEKAS APSTRADATAJOS PRODUKTOS, PARTIKA UN
BARIBA VAI ARI UZ TIEM

Ievads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem preparatiem, kuri satur mikroorganismu, jabut pietickamai, lai
novertetu cilveku un/vai dzivnieku apdraudéjumu, kas rodas, iedar-
bojoties mikroorganismam, ta atlieckam un metabolitiem (toksi-
niem), kuri saglabajas augos vai to produktos, vai arf uz tiem.

i) Turklat sniegtajai informacijai jabiit pietiekamai, lai:

— var€tu piepemt l€émumu par to, vai mikroorganismu var vai
nevar ieklaut Direktivas 91/414/EEK 1 pielikuma,

— noraditu attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus, kas saistiti
ar ieklausanu Direktivas 91/414/EEK 1 pielikuma,

— vajadzibas gadijuma noteiktu maksimalos atlieku apjomus,
intervalus pirms razas novakSanas un nogaidiSanas periodus,
lai pasargatu stradniekus, kuri transporté apstradatas laukaugu
kulttiras un produktus.

iii) Lai novertétu apdraud&jumu, ko rada atliekas, eksperimentalie dati
par atliecku iedarbibas apjomiem nav nepiecieSami, ja var pamatot,
ka mikroorganisms un ta metaboliti nav kaitigi cilvékiem tada
koncentracija, kada var rasties atlauta lietojuma rezultata. Sis pama-
tojums var balstities uz pieejamo literatiru, praktisko pieredzi un 1.
lidz 3. un 5. iedala sniegto informaciju.

6.1. Pavairosanas varbiitiba un noturiba laukaugos, partika un bariba
vai uz tas

Pamatoti jaizverteé mikroorganisma noturiba/konkurétspja un attiecigie
sekundarie metaboliti (jo Tpasi toksini) laukaugos vai uz tiem tados
vides apstaklos, kas noveérojami paredzetas izmantosanas laika vai péc
tam.

Turklat iesnieguma norada, kada apjoma un pamatojoties uz ko tiek
uzskatits, ka mikroorganisms var (vai nevar) vairoties auga vai uz ta,
augu produkta vai uz ta, vai arT neapstradatu produktu apstrades laika.

6.2. Turpmaka vajadziga informacija

Lietojot uztura apstradatas partikas preces, patérétaji zinamu laiku var
bt paklauti mikroorganismu iedarbibai, tadél potencialo ietekmi uz
patérétajiem janosaka no hroniskiem vai semihroniskiem pétjjumiem,
lai riska parvaldibas nolika varétu noteikt toksikologisko beigu
punktu, pieméram, ADIL.

6.2.1. Drzivotnespéjigas atliekas

Dzivotnespgjigs mikroorganisms ir tads mikroorganisms, kur§ nespgj
vairoties vai parnest genétisko materialu.

Ja atbilstosi 2. iedalas 2.4. un 2.5. punktam atklajas, ka mikroorga-
nisma vai ta producéto metabolitu attiecigie daudzumi, jo Tpasi toksini,
ir noturigi, ir jasniedz pilnigi eksperimentalie dati par atliekam, ka
noteikts II pielikuma A dalas 6. iedala, ja sagaidams, ka mikroorga-
nisma un/vai ta toksinu koncentracija partika vai bariba vai uz tas biis
lielaka neka dabiskos apstaklos vai citada fenotipiska stavokli.

Saskana ar Direktivu 91/414/EEK slédziens par atSkiribu starp dabisko
koncentraciju un paaugstinato koncentraciju, kas radusies no apstrades
ar mikroorganismiem, ir pamatojams nevis uz ekstrapolaciju vai kalku-
laciju, izmantojot modelus, bet gan uz eksperimentdli iegitajiem
datiem.

Pirms $adu pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs mégina vieno-
ties ar kompetentajam iestadém par veicama pétijuma veidu.

6.2.2. Dzivotspéjigas atliekas

Ja informacija, kas iesniegta saskana ar 6.1. punktu, norada uz attie-
cigo mikroorganisma daudzumu noturibu apstradatajos produktos,
partika vai bariba vai uz tas, tad jap&ta iesp&jama iedarbiba uz cilve-
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kiem un/vai dzivniekiem, ja vien saskapa ar 5. iedalu nevar pamatot,
ka mikroorganisms un ta metaboliti un/vai degradacijas produkti
nekaité cilvekiem tada koncentracija un/vai ar tadam Ipasibam, kas
varétu rasties atlauta lietojuma rezultata.

Saskana ar Direkttvu 91/414/EEK sl&dziens par atSkirtbu starp dabisko
koncentraciju un paaugstinato koncentraciju, kas no radusies apstrades
ar mikroorganismu, ir pamatojams nevis uz ekstrapolaciju vai kalku-
laciju, izmantojot modelus, bet gan uz eksperimentali iegltajiem
datiem.

Ipasa uzmaniba ir japiever§ dzivotspgjigo atlieku noturibai, ja saskana
ar 2.3., 2.5. vai 5. iedalu atklajas Ziditaju inficEtsp&ja vai patogenitate
un/vai ja kada cita informacija norada uz patérétaju un/vai stradnieku
apdraudgjumu. Saja gadfjuma kompetentas iestades var prasit, lai tiktu
veikti tadi pétijumi, kas ir 1idzigi A dala paredz&tajiem.

Pirms $o pétijumu veik$anas pieteikuma iesniedzgjs mégina vienoties
ar kompetentajam iestadém par veicama pétijuma veidu.

6.3. Kopsavilkums par atlieku uzvedibu un to novertéjums, kas iegiits
no informacijas, kura iesniegta saskapa ar 6.1. un 6.2. punktu

7. ATRASANAS UN UZVEDIBA VIDE
Ievads

i) Informacija par mikroorganisma izcelsmi, ipasibam, izdzivosanu un
ta atlieku metabolitiem, ka arT ta paredzgtais lietojums veido pamatu
tam, lai novértétu atraSanos un uzvedibu vide.

Parasti ir jasagatavo eksperimentalie dati, ja vien nevar pamatot, ka
ta atraSanos un uzvedibu vidé var novertét ar jau pieejamas infor-
macijas starpniecibu. Sis pamatojums var balstities pieejamo litera-
tiru, praktisko pieredzi un informaciju, kas iesniegta atbilstosi 1.
lidz 6. iedalai. IpaSu interesi izraisa mikroorganisma funkcija vides
procesos (ka defindts 2. iedalas 2.1.2. punkta).

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar citu batisku informaciju un infor-
maciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuri satur mikroorga-
nismu, jabiit pietickamai, lai varétu novertét mikroorganisma, ka ari
ta atlicku un toksinu atraSanos un uzvedibu, ja ta ir nozimiga
cilveku veselibai un/vai videi.

iii) Jo Tpasi sniegtajai informacijai jabiit pietickamai, lai:
— izlemtu, vai aktivo vielu var vai nevar ieklaut I pielikuma,

— noraditu attiecigos apstaklus vai ierobezojumus, kas saistiti ar
ieklausanu I pielikuma,

— noraditu bistamibas simbolus (kas jau ir ieviesti), sniegtu
norades par briesmam un attiecigas riska un droSibas frazes
vides aizsardzibai, kam jabit uz iepakojuma (taras),

— prognoz&tu mikroorganisma un ta metabolitu izplatibu, atra-
Sanos un uzvedibu vide, ka ari ar to saistitos laika intervalus,

— noraditu pasakumus, kas vajadzigi, lai maksimali samazinatu
vides piesarnojumu un ietekmi uz blakussugam.

iv

~

Jaraksturo visi butiskie metaboliti (, t.i., tie, kuri apdraud cilvéku
veselibu un/vai vidi), kurus attiecigajos vides apstaklos produce
testa organisms. Ja mikroorganisms satur butiskus metabolitus vai
ir tos ir izstradajis, ir jasagatavo II pielikuma A dalas 7. punkta
minétie dati, ja ir speka visi turpmakminétie nosacijumi:

— bitiskais metabolits ir stabils arT arpus mikroorganisma, skatit
2.8. punktu,

— batiska metabolita toksiska iedarbiba nav atkariga no mikroor-
ganisma klatbttnes, un

— sagaidams, ka butiskais metabolits rodas vidé tada koncentra-
cija, kas ir daudz augstaka neka dabiskos apstak]os.

v) Janem véra informacija, kas pieejama par attiecibam starp radnie-
cigiem savvalas tipiem.
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vi) Pirms turpmakmin&to pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs
megina vienoties ar kompetentajam iestadém par to, vai pétijumi
ir javeic un, ja tie ir javeic, par veicama pétijuma veidu. Janem véra
ari citas iedalas atrodama informacija.

7.1. Noturiba un pavairoSanas

Vajadzibas gadijuma jasagatavo atbilstoSa informacija par mikroorga-
nisma noturibu un pavairo$anos visos vides sektoros, ja vien nevar
pamatot, ka mikroorganisma iedarbiba uz konkréto vides sektoru ir
maz ticama. Ipasa uzmaniba japievers:

— konkurétspgjai vides apstaklos, kuri prevalé paredzéta lietojuma
laika un péc tam,

— populacijas dinamikai sezonai vai regionam raksturigos ekstrémos
klimatiskajos apstaklos (jo 1paSi karsta vasara, auksta ziema un
lietusgazu laika) un lauksaimniecibas praksei, ko pieméro p&c pare-
dzeta lietojuma.

Norada prognozetos konkréta mikroorganisma daudzumus laika posma
pec Iidzekla izmantoSanas piedavatajos lictoSanas apstaklos.

7.1.1. Augsne

Jasniedz informacija par dzivotsp&ju/populacijas dinamiku dazadas
kultivétas un nekultivétas augsnés, kuras reprezenté augsni, kas rakstu-
riga dazadiem Kopienas regioniem, ja $ada lietoSana notiek vai ir
paredz&ta. Jaievéro noteikumi par augsnes izveli un tas savakSanu un
apstradi, ka minéts A dalas 7.1. punkta“levads”. Ja testa organisms
jalieto kopa ar citiem lidzekliem, pieméram, akmens vati, tas jaietver
testa diapazona.

7.1.2. Udens

Jasniedz informacija par dzivotsp&ju/populacijas dinamiku dabigo
nogul$nu/tidens sistémas gan gaismas, gan tumsas apstak]os.

7.1.3. Gaiss

Gadijuma, ja ir Tpasi apdraud@ts operators, stradnieks vai tuvuma esosa
persona, jasniedz informacija par koncentraciju gaisa.

7.2. Mobilitate

Janoverte iespgjama mikroorganisma izplatiba un ta degradacijas
produkti attiecigajos vides sektoros, ja vien nevar pamatot, ka mikro-
organisma ietekme uz konkréto vides sektoru ir maz ticama. Saja
konteksta Tpasu interesi izraisa mikroorganismam paredzgtais lietojums
(pieméram, lauka vai siltumnica, augsnei vai laukaugiem), dzives cikla
fazes, tostarp parn€sataju sastopamiba, noturiba un sp&ja kolonizet
blakus esosas dzives vides.

Ipasa uzmaniba japiever$ izplatibai, noturibai un iespgjamam parvieto-
Sanas diapazonam, ja ir zinots par toksicitati, infictsp&ju vai patoge-
nitati vai arT ja kada cita informacija norada uz iespgjamo cilveku,
dzivnieku vai vides apdraudgjumu. Saja gadijumd kompetentas
iestades var prasit, lai tiktu veikti tadi petijumi, kas lidzigi A dala
mindtajiem. Pirms $adu pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&js
megina vienoties ar kompetentajam iestadém par veicama pétijuma
veidu.

8. IEDARBIBA UZ BLAKUSORGANISMIEM
Tevads

i) Informacija par identitati, biologiskajam ipasibam un turpmaka 1.
lidz 3. un 7. iedala minéta informacija ir izSkiroSa, noveértgjot
ietekmi uz blakussugam. Septitaja iedala var atrast lietderigu
papildu informaciju par atrasanos un uzvedibu vidé, bet 6. iedala
— par atlicku daudzumiem augos, tas kopa ar informaciju par
preparata raksturu un ta izmanto$anas veidu nosaka potencialas
iedarbibas apjomu un raksturu. Informacija, kas iesniegta saskana
ar 5. iedalu, laus iegiit bitisku informaciju par ietekmi uz zidita-
jiem un iesaistitajiem mehanismiem.

Parasti ir jasagatavo eksperimentalie dati, ja vien nevar pamatot, ka
iedarbibu uz blakusorganismiem var noveértét ar jau pieejamas
informacijas palidzibu.
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ii) lai parbauditu ietekmi uz vidi, atbilstosie blakusorganismi jaizvélas,
pamatojoties uz mikroorganisma identitati (tostarp saimniekorga-
nisma specifiskumu, organisma darbibas veidu un ekologiju).
Sadas zinasanas dod iespgju izvéléties atbilstosus testa organismus,
pieméram, organismus, kas cieSi saistiti ar mérka organismu.

iii) Informacijai, kas sniegta kopa ar citu informaciju par vienu vai
vairakiem preparatiem, kuri satur mikroorganismu, jabit pietie-
kamai, lai noveértétu ietekmi uz blakussugam (floru un faunu),
kuras varétu apdraudét paklausana mikroorganisma iedarbibai, ja
tam ir ekologiska nozime. letekme var rasties no vienreizgjas,
ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas, un ta var but atgriezeniska vai
neatgriezeniska.

iv) Jo Ipasi informacijai, kas sniegta par mikroorganismu kopa ar citu
butisko informaciju un informaciju par vienu vai vairakiem mikro-
organismu saturosiem preparatiem, jabit pietickamai, lai:

— izlemtu, vai mikroorganismu var vai nevar icklaut I pielikuma,

— noraditu attiecigus nosacijumus vai ierobezojumus, ar ko
jasaista jebkada ieklauSana I pielikuma,

— lautu attiecigi novertét Tslaicigu un ilglaicigu apdraudg&jumu
attiectba uz blakussugam — populacijam, kopienam un proce-
siem,

— Kklasificétu mikroorganismu ka biologisku apdraudgjumu,

— noraditu piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi blakussugu
aizsardzibai,

— noraditu bistamibas simbolus (kas jau ir ieviesti), sniegtu
norades par briesmam un attiecigas riska frazes un drosibas
frazes vides aizsardzibai, kam jabuit uz iepakojuma (taras).

v) Ir jazipo par visu potenciali kaitigo iedarbibu, kas konstatéta
parasto ietekmes uz vidi pétijumu laika, un péc kompetento iestazu
pieprasijuma ir jaapnemas veikt papildu pétijumus un zinot par
tadiem papildu pétijumiem, kas var biit vajadzigi, lai noskaidrotu
iesp&jamos iesaistitos mehanismus un novertétu §is iedarbibas nozi-
mibu. Ir japazino visi pieejamie biologiskie dati un informacija, kas
ir bitiska mikroorganisma ekologiska profila noveértésanai.

vi) Attieciba uz visiem pétijjumiem ir jazino par vidgjo iegiito devu,
kas izteikta ka kvv/kg (kolonijas veidosanas vienibas/kg) kermena
svara, ka arT citas attiecigas vienibas.

vii) Var rasties vajadziba veikt atseviskus pétijumus par bitiskajiem
metabolitiem (jo Tpa$i toksiniem), ja Sie produkti var butiski
apdraudét blakusorganismus un ja to ietekmi nevar novertet,
izmantojot pieejamos rezultatus, kas attiecas uz mikroorganismu.
Pirms $adu pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs mégina
vienoties ar kompetentajam iestadém par to, vai Sie pétjjumi ir
javeic un, ja tie ir javeic, tad par veicama pétjjuma veidu. Janem
veéra ari 5., 6. un 7. iedala atrodama informacija.

viii) Lai atvieglotu iegiito testa rezultatu nozimibas noveértésanu, ja vien
iesp&jams, dazadajos noraditajos testos biitu jaizmanto viens un tas
pats katras attiecigas sugas celms (vai registréta izcelsme).

ix) Testi ir javeic, ja vien nevar pamatot, ka blakusorganisms netiks
paklauts mikroorganisma iedarbibai. Ja pamato to, ka mikroorga-
nisms nav toksisks, patogéns vai tads, kas infice mugurkaulniekus
vai augus, tad japéta vienigi reakcija uz attiecigiem blakusorgani-
smiem.

8.1. Iedarbiba uz putniem
Testa mérkis

Jasniedz informacija par toksicitati, infic€tspgju un patogenitati attie-
ciba uz putniem.

8.2. Iedarbiba uz tidensorganismiem
Testa meérkis

Jasniedz informacija par toksicitati, inficétsp&ju un patogenitati attie-
ciba uz tdensorganismiem.
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8.2.1. ledarbiba uz zivim
Testa mérkis
Jasniedz informacija par toksicitati, infic€tsp&ju un patogenitati attie-
ciba uz zivim.
8.2.2. ledarbiba uz saldiidens bezmugurkaulniekiem

Testa mérkis

Jasniedz informacija par toksicitati, infic€tspgju un patogenitati attie-
ciba uz saldudens bezmugurkaulniekiem.

8.2.3. ledarbiba uz al¢u augSanu
Testa merkis

Jazino par ietekmi uz algu augSanu, aug$anas atrumu un Spgju atjau-
noties.

8.2.4. ledarbiba uz augiem, kas nav alges

Testa merkis

Jazino par ietekmi uz augiem, kas nav alges.
8.3. Iedarbiba uz bitem

Testa mérkis

Jazino par toksicitati, infic€tsp&ju un patogenitati attieciba uz bitem.
8.4. Iedarbiba uz posmkajiem, iznemot bites

Testa merkis

Jazino par toksicitati, inficétsp&ju un patogenitati attieciba posmkajiem,
kas nav bites. Testa sugu atlase baitu jasaista ar potencialo augu aizsar-
dzibas lidzeklu izmantoSanu (piem&ram, izmanto$anu uz lapaugiem vai
augsng). Ipasa uzmaniba japievér§ organismiem, kurus izmanto biolo-
giskaja kontrolé, ka ar organismiem, kuriem ir nozimiga loma inte-
greta kaiteklu apkarosana.

8.5. Iedarbiba uz sliekam

Testa mérkis

Jazino par toksicitati, infic€tsp&ju un patogenitati attieciba uz slickam.
8.6. Iedarbiba uz blakussugu mikroorganismiem augsnée

Jazino par ietekmi uz attiecigajiem blakussugu mikroorganismiem un
to predatoriem (pieméram, bakteriju uzsgjumiem paredz&tajiem vienst-
niem). Lai izlemtu, vai javeic papildu pétijumi, ir vajadzigs ekspertu
sledziens. Sada lémuma tiks nemta v&ra $aja un citas iedalas pieejama
informacija, jo 1pasi zinas par mikroorganisma specifiskumu un sagai-
dama iedarbiba. Lietderigu informaciju var iegiit ari novérojumos, ko
veic efektivitates parbaudés. Ipaga uzmaniba japievérs organismiem, ko
izmanto integrétaja laukaugu apsaimniekosana (ILA).

8.7. Papildpétijumi

Papildpétijumos var ieklaut turpmakus Saurakus pétfjumus ar papildu
sugam vai procesiem (pieméram, notekiidenu sistémam) vai augstakas
pakapes pétfjumus, piemeram, hroniskas, subletalas vai reproduktivas
iedarbibas pétfjumus uz atlasttajiem blakusorganismiem.

Pirms $o pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs mégina vienoties
ar kompetentajam iestadém par veicama pétjjuma veidu.

9. KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS NOVERTE-
JUMS

Kopsavilkums un noveért§jums par visiem datiem, kas saistiti ar
ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento iestazu
ieteikumiem par $adu kopsavilkumu un novértg§jumu formu. Taja
jaietver detalizéts un kritisks $adu datu noveértéjums saistiba ar attie-
cigo novértésanas un lémumu pienemsanas krit€rijiem un vadlinijam,
jo Tpasi atsaucoties uz tadu vides un blakussugu apdraudéjumu, kas var
rasties vai rodas, ka ari uz datubazes apjomu, kvalitati un ticamibu. Jo
pasi jaapliko $adi jautajumi:
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— mikroorganisma izplatiba un atraands vidg, ka arT ar to saistitie
laika intervali,

— apdraudéto blakussugu un populaciju noteikSana un potencialas
iedarbibas apjoms uz tam,

— tadu piesardzibas pasakumu noteik$ana, kuri nepiecieSami, lai
novérstu vai maksimali samazinatu vides piesarnojumu un lai
aizsargatu blakussugas.
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1l PIELIKUMS

PRASIBAS ATTIECIBA UZ DOKUMENTACHIU, KAS JAVIESNIEDZ
AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA ATLAUJAS SANEMSANAI

IEVADS
Pieprasita informacija:

1.1. letver tehnisko dosjé, kas sniedz paredzamo apdraudéjumu un iedarbibas
novertésanai nepiecieSamo informaciju (vai nu tas ir talitgjs apdraud&jums
vai apdraud&jums, kas Istenojas vélak), kadus viela var radit cilvekiem,
dzivniekiem un apkartgjai videi un kas satur informaciju vismaz par talak-
minétajiem pétfjumiem un $o pétjumu rezultatiem;

1.2. Ja nepiecieSsams, ieglst, izmantojot testu vadlinijas saskapa ar Saja pieli-
kuma mingto vai aprakstito jaunako pienemto variantu; gadifjuma, ja peti-
jumi ir uzsakti pirms $a pielikuma izmainu stasanas spéka, informaciju
ieglist, izmantojot piemeérotas starptautiska vai valsts limeni atzitas testu
vadlinijas vai, ja tadu nav, kompetentas iestades pienemtas testu vadlinijas;

1.3. Ja parbauzu vadlinijas ir nepiem@rotas vai nav aprakstitas, vai arT tiek
izmantota tada vadlinija, kas nav minéta $aja pielikuma, ieklauj pamato-
jumu, kas kompetentajai iestadei ir pienemams attieciba uz izmantotajam
vadlinijam. M4 Jo 1pasi tad, ja $aja pielikuma ir atsauce uz EEK metodi,
kas paredz starptautiskas organizacijas (pieméram, OECD) izstradatas
metodes transponésanu, dalibvalsts var pienemt, ka pieprasito informaciju
ieglist saskana ar §1s metodes pedgjo variantu, ja petfjumu uzsaksanas bridi
EEK metode vel nav bijusi precizéta, <

1.4. Ja to pieprasa kompetenta iestade, ieklauj izmantoto parbauzu vadliniju
pilnu aprakstu, iznemot tad, ja tas ir minétas vai aprakstitas $aja pielikuma,
ka arT pilnu aprakstu par jebkadam atkapeém no tam, ieklaujot pamatojumu,
kas kompetentajai iestadei ir pienemams attieciba uz izmantotajam
atkapem.

1.5. Ieklauj pilnu un objektivu zinojumu par veiktajiem pétijumiem, ka ari to
pilnu aprakstu vai pamatojumu, kas ir pienemams kompetentajai iestadei
gadfjuma, ja:

— netiek sniegti konkréti dati un informacija, ko nebiitu nepiecieSams
sniegt produkta vai $T produkta piedavatas izmantoSanas rakstura dé|
vai

— no zinatnes viedokla raugoties, nav nepiecieSams, vai, no tehniska
viedokla raugoties, nav iesp&ams, sniegt informaciju un datus;

1.6. Ja nepieciesams, informacija tiek sniegta saskana ar direktivas 86/609/EEK
prasibam.

2.1. Ja parbaudes veic, lai iegiitu datus par ipasibam un/vai drosibu attieciba uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu vai apkartgjo vidi, parbaudes un analizes ir
javeic saskana ar Direktiva 87/18/EEK noteiktajiem principiem.

2.2. $a pielikuma 6. iedala no 6.2. lidz 6.7. punktam pieprasitas parbaudes un
analizes var izdarit ar oficialam vai oficiali atzitam iekartam vai tos var
veikt oficialas vai oficiali atzitas organizacijas, kas atbilst vismaz $adam
prasibam:

— to 1iciba ir pietickami daudz zinatnisko un tehnisko darbinieku, kuriem
ir tiem uzticéto funkciju veikSanai nepiecieS$ama izglitiba, tehniskas
zinasanas un pieredze,

— to riciba ir piemérotas iekartas, kas nepiecieSamas to parbauzu un
mérfjumu pareizai veikSanai, kuru izpildei tas uzskata sevi par kompe-
tentam; iekartas ir pienacigi jauztur, un vajadzibas gadijuma pirms
izmanto$anas uzsakSanas un beigSanas tas ir jakalibré saskapa ar
noteikto programmu,

— to riciba ir parbaudem piemeroti lauki un, nepiecieSamibas gadijuma,
siltumnicas, audzgsanas telpas vai noliktavas, un vide, kada parbaudes
tiek veiktas, nav iemesls nederigu rezultatu ieglisanai vai negativi neie-
tekme pieprasito merfjumu precizitati,

— visam iesaistitajam personalam ir pieejamas izm&ginajumos izmanto-
jamas darba procediiras un protokoli,
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— ja to pieprasa kompetenta iestade, tad par parbaudi pirms tas uzsak-
Sanas ir piecjama detaliz€ta informacija, kas sniedz zinas vismaz par
parbaudes norises vietu un taja ieklautajiem augu aizsardzibas lidzek-
liem,

— nodrosina veikta darba kvalitates atbilstibu parbaudes veidam, limenim,
apjomam un paredz€tajam merkim,

— nodroSina visu sakotng&jo noverojumu, aprekinu un iegiito datu uzskaiti,
kalibrésanas ierakstus un parbaudes beigu zinojumu tiktal, ciktal attie-
cigais lidzeklis ir licencéts Kopiena.

2.3. Dalibvalstis pieprasa, lai oficiali atzitas parbauzu iekartas un organizacijas
un, ja to pieprasa, — oficialas iekartas un organizacijas:

— iesaistitajai valsts iestadei dara zinamu visu detalizéto informaciju, kas
nepiecieSama, lai paraditu, ka tas var apmierinat 2.2. punkta paredz&tas
prasibas,

— jebkura laika var uzsakt parbaudes, kuras katra dalibvalsts regulari
organiz€ sava teritorija, lai parbauditu atbilstibu 2.2. punkta noteiktajam
prasibam.

VM5
" 24. Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var pla§ak piemérot 2.2. un
2.3. punkta noteikumus — arT parbaudém un analizém, ko izdara So valstu
teritorija, lai ieglitu datus par vielu IpaSibam un/vai droSibu attieciba uz
medus biteém un derigajiem posmkajiem (kas nav bites), un kas faktiski
uzsaktas 1999. gada 31. decembrT vai pirms §1 datuma.

2.5. Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var plasak piemérot 2.2. un
2.3. punkta noteikumus - arT uzraudzitajiem izméginajumiem ar
nogulsném, ko veic So valstu teritorija saskana ar 8. iedalas Nogulsnes
apstradatajos produktos, partika un bariba vai uz tiem noteikumiem ar
tiem aktivas vielas saturoSajiem augu aizsardzibas Iidzekliem, kuri jau
atrodami tirgli divus gadus péc direktivas izsludinasanas, ja Sie izmégina-
jumi faktiski uzsakti 1997. gada 31. decembrT vai pirms §1 datuma.
VM25
—  2.6. Atkapjoties no 2.1. punkta, no mikroorganismiem vai virusiem sastavo$o
aktivo vielu testus un analizes, kuras veiktas, lai iegiitu informaciju par
Tpasibam un/vai drosibu attieciba uz citiem aspektiem, kas nav cilvéku
veseliba, var veikt amatpersona vai oficiali atzitas parbaudes iestades vai
organizacijas, kuras vismaz atbilst III pielikuma ievada 2.2. un 2.3. punkta
mingtajam prasibam.

3. Pieprasita informacija ieklauj augu aizsardzibas lidzekla klasifikacijas un
mark&juma piedavajumu saskana ar attiecigajam Kopienas direktivam.

4. Atseviskos gadijumos var biit nepiecieSams pieprasit noteiktu informaciju
par formulantiem, ka to paredz Il pielikuma A dala. Pirms $adas informa-
cijas pieprasiSanas un pirms jauno iesp&jamo pétfjumu veikSanas apsver
visu to informaciju, kada kompetentajai iestadei ir darita zinama par So
formulantu, jo ipasi tad, ja:

— formulantu ir atlauts izmantot partika, dzivnieku bariba, zalés vai
kosmeétika saskana ar Kopienas likumdosanu

vai

— saskana ar Padomes Direktivu 67/548/EEK ir iesniegta informacija par
formulanta droSumu.

A DALA
Kimiskie preparati

M2
1. Dati par augu aizsardzibas Iidzekli

Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par aktivo vielu (akti-
vajam vielam) jabut pietickamai, lai varétu precizi identificét prepa-
ratus un noteikt to parametrus un aprakstit to raksturu. Ming&to infor-
maciju un datus pieprasa par visiem augu aizsardzibas lidzekliem, ja
vien nav paredz&ts citadi.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Pieteikuma iesniedzejs (vards, adrese u.c.).

Janorada pieteikuma iesniedz€ja vards un adrese (pastaviga adrese
Kopiena), ka ari attiecigas kontaktpersonas vards, amats, telefona
un telefaksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&am ir birojs, agents vai parstavis taja
dalibvalsti, no kuras vélas sapemt licenci, buitu janorada vietgja
biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka arT attiecigas
kontaktpersonas vards, amats, telefona un telefaksa numurs.

Preparata un aktivas vielas razotajs (nosaukumi un adreses utt.,
ieskaitot ripnicas atrasanas vietu).

Jasniedz katras preparata esosas aktivas vielas un preparata razotaja
nosaukums un adrese, ka arf katras riipnicas, kurd razo preparatu un
aktivo vielu, nosaukums un adrese.

Katram janorada kontaktvieta (v€lams, centrala kontaktvieta, tas
nosaukums, telefona un telefaksa numurs).

Ja akfivo vielu razo razotajs, par kuru dati saskana ar II pielikumu
agrak nav tikusi iesniegti, II pielikuma jasniedz parskats par tiribu un
detalizéta informacija par piemaisijumiem.

Tirdzniecibas zime vai piedavata tirdzniecibas zime, ka ari — vaja-

dzibas gadijumd — razotdja prepardta izstradajuma kods.

Janorada visas iepriek$gjas un pasreizgjas tirdzniecibas zimes un
preparatu izstradajumu kodi, ka arT pasreizgjie nosaukumi un numuri.
Ja mingtas tirdzniecibas zimes un kodi attiecas uz lidzigiem, bet
atskirigiem preparatiem (iesp&ams, novecojusiem), jasniedz pilna
informacija par atskiribam. (Piedavata tirdzniecibas zime nedrikst
pielaut sajauk$anu ar jau registrétu augu aizsardzibas Iidzeklu tirdz-
niecibas zimi.)

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informdcija par preparata
sastavu (aktiva viela (vielas) un formulanti).

Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— gan tehniskas aktivas vielas (vielu), gan tiras aktivas vielas (vielu)
daudzums,

— formulantu sastavs.

Koncentracija jaraksturo ta, ka paredzéts Direktivas 78/631/EEK
6. panta 2. punkta.

Akfivajam vielam janorada to parastie ISO nosaukumi vai piedavatie
parastie ISO nosaukumi, ka ari CIPAC numuri, un, ja ir, ari EEK
(EINECS vai ELINCS) numuri. Ja nepiecie$ams, janorada, kur§ sals,
esteris, anjons vai katjons taja ir atrodams.

Ja iesp&jams, janorada gan formulantu kTmiskais nosaukums atbilstosi
Direktivas 67/548/EEK 1 pielikuma dotajam nosaukumam, vai, ja tas
nav ieklauts $aja direktiva, arT saskana ar [UPAC un CA nomenkla-
tiru. Janorada to strukttira vai strukturala formula. Katrai formulantu
sastavdalai ir janorada atbilstosie EEK (EINECS vai ELINCS)
numuri un CAS numurs, ja tadi ir. Ja sniegta informacija pilniba
neidentificé formulantu, jasniedz attiecigs preciz&jums. Janorada ari
formulantu tirdzniecibas zime, ja tada ir.

Janorada formulantu funkcija:
— limviela,

— novers putosanu,

— antifiizs,

— saistviela,

— buferviela,

— nesgjviela,

— dezodorants,

— izkliedetajs,

— krasviela,
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L.5.

1.6.

— vems$anas Iidzeklis,

— emulgators,

— mésloSanas lidzeklis,
— konservants,

— aromatizators,

— smarzviela,

— propelants,

— repelents,

— drosinatgjviela,

— skidinatajs,

— stabilizators,

— sinergists,

— biezinatajs,

— mitrinatajs,

— dazadi (konkretizgt).

Preparata fizikalais stavoklis un raksturs (emulsijas koncentrats,
skidinams pulveris, Skidums utt.).

Preparata veids un kods ir janosaka saskana ar Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (GIFAP Technical
Monograph No 2. 1989) (“Pesticidu preparatu veidu un starptautisko
kod@sanas sistemu katalogu”).

Ja kads noteikts preparats nav precizi definéts $aja publikacija,
jasniedz preparata fizikala rakstura un stavokla pilns apraksts, ka
ar §1 preparata veida piemérota apraksta piedavajums un ta defini-
cijas piedavajums.

Funkcija (herbicids, insekticids utt.).
Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids,

— moluskicids,

— nematicids,

— augSanas regulétajs,

— repelents,

— rodenticids,

— biokimiskas vielas,

— talpicids,

— viricids,

— citas (jakonkretizg).

Augu aizsardzibas Iidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas
ipasibas

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas Iidzeklis, kura izmantoSanai
velas sanemt licenci, atbilst attiecigajiem FAO tehniskajiem noteiku-
miem, par kuriem ir vienojusies FAO pesticidu tehnisko noteikumu,
registracijas prasibu un pieteikumu standartu ekspertu panelapesticidu
tehnisko noteikumu ekspertu grupa. Atkapes no FAO tehniskajiem
noteikumiem siki jaapraksta un japamato.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

Izskats (krasa un smarza).

Jasniedz gan krasas, gan smarzas, ja ir, apraksts, ka arT preparata
fizikala stavokla apraksts.

Spradzienbistamiba un oksidacijas ipasibas.

Preparatu spradzienbistamibas ipasibas jadara zinamas saskapa ar
EEK A 14. metodi. Ja ir pieejama informacija par termodinamiku,
kas neap$aubami apliecina, ka preparats nespgj reagét eksotermiski,
pietiek sniegt So informaciju ka pamatojumu tam, kapéc netiek
noteiktas preparata spradzienbistamibas ipasibas.

Saskana ar EEK A 17. metodi janosaka un japaskaidro preparatu —
cieto vielu — oksidacijas Ipasibas. Par citiem preparatiem japamato
izmantota metode. Oksidacijas Ipasibas nav janosaka, ja, pamatojoties
uz informaciju par termodinamiku, var neSaubigi pieradit, ka prepa-
rats nespgj reagét eksotermiski ar viegli uzliesmojosiem materialiem.

UzliesmoSanas punkts un paréjas norades par uzliesmosanu vai
pasaizdegsanos.

Saskana ar EEK A 9. metodi janosaka un jadara zinama to $kidrumu
uzliesmosanas punkts, kuri satur viegli uzliesmojoSus $kidinatajus.
Cieto vielu un gazu uzliesmojamiba janosaka un, ja nepiecieSams,
jadara zinama saskana ar EEK A 10., A 11. un A 12. metodi. Prepa-
ratu paSuzliesmoSana janosaka un jadara zinama saskapa ar EEK A
15. vai A 16. metodi, ja nepiecieSams vai ja nepiecieSams — saskana
ar UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Skabums/sarmainiba un, ja nepieciesams, pH limenis.

Ja preparati ir skabi (pH < 4) vai sarmaini (pH >10), skabums vai
sarmainums un pH Iimenis janosaka un jadara zinams saskapa ar
attiecigo CIPAC MT 31. un MT 75. metodi.

Ja nepiecieSams (ja to izmantos, izSkidinot tidens vidg€), saskana ar
CIPAC MT 75. metodi janosaka un jadara zinams 1 % preparata
skiduma tdent, preparata emulsijas vai dispersijas pH limenis.

Viskozitate, virsmas spriegums.

Ja skidrie preparati paredzeti lietoSanai arkartigi maza apjoma (ULV
— Ultra Low Volume), tad saskana ar OECD parbauzu 114. vadliniju
janosaka un jadara zinama kinematiska viskozitate.

Nenttonu (non newtonian) $kidrumiem viskozitate janosaka un jadara
zinama kopa ar parbaudes nosactjumiem.

Skidriem preparatiem janosaka un jadara zinams virsmas spriegums
saskana ar EEK A 5. metodi.

Relativais blivums un tilpummasas blivums.

Saskapa ar EEK A 3. metodi janosaka un jadara zinams skidro
preparatu relativais blivums.

Pulverveida vai granulétajiem preparatiem janosaka un jadara zinams
masas blivums saskana ar CIPAC MT 33., MT 159. vai MT 169.
metodi, ja nepiecieSams.

Uzglabasanas stabilitate — stabilitate un glabasanas laiks. Gaismas,
temperatiiras un mitruma iedarbiba uz augu aizsardzibas lidzekla
tehniskajam ipastbam.

Preparata stabilitate péc 14 dienu ilgas uzglabasanas 54 °C tempera-
tira janosaka un jadara zinama saskana ar CIPAC MT 46. metodi.

Ja preparats ir jutigs pret karstumu, var biit nepiecieSams cits laika
periods un/vai temperatiira (pieméram, astonas nedélas 40 °C tempe-
ratiira vai 12 nedglas 35 °C temperatiira, vai 18 nedglas 30 °C tempe-
ratira).

Ja aktivas vielas saturs péc karstuma stabilitates testa samazinajies
par vairak neka 5 % no sakotngja satura, tad janorada minimalais
saturs un jasniedz informacija par sabrukSanas produktiem.
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2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

Ja preparati ir Skidrumi, tad papildus janosaka un jadara zinama zemu
temperatiiru ietekme uz stabilitati saskana ar CIPAC MT 39., MT
48., MT 51. vai MT 54. metodi, ja nepiecieSams.

Jadara zinams preparata glabasanas ilgums apkartgjas vides tempera-
tura. Ja glabasanas ilgums ir mazaks par diviem gadiem, jadara
zinams glabasanas laika ménesu skaits, noradot attiecigo temperatiiru.
Noderiga informacija ir dota GIFAP 17. monografija.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas.

Lai var€tu pienemt l@mumu par preparata piepemamibu, janosaka ta
tehniskas Tpasibas.

Mitrinamiba.

Saskana ar CIPAC MT 53.3. metodi janosaka un jadara zinama to
cietvielu preparatu mitrinamiba, kuri tick atSkaiditi (pieméram, $kidi-

tdent izklied€jamas granulas).
Noturiga putosana.

Saskana ar CIPAC MT 47. metodi janosaka un jadara zinama to
preparatu noturiga putosana, kurus paredzéts atSkaidit ar Gdeni.

Suspensijas ipasibas un suspensijas stabilitate.

— Saskana ar CIPAC MT 15., MT 161. vai MT 168. metodi, ja
nepiecieSams, janosaka un jadara zinama tdenT izklied€jamo lidz-
eklu (piemeram, skidinamie pulveri, Gideni izklied€jamas granulas,
suspensijas koncentrati) suspensijas ipasibas.

— Saskana ar CIPAC MT 160. vai MT 174. metodi, ja nepiecie-
Sams, janosaka un jadara zinams udeni izklied€jamo lidzeklu
(pieméram, suspensijas koncentrati un Udeni izklied€jamas
granulas) spontanums.

Skiduma stabilitdte.

Uden $kistogo Iidzek]u $kiduma stabilitate janosaka un jadara zinama
saskana ar CIPAC MT 41. metodi.

Parbaude ar mitro un sauso sijasanu.

Lai parliecinatos, ka kaisamo pulveru dalipu sadalijums péc to
lieluma ir piemérots, noderigs izmanto$anai, javeic parbaude ar
sauso sijasanu saskana ar CIPAC MT 59.1. metodi un jadara zinami
rezultati.

Ja Iidzekli ir izklied€jami Gdend, ja nepiecieSams, javeic parbaude ar
mitro sijasanu saskana ar CIPAC MT 59.3. vai MT 167. Metodi, un
jadara zinami rezultati.

Dalinu sadalijums péc to lieluma (kaisamie un Skidinamie pulveri,
granulas), puteklu/stko dalinu (granulas) sastavs, berze un drupa-
nums (granulas).

Saskana ar OECD110. metodi janosaka un jadara zinama pulveru
dalinu sadalfjums péc to lieluma.

janosaka un jadara zinams saskana ar CIPAC MT 58.3. Ja granulas ir
izklied€jamas @ideni, izmanto CIPAC MT 170.

Saskana ar CIPAC MT 171. metodi janosaka un jadara zinams granu-
I8to preparatu puteklu sastavs. Ja nepiecieSsams, saskana ar OECD
110. metodi janosaka un jadara zinama izmantotaja apdraudétiba,
ko rada puteklu dalinpu izmers.

Ja ir piecjamas starptautiski atzitas metodes, janosaka un jadara
zinamas granulu berzes un drupanuma Ipasibas. Ja dati jau ir
pieejami, tie jadara zinami kopa ar izmantoto metodi.

Emulgence, reemulgence, emulsijas stabilitate.

Saskana ar CIPAC MT 36 vai MT 173. Metodi, ja nepiecieSams,
janosaka un jadara zinama to preparatu emulgence, emulsijas stabili-
tate un reemulgence, kuri veido emulsijas.
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2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

2.10.

2.11.

3.2.

Saskana ar CIPAC MT 20. vai MT 173. metodi janosaka un jadara
zinama atSkaiditu emulsiju un emulsijas veida preparatu stabilitate.

Pliistamiba, lejamiba (skalojamiba) un puteklainiba.

Saskana ar CIPAC metodi MT 172 janosaka un jadara zinama granu-
I&to preparatu plistamiba.

Saskana ar CIPACMT 148. metodi janosaka un jadara zindma
suspensiju (pieméram, suspensiju koncentrati, suspoemulsijas) leja-
miba (ieskaitot skalotas nogulsnes).

Saskana ar CIPAC MT 34. metodi janosaka un jadara zinama
kaisamo pulveru puteklainiba péc paatrinatas uzglabasanas saskana
ar 2.7.1. punktu.

Fizikala un kimiska savienojamiba ar citiem lidzekjiem, ieskaitot tos
augu aizsardzibas lidzeklus, ar kuriem kopa ta lietosanai tiks
izsniegta licence.

Pamatojoties uz ieksgjo testu metodém, jadara zinama tvertn€s esoSo
maistjumu fizikala savienojamiba. Pienemama alternativa biitu praksé
veikts tests.

Janosaka un jadara zinama tvertn€s eso$o maisijumu kimiska savie-
nojamiba, izgemot gadijumus, kad preparatu individualo Tpasibu
apskates rezultata tiek neSaubigi noteikts, ka reakcija nav iesp&jama.
Sados gadijumos pietiek sniegt 80 informaciju ka pamatojumu tam,
kapeéc prakse netiek noteikta kimiska savienojamiba.

Lipsana un izplatiSanas attieciba uz seklam.

Ja preparati paredzeti séklu apstradei, japéta un jadara zinama gan
izplatiSanas, gan lipSana. IzplatiSanas gadijuma tas jadara saskapa ar
CIPAC MT 175. metodi.

No 2.1. lidz 2.10. punktam sniegto datu kopsavilkums un noverte-
Sana.

Dati par izmantoSanu

Paredzétas izmantosanas jomas, pieméram, lauks, kultiru aizsar-
dziba, augu izcelsmes produktu uzglabasana, piemajas darzs.

Par preparatiem, kas satur aktivo vielu, janorada kada no talakming-
tajam izmanto$anas jomam — esoSajam vai piedavatajam:

— izmantoSana uz lauka, piem&ram, lauksaimnieciba, darzkopiba,
mezkopiba un vinkopiba,

— kultoru aizsardziba,

— labiekartoSanas darbi,

— nezalu kontrole nekultivétos rajonos,

— piemajas darzkopiba,

— istabas augi,

— augu izcelsmes produktu uzglabasana praksg,

— citi (konkretizgt).

ledarbiba uz kaitigiem organismiem, pieméram, inde iedarbojas
saskaroties, ieelpojot, nonakot kungi, ta ir fungitoksiska vai fungista-
tiska inde u.c., sistémas inde vai tada, kas nav augos.

Janorada iedarbibas raksturs uz kaitigiem organismiem:

— iedarbojas saskaroties,

— iedarbojas kungi,

— iedarbojas ieelpojot,

— fungitoksiska iedarbiba,

— fungistatiska iedarbiba,

— kaltgjosa iedarbiba (eksikators),

— vairo$anas kavetajs,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

— citas (jakonkretizg).
Janorada, vai produkts parveidojas augos.

Informacija par paredzéto izmantoSanu, pieméram, kontroléto kaitigo
organismu veidi un/vai aizsargdjamie augi vai augu izcelsmes
produkti.

Jasniedz informacija par paredz&to izmantoSanu.

Ja nepieciesams, jadara zinami iegiitie rezultati, piem&ram, dzinumu
ierobezosana, nogatavosanas kaveésana, stublaju garuma ierobezosana,
auglibas uzlabosana utt.

Izmantojama deva.

Katrai izmanto$anas un lietoSanas metodei janorada izmantojama
deva uz vienu apstradajamo vienibu (ha, m%, m3, izsakot gan prepa-
ratu, gan aktivo vielu gramos vai kilogramos.

Izmantojamas devas parasti izsaka g vai kg/ha vai kg/m? un, atsevi-
skos gadijumos, g vai kg/tonnas; aizsargagjamam kultGram un
piemajas darzkopiba lietosanas devas izsaka g vai kg/100 m2 vai g
vai kg/m?

Aktivas vielas koncentracija izmantotaja materiala (pieméram, atskai-
dita aerosola, esma vai apstradata sékla).

Dara zinamu aktivas vielas saturu attiecigi g/l, g/kg, mg/kg vai
g/tonna.

Izmantosanas metode.

Piedavata izmantoSanas metode jaapraksta pilniba, noradot lietojamo
iekartu veidu, ja tadas ir, ka arT ta $kidinataja veidu un daudzumu,
kuru izmanto uz vienu platibas vienibu vai daudzumu.

Izmantosanas reizu skaits un intervali un aizsardzibas ilgums.

Jadara zinams maksimalais izmantoSanas reizu skaits un intervali
starp tam. Ja nepiecieSams, janorada aizsargajamo kultliru vai augu
augSanas posmi un kaitigo organismu attistibas fazes. Ja iesp&jams,
janorada intervala dienu skaits starp izmantoSanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodroSina gan katra atseviska
izmantoSanas reize, gan arl maksimalais izmantoSanas reizu skaits.

Nepieciesamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi,
lai izvairitos no fitotoksiskas iedarbibas uz sekojosajam lauksaimnie-
cibas kultiaram.

Ja nepiecieSams, janorada minimalie nogaidiSanas periodi starp
pedgjo izmantoSanas reizi un sekojoso kultliru s€Sanu vai stadiSanu,
kas vajadzigi, lai izvairitos no fitotoksiskas iedarbibas uz sekojosajam
lauksaimniecibas kultiram, un kas izriet no 6.6. punkta noteiktajiem
datiem.

Ja ir, janorada ierobezojumi sekojoso kulttiru izvelg.
Piedavatas lietosanas instrukcijas.

Jaiesniedz piedavatas instrukcijas preparata lietoSanai, kas tiks
drukatas uz etiketem un lapinam.

Papildinformacija par augu aizsardzibas lidzekli

Fasejums (veids, materiali, izmérs utt.), prepardta savienojamiba ar
piedavatajiem fasesanas materialiem.

Pilniba jaapraksta un jakonkretize€ fas€jums, noradot izmantotos mate-
rialus, izgatavosanas veidu (piem&ram, Stanc€Sana, metinasana utt.),
izméru un tilpumu, atvéruma izméru, sléguma un izolacijas veidu.
Tam ir jabut izstradatam saskana ar FAO “Pesticidu fas€juma vadli-
nijas” noraditajiem krit€rijiem un vadlinijam.

Saskana ar ADR3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558.
metodi vai atbilstos$am ADRmetodém, kas paredzétas vidgja lieluma
konteineriem, janosaka un jadara zinama fas€juma piemérotiba,
ieskaitot slégumus, janorada stiprums, hermé&tiskums un izturigums,
transportgjot un rikojoties ar to, un, ja tiek pieprasits tads preparata
slégums, ko nevar atvért bérni, izmanto ISO standartu 8317.
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Saskana ar GIFAP 17. monografiju jadara zinams iesainojama mate-
riala izturigums attieciba pret saturu.

Lietojama aprikojuma tiriSanas kartiba.

Detalizeti jaapraksta gan lictojama aprikojuma, gan aizsargapgerba
tiriSanas kartiba. Pilniba jaizpeta un jadara zinama tiriSanas kartibas
efektivitate.

Periodi lidz izmantoSanas atsaksanai, nepieciesamais nogaidiSanas
laiks vai citi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu cilvekus, dziv-
niekus un apkartejo vidi.

Sniegtajai informacijai jaizriet un ta jaapliecina ar datiem, kas sniegti
par aktivo vielu (vielam), ka ari, nemot véra 7. un 8. iedala noteikto.

Ja nepiecieSams, jakonkretizg intervals lidz razas novaksanai, atkar-
totas izmantoSanas periodi vai nogaidiSanas laiks, kas nepiecieSams,
lai samazinatu nogul$nu esamibu kulttiras, augos vai augu izcelsmes
produktos vai uz tiem, vai arT apstradatajas platibas vai vietas, lai
aizsargatu cilvékus vai dzivniekus, pieméram,

— intervals lidz razas novaksanai (dienas) katrai attiecigajai kulttirai,

— periods (dienas), p&c kura ganampulks var atsakt izmantot ganibu
platibas,

— periods (stundas vai dienas), péc kura cilvéki var atsakt atrasties
apstradato kultiru tuvuma, &kas vai vietas,

— nogaidiSanas periods (dienas) dzivnieku baribai,

— nogaidisanas periods (dienas) starp apstradi un rikoSanos ar
apstradatajiem produktiem vai

— nogaidisanas periods (dienas) starp ped€jo apstradi un sekojoSo
kultiiru s€Sanu vai stadisanu.

Ja nepiecieSams, nemot vera testu rezultatus, jasniedz informacija par
jebkadiem konkrétiem lauksaimniecibas, augu aizsardzibas vai apkar-
t&jas vides apstakliem, kuros preparatu drikst vai nedrikst lietot.

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz rikosanos,
uzglabasanu, transportéSanu vai ugunsdrosibu.

Janorada ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz
rikosanas kartibu (detalizeti), uzglabajot augu aizsardzibas lidzeklus
gan noliktava, gan ka lietotajam, transportgjot tos un ari ugunsgréka
gadfjuma. Jasniedz informacija par degSanas produktiem, ja tada ir.
Janorada iesp&jamie apdraud&jumi un radusos apdraud&umu samazi-
nasanas metodes un procediras. Janorada atkritumu vai atlicku
rasanas nepielausanas vai samazinasanas procediras.

Ja nepieciesams, javeic novertesana saskapa ar ISO — TR 9122.

Ja nepiecieSams, janorada piedavata aizsargapg€rba un iekartu
raksturs un Ipasibas. Sniegtajiem datiem ir jabut pietickamiem, lai
novertétu piemerotibu un efektivitati realos lietoSanas apstaklos
(pieméram, uz lauka vai siltumnica).

Arkartas pasakumi nelaimes gadijuma.

Detalizeti janorada procediiras, kas javeic avarijas situacijas, vai nu
tas izcelas transportéSanas, uzglabasanas vai lietoSanas laika; un tas
ietver

— iz8lakstita preparata savaksanu,

— platibu, transporta lidzeklu un €ku attiriSanu,

— bojata fas€juma, adsorbentu un citu materialu likvidésanu,
— stradnieku, kas nover$ avariju, un aculiecinieku aizsardzibu,
— pirmas mediciniskas palidzibas pasakumus.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta faséjuma iznicinasanas vai attivi-
Sanas kartiba.

Jaizstrada iznicina$anas un attiriSanas kartiba gan maziem daudz-
umiem (lictotdgja limenis) un licliem daudzumiem (noliktavas
limenis). Kartibai jaatbilst esos$ajiem noteikumiem par atkritumu un



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 182

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

toksisko atkritumu likvidé$sanu. Piedavatajam likvidésanas veidam
nebiitu jaatstdj nevélama ietekme uz apkart€jo vidi un likvidésanas
metodei bltu jabut péc iesp&jas ekonomiskakai un praktiskakai.

NeitralizéSanas iespéja.

Jaraksturo neitralizacijas kartiba (pieméram, reakcijas ar sarmiem,
veidojot mazak toksiskus savienojumus), ko izmanto nejausu iz§lak-
stijumu gadfjuma, ja tadi ir iesp&ami. Praktiski vai teorctiski biitu
janoverte un jadara zinami produkti, ko iegiist neitralizacijas rezul-
tata.

Kontroléta sadedzinasana.

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela atbri-
voties no aktivajam vielam un tas saturoSiem augu aizsardzibas lidz-
ekliem, saindétiem materialiem vai saind@ta fas€juma, ir kontroléta
sadedzinasana licencétas atkritumu sadedzinasanas krasnis.

Ja akftivaja viela (vielas) eso$o halogénu daudzums ir lielaks par
60 %, jadara zinamas aktivas vielas pirolitiskas TpaSibas kontrol&tos
apstaklos (ja nepiecieSams, nodrosinot atbilstosu skabekla piegadi un
noteiktu atrasanas laiku (residence time) 800 °C temperatiira, ka ari
pirolizes produktos esoSo polihalogénu dibenzo-p-dioksinu un diben-
zofuranu daudzums. Pieteikuma iesniedz&jam jasniedz detalizétas
instrukcijas par to, ka iznicinat vielu drosa veida.

Citas metodes.

Pilniba jaraksturo citas metodes (ja tadas piedava), ko izmanto, lai
likvidétu augu aizsardzibas lidzeklus, fas€jumu un saind&tos mate-
rialus. Par §adam metodém jasniedz dati, lai noteiktu to efektivitati
un drosibu.

Analitiskas metodes
Ievads

Sis iedalas noteikumi aptver vienigi tas analitiskas metodes, kuras
nepiecieSamas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas mérkiem.

Attieciba uz analitiskajam metodeém, kuras izmantotas Saja direktiva
nepiecieSsamo datu iegliSanai vai kadiem citiem mérkiem, pieteikuma
iesniedzgjam jaiesniedz izmantotas metodes pamatojums, turklat, ja
nepieciesams, par $adam metodeém tiks izstradatas atseviskas norades,
pamatojoties uz tam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz
metodém pécregistracijas kontroles un uzraudzibas mérkiem.

Janodrosina metozu apraksti, kuros jaietver sika informacija par
izmantotajam iekartam, materialiem un apstakliem.

Tiktal, cik tas ir praktiski iespgjams, Sajas metod@s jaizmanto visvien-
karsaka pieeja, vismazakas izmaksas un plasi pieejamas iekartas.

Sai iedalai piem@ro sekojoso:

Piemaisijumi Jebkura sastavdala, kura nav tira aktiva
viela, kura atrodama sarazotaja aktivaja
viela (tai skaita neakfivajos izomeros) un
kura rodas razoSanas procesa vai sabruk-
Sanas rezultata uzglabaSanas laika.

Attiecigie piemaisijumi Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski vai
ar vidi saistti piemaisTjumi.

Metaboliti Metaboliti ietver produktus, kuri tiek iegiiti
aktivas vielas sabrukSanas vai reaggSanas
rezultata

Attiecigie metaboliti Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski vai

ar vidi saistiti metaboliti

P&c pieprasijuma jaiesniedz $adi paraugi:
i) preparata paraugi;

il) tiras aktivas vielas analitiskie standarti;
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iii) sarazotas akftivas vielas paraugi;

iv) attiecigo metabolitu analitiskie standarti un visi citi komponenti,
kurus ietver atliecku definicija;

v) ja iesp&ams, tad arf attiecigo piemaisijumu vielu, uz kuram tiek
veiktas atsauces, paraugi.

Definicijas skatit II pielikuma 4. iedalas 4.1. un 4.2. punkta.
Preparata analizes metodes

Aktivas vielas noteikSanai preparata janodrosina metodes, kuram jabiit
izklastitam pilniba. Gadijuma, ja preparata ir vairak neka viena aktiva
viela, tad janorada kada metode, ar kuras palidzibu otras vielas klat-
bitné iespgjams noteikt katru no tam. Ja kombinéta metode netick
iesniegta, janorada $adas darbibas iemesli. Jazino par pastavoso
Cipac metozu piemérojamibu.

Ja preparata sastavs ir tads, ka, pamatojoties uz teorétiskiem apsveéru-
miem, $adi piemaisijumi var veidoties razoSanas procesa vai sabruk-
Sanas rezultata uzglabasanas laika, tad metodes janorada arl attiecigo
piemaisijumu noteikSanai preparata.

Ja nepiecieSams, tad janorada arT formulantu vai to elementu noteik-
Sana preparata.

Savdabigums, linearitate, pareiziba un atkartojamiba

Japarada un jazino par noradito metozu savdabigumu. Turklat, jano-
saka ari preparata esoSo citu vielu piejaukuma saturs.

Kamer piejaukumus, kas radusies citu komponentu dg], var identific&t
ka sistematiskas klidas piedavato metozu pareizibas novertésana,
jasniedz paskaidrojums attieciba uz jebkuru piejaukumu, kur§ dod
vairak neka + 3 % no kopgja noteikta daudzuma.

Janosaka un jazino par piedavato metozu linearitati attiecigaja diapa-
zona. Ar kalibréSanas diapazona palidzibu (vismaz par 20 %) japapla-
Sina analiz€jamas vielas augstakais un zemakais nominalais saturs
attiecigi sagatavotajos preparata testa Skidumos. Triskart€jas vai
vairakkart€jas koncentracijas Skiduma gadijuma kalibréSana javeic
divreiz. Pretgja gadijuma tiek pienemtas piecas koncentracijas, ikviena
no tam ka atsevisks mérfjums. lesniegtajos zinojumos jaietver kalibre-
Sanas linijas un korelacijas koeficienta vienadojums un no analizes
ieglta, raksturiga un attiecigi apziméta dokumentacija, pieméram,
hromatogrammas.

Pareiziba parasti biis jaievero vienigi attieciba uz metodém tiras aktivas
vielas un attiecigo piemaisijumu noteikSanai preparata.

Principa atkartojamiba tiras aktivas vielas noteikSanai javeic vismaz
piecas reizes. Janorada relativa standartnovirze ( % RSN). Ar kadu
attiecigo metodi (piem@ram, Dixons vai Grubbs testa rezultata)
noteiktos arpus ierasta diapazona esoSos rezultatus var izlaist. Ja
arpus ierasta diapazona esoSie rezultati ir tikusi izlaisti, Sis fakts ir
skaidri janorada. Jamégina paskaidrot atseviSku arpus ierasta diapazona
esoSo rezultdtu rasanas.

Analitiskas metodes atlieku noteikSanai

Jaiesniedz analitiskas metodes atlieku noteikS$anai, ja vien netiek piera-
dits, ka var izmantot metodes, kuras jau ir iesniegtas atbilstosi
1I pielikuma 4. iedalas 4.2. punktd izvirzitajam prasibam.

Tiek pieméroti tie pasi noteikumi, kuri paredzeti II pielikuma 4. iedalas
4.2. punkta.

Dati par iedarbibu
Vispariga informacija

Iesniegtajiem datiem ir jabut pietieckamiem, lai varétu veikt izgatavo-
jama augu aizsardzibas lidzekla novértésanu. Jo ipasi ir jabiit iesp&jai
novertét to labumu, ja tadi ir, raksturu un pakapi, kadus ieglist, izman-
tojot preparatu, salidzinajuma ar piemérotiem atsauces lidzekliem un
bojajumu robezam, un definét ta lietoSanas nosacijumus.

To izméginajumu skaits, kuri javeic un jadara zinami, galvenokart, ir
atkarigs no tadiem faktoriem, ka tas, ciktal ir zinamas preparata ietilp-
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stoso aktivo vielu Tpasibas un izrietoSo nosacijumu klasts, kura ietilpst
augu aizsardzibas apstaklu mainigums, klimatiskas atSkiribas, lauk-
saimniecibas metozu klasts, lauksaimniecibas kultiiru vienveidiba,
piemérosanas veids, kaitiga organisma veids un augu aizsardzibas Iidz-
ekla veids.

Jaiegiist un jaiesniedz pietickami dati, lai apstiprinatu, ka noteiktie
modeli atbilst tiem regioniem un apstakliem, kadi ir iesp&jami attieci-
gajos regionos, kuros tiks ieteikts to izmantot. Ja pieteikuma iesnie-
dzgjs apgalvo, ka parbaudes viena vai vairakos ieteicamas lictoSanas
regionos nav nepiecieSamas, jo apstakli tajos ir Iidzigi apstakliem
pargjos regionos, kuros parbaudes ir izdaritas, tad pieteikuma iesnie-
dz&jam savs apgalvojums ir japamato ar dokumentaliem pieradiju-
miem.

Lai novertétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, jaieglist un jaiesniedz
pietickami dati, lai apstiprinatu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz
katru konkrétu lauksaimniecibas kultiras (vai preces)/kaitiga orga-
nisma kombinaciju katra agronomiski un klimatiski atkirigaja regiona.
Ja nepiecieSams, parasti jazino par iedarbibas vai fitotoksiskuma izmée-
gindjumiem vismaz divas augSanas sezonas.

Ja péc pieteikuma iesniedzéja domam pirmaja sezona veiktie izmégi-
najumi pietickami apstiprina to secindgjumu ticamibu, kas izdariti,
pamatojoties uz ekstrapolétajiem rezultatiem, kuri ir iegiiti no pargjam
lauksaimniecibas kultGram, precém vai situacijam, vai no izmeginaju-
miem ar lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei
pienemams pamatojums par darba neturpinaSanu nakamaja sezona.
Un pretgji, ja kada konkréta sezona klimatisko vai augu aizsardzibas
apstaklu dg] iegiitajiem datiem ir ierobeZota vértiba, ko nevar izmantot
iedarbibas novértésana, tad javeic un jazino par izméginajumiem viena
vai vairakas sekojosas sezonas.

SagatavoSanas parbaudes

Péc kompetentas iestades pieprasijuma kopsavilkuma forma ir jaies-
niedz zinojumi par sagatavoSanas parbaudém, ieklaujot pétijumus
siltumnicas un uz lauka, ko izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati,
un augu aizsardzibas lidzekla un ta sastava ietilpstosas aktivas vielas
(aktivo vielu) devas robezu noteikanu. Sie zinojumi kompetentajai
iestadei sniedz papildu informaciju, kad ta novérté augu aizsardzibas
lidzekli. Ja So informaciju neiesniedz, tad janodroSina kompetentajai
iestadei pienemams pamatojums.

Iedarbibas parbaude
Parbauzu mérki

Parbaudes nodrosina pietieckamus datus, lai varétu novertét augu aizsar-
dzibas lidzekla nodrosinatas kontroles vai aizsardzibas, vai cita veida
paredz&tas iedarbibas limeni, ilgumu un konsekvenci salidzinajuma ar
piemérotiem atsauces lidzekliem, ja tadi ir.

Parbauzu nosacijumi

Parasti izm@ginajumu veido tris sastavdalas: parbaudes lidzeklis,
atsauces Iidzeklis un neapstradato lauksaimniecibas kultiiru kontrole.

Augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir japéta saistiba ar piemérotiem
atsauces lidzekliem, ja tadi ir. Piemérotu atsauces lidzekli defing ka
licencétu augu aizsardzibas lidzekli, kura iedarbiba praksé — ieteiktas
izmantosanas regiona lauksaimnieciskajos, augu aizsardzibas un apkar-
t&jas vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir izradijusies pietickama.
Visparigi runajot, formul&juma tipam, iedarbibai uz kaitigajiem orga-
nismiem, iedarbibas spektram un piem&ro$anas metodei biitu jatuvojas
jau izméginata augu aizsardzibas lidzekla formulgjuma tipam, iedar-
bibai uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un pieméro-
Sanas metodei.

Augu aizsardzibas lidzekli ir jaizmé&gina apstaklos, kados kaitigais
mérka organisms eksisté tada limeni, kada tas atstdj, vai ir zinams,
ka tas atstdj, negativu iespaidu (daudzums, kvalitate, ieguvums no
saimnieciskas darbibas) uz neaizsargatu kultdru vai regionu, vai uz
augiem vai augu produktiem, kas nav tikusi apstradati, vai, ja kaitigie
organismi eksisté tada limeni, ka ir iesp&jams veikt augu aizsardzibas
lidzekla novértésanu.
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Izméginajumiem, kuru mérkis ir sniegt datus par to, ka augu aizsar-
dzibas lidzekli kontrole kaitigos organismus, ir japarada attiecigo
kaitigo organismu sugu vai ierobezojamo grupu parstavoso sugu
kontroles limenis. Izm&ginajumos ir jaicklauj dazadi kaitigo sugu
dzives cikla augSanas posmi, ja tas ir nepiecieSams, un dazadas
dzimtas vai sugas, ja tam ir iesp&jams uzradit atskirigu uznémibu.

Un lidzigi — izméginajumiem, kuru meérkis ir sniegt datus par augu
aizsardzibas lidzekliem — augu augSanas regulétajiem, ir japarada
iedarbibas limenis uz apstradatajam sugam, un jaieklauj to kultivéto
augu sugu klasta parstavoso paraugu reakciju atskiribas, kuram tiek
ieteikts to izmantot.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izmégindjumos ir jaicklauj devu
normas, kas ir zemakas par ieteiktajam, kas dotu iesp&u novertét, vai
ieteikta norma ir minimums, kads nepiecieSams, lai sasniegtu vélamo
efektu.

ledarbibas ilgums p&c apstrades ir japeta saistiba ar merka organisma
kontroli vai, ja nepiecieSams, ar iedarbibu uz apstradatajiem augiem
vai augu produktiem. Ja iesaka vairak neka vienu izmantoSanas reizi,
jazino par tiem izméginajumiem, kuri nosaka iedarbibas ilgumu péc
izmantoSanas, nepiecieSamo izmantoSanas reizu skaitu un v&lamo
intervalu starp tam.

Jaiesniedz pieradijumi, kas parada, ka ieteikta deva, laika intervali un
izmantoSanas metode nodrosina pietickamu kontroli, aizsardzibu vai
arl nodroSina paredzeto efektu tados apstaklos, kadi ir iesp&jami,
izmantojot to prakse.

Ja vien nav skaidru norazu, ka augu aizsardzibas produkcijas iedarbibu
ievérojami neietekmés apkartgjas vides faktori, pieméram, temperattira
vai lietus, ir jaizpeta un jazino par $adu faktoru ietekmi uz iedarbibu,
jo 1pasi tad, ja ir zinams par ietekmi uz kimiski lidzigiem produktiem.

Ja piedavata mark&uma uzrakstos ieklauj ieteikumus lietot augu
aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas lidzekli (lidzek-
liem) vai paliglidzekli (paliglidzekliem), tad jasniedz informacija par
maisTjuma iedarbibu.

Parbauzu vadlinijas

Izméginajumi jastrukturé ta, lai tiktu izpétiti konkréti jautajumi, tiktu
samazinata katra lauka dazado dalu nejauso variaciju ietekme un lai
rezultatiem varétu piemérot statistisko analizi. Izm&ginajumu struk-
tirai, analizei un atskaitem jabtt saskana ar Eiropas un Vidusjiiras
augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) 152. un 181. vadliniju. Zino-
jums ietver detaliz€tu un kritisku datu noveértgjumu.

Izméginajumi ir javeic saskana ar konkrétajam EPPO vadlinijam, ja
tadas ir pieejamas vai ja tadas tiek pieprasitas, un ja izméginajumu
veic tas teritorija — saskana ar vadlinijam, kas atbilst vismaz attiecigas
EPPO vadliijas prasibam.

Javeic rezultatu statistiskd analize, un, ja nepiecieSams, izmantota
parbauzu vadlinija ir japielago, lai varétu veikt $adu analizi.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem
vai iesp&jamajiem gadijumiem

Jasniedz laboratorijas dati un, ja ir, arT lauka informacija par kaitigo
organismu populaciju rezistences vai pretrezistences attistibu un gadi-
jumiem attieciba uz aktivo vielu (vielam) vai saistitam aktivajam
vielam. Ja $ada informacija nav tieSi saistita ar izmanto$anu, kurai
pieprasa licenci vai kurai ir jaatjauno licence (atSkirigas kaitigo orga-
nismu sugas vai atSkirigas kultliras), ta tomér ir jasniedz, ja tada ir
pieejama, jo ta var sniegt noradi par rezistences attistibas iesp&jamibu
mérka populacija.

Ja ir pieradfjumi vai informacija, kas liecina, ka lidzekla sérijveida
lictoSana ir iesp€jama rezistences attistiba, tad jaiegiist un jaiesniedz
pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas jutigumu pret
augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadijumos ir janodrodina vadibas
stratégija, kas strukturéta ta, lai samazinatu rezistences vai pretrezis-
tences attistibas iespgjamibu mérka sugas.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

letekme uz apstradato augu vai augu produktu
razas kvantitati un/vai kvalitati

letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
Parbauzu merkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét bojajumu vai
smarzas, vai citu augu vai augu produktu kvalitates aspektu iesp&jamo
paradiSanos péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kados to pieprasa

Jap@ta un jazino par bojajumu vai smarzas rasanas gadijumu iesp&ja-
mibu partikas kultiras, ja:

— produktu raksturs vai izmanto$ana ir tada, ka varétu but gaidams
bojajumu vai smarzas rasanas risks,

vai

— citi produkti, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga aktiva
sastavdala, ir uzradijusi bojajumu vai smarzas rasanas risku.

Augu aizsardzibas Iidzeklu ietekme uz pargjiem apstradato augu vai
augu produktu kvalitates aspektiem ir jaizp&ta un par to ir jazino, ja:

— auga aizsardzibas lidzekla raksturs vai izmanto$ana varétu negativi
ietekm@t citus kvalitates aspektus (pieméram, ja augu augSanas
regulétajus izmanto neilgi pirms razas novaksanas) vai

— citi produkti, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga aktiva
sastavdala, ir negativi iedarbojusies uz kvalitati.

Sakuma parbaudes javeic ar tam lauksaimniecibas kultiram, kuram,
galvenokart, tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis, lietojot
divkarSu parasto devu un, ja nepiecieSams, izmantojot galvenas
apstrades metodes. Ja novéro ietekmi, ir nepiecieSams veikt parbaudes,
lietojot parasto devu.

Pakape, kada nepiecieSams veikt p&tfjumus ar citam lauksaimniecibas
kultaram, bis atkariga no ta, cik s kultiras ir [idzigas jau parbaudi-
tajam galvenajam lauksaimniecibas kultiiram, ka arT no datu kvantitates
un kvalitates, kadi ir pieejami par SIm galvenajam lauksaimniecibas
kultiram, un no ta, cik idzigs ir augu aizsardzibas izmantoSanas veids
un lauksaimniecibas kultiru apstrades metodes. Lai sanemtu licenci,
parasti pietick parbaudit galveno formulgjuma veidu.

letekme uz transformacijas procesiem
Parbauzu mérkis

Parbaudes sniedz pietickamus datus, lai varStu novertét iespg&jamo
negativo ietekmi uz transformacijas procesiem vai to rezultata iegtito
produktu kvalitati pec apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kados to pieprasa

Kad apstradatos augus vai augu produktus ka parasti plano izmantot
transformacijas procesa, pieméram, vina dari$ana, alus briivéSana vai
maizes cep$and, un kad razas novakSanas laika konstaté ievérojamu
piemaisijumu daudzumu, ir jap€ta un jazino par negativas ietekmes
rasanas iesp&jamibu, ja:

— ir norades, ka augu aizsardzibas lidzekla izmantoSana varétu
ietekmét iesaistitos (nakoSos) procesus (pieméram, ja augu augs-
anas regulétajus vai fungicidus izmanto neilgi pirms razas novak-
Sanas laika),

vai
— citi produkti, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga aktiva
sastavdala, ir negativi iedarbojusies uz Siem procesiem vai to rezul-

tata iegltajiem produktiem.

Lai sapemtu licenci, parasti pietieck parbaudit galveno formulguma
veidu.
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6.4.3.

6.5.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktiem
Parbauzu mérkis

Parbaude sniedz pictickamus datus, lai varétu novertét augu aizsar-
dzibas Iidzekla iedarbibu un iespjamos razas samazinasanas vai
apstradato augu vai augu produktu uzglabasanas zaudgumu gadi-
jumus.

Apstakli, kados to pieprasa

Ja nepiecieSams, janosaka augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz
apstradato augu produktu razu vai razas dalam. Ja nepiecieSams, jano-
saka iedarbiba uz razu péc uzglabasanas, ietverot datus par uzglaba-
Sanas ilgumu, ja ir iespg€ja, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks
uzglabati.

So informaciju parasti ieglist parbaudés, kuras pieprasa saskana ar
6.2. punkta noteikumiem.

Mérka augu (ieskaitot dazadas kultivétas sugas)
vai mérka augu produktu fitotoksiskums

Parbauzu mérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai var@tu novertet augu aizsar-
dzibas lidzekla iedarbibu un iesp&amo fitotoksiskumu péc apstrades
ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kados to pieprasa

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izmé-
ginajumos (ko veic saskapa ar 6.2. punktu) novéro negativu, kaut arT
parejosu, ietekmi, janosaka mérka kultiru atlases robezas, divreiz
izmantojot ieteikto lictoSanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku
ietekmi, jaizpéta arT ieteikta vidgja lietoSanas deva.

Ja ir verojama negativa ietekme, bet to uzskata par nesvarigu salidzi-
najuma ar labumu, ko nodroSina lietoSana, vai arl par parejosu,
pieprasa So apgalvojumu apstiprinosus pieradijumus. Ja nepiecieSams,
jaiesniedz razas mérfjumi.

Jademonstré tas, cik droSs ir augu aizsardzibas lidzeklis attieciba uz
galveno lauksaimniecibas kultiru galvenajam kultivétajam sugam,
kuram to iesaka lietot, ieskaitot ietekmi uz lauksaimniecibas kultiiru
augSanas posmiem, speku un citiem faktoriem, kas var iespaidot uzne-
mibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.

Pakape, kada nepiecieSams veikt petfjumus ar citam lauksaimniecibas
kulttram, biis atkariga no ta, cik §is kulttiras ir lidzigas jau parbaudi-
tajam galvenajam kultliram, no to datu kvantitates un kvalitates, kadi ir
pieejami par $m galvenajam kultiram, un no ta, cik lidzigs ir augu
aizsardzibas izmanto$anas veids un kultiru apstrades metodes. Lai
sanemtu licenci, parasti pietiek parbaudit galveno formul&juma veidu.

Ja piedavata mark&juma uzrakstos ieklauj ieteikumu lietot augu aizsar-
dzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas lidzekli (lidzekliem),
maisijumam pieméro iepriek$€jo punktu noteikumus.

Parbaudes vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumus veic izméginajumos, kas paredzéti
6.2. punkta.

Ja novero fitotoksisku iedarbibu, tad ta ir precizi janoverté un jare-
gistré saskana ar EPPO 135. vadliniju, vai, ja dalibvalsts to pieprasa
un ja parbaude tiek veikta §is dalibvalsts teritorija, — saskana ar vadli-
nijam, kas atbilst vismaz §is EPPO vadlinijas prasibam.

Javeic $adu rezultatu statistiska analize un, ja nepiecieSams, izmantota
parbauzu vadlinija ir japielago, lai varétu veikt $adu analizi.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

Nevélamu vai neplanotu blakusparadibu novéro-
jumi, pieméram, derigajos un citos organismos,
kuru darbibas ierobezoSanai tas nav paredz@ts,
sekojoSajas kultiras, citos augos vai apstradato
augu dalas, ko izmanto pavairoSana (piemé&ram,
séklas, spraudeni, stigas)

letekme uz sekojosajam kultiram
Pieprasitas informdcijas merkis

Zinojuma jaatspogulo pietickami dati, lai var€tu novertét iesp&amo
negativo ietekmi, kadu apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli atstdj
uz sekojosajam kultiiram.

Apstakli, kados to pieprasa

Ja dati, ko iegiist saskana ar 9. iedalas 9.1. punktu, rada, ka ievérojams
daudzums aktivas vielas piemaisfjumu, metabolitu vai degradacijas
produktu, kuri biologiski iedarbojas vai var biologiski iedarboties uz
sekojosajam kultiram, paliek augsné vai augu materialos, pieméram,
salmos vai biologiskajos materialajos lidz iesp&jamo sekojoSo kultiru
s€Sanas vai stadiSanas laikam, jaiesniedz novérojumi par iedarbibu uz
parasti sastopamajam sekojosajam kultiram.

letekme uz citiem augiem, ieskaitot blakus kultiras
Pieprasitas informdcijas merkis

Zinojuma jaatspogulo pietickami dati, lai varétu novertét iesp&amo
negativo ietekmi, kadu apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli atstaj
uz citiem augiem, ieskaitot blakus kultdras.

Apstakli, kados to pieprasa

Ja ir norades, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus
iztvaikojumu veida, jaiesniedz noverojumi par negativo ietekmi uz
citiem augiem, ieskaitot parasti sastopamas blakus kultiiras.

letekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto
pavairosand

Pieprasitas informdcijas merkis

Zinojuma jaatspogulo pietickami dati, lai varétu novertét iesp&amo
negativo ietekmi, kadu apstrade ar augu aizsardzibas Iidzekli atst3j
uz augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairoSana.

Apstakli, kados to pieprasa

Jaiesniedz noveérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu
dalam, ko izmanto pavairoSana, iznemot gadfjumus, kad piedavata
izmantoSana izslédz to lietoSanu lauksaimniecibas kultiiram, kas, atka-
riba no apstakliem, ir paredzetas seklu, spraudenu, stigu vai gumu
iegliSanai, lai tos izmantotu stadiSana:

i) séklam — dzivotspgja, digtsp&ja un specigums;
ii) spraudeniem — iesaknoSanas un augSanas atrums;
iii) stigam — iesaknoSands un augSanas atrums;
iv) gumiem — digSana un parasta augsana.
Parbaudes vadlinijas
Eksperimentus ar séklam veic saskapa ar ISTA metodeém (').

letekme uz derigajiem un parejiem organismiem, kuru darbibas iero-
bezosanai lidzeklis nav paredzéts

Zino par jebkadu pozitivu vai negativu iedarbibu uz pargjiem kaitiga-
jiem organismiem, ko novéro saskana ar §is iedalas prasibam veiktajas
parbaud@s. Zino ari par jebkadu novérotu iedarbibu uz apkartgjo vidi,
jo 1pasi par iedarbibu uz savvalas un/vai derigajiem organismiem.

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, Volume 13, No 2, 1985.
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6.7.

7.1.

7.1.2.

No 6.1. 1idz 6.6. punktam sniegto datu kopsavil-
kums un novértéSana

Jasniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti
saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktam, kopa ar $o datu detaliz€tu un
kritisku novertéjumu, jo pasi noradot labumu, kadu augu aizsardzibas
lidzeklis sniedz, negativo iedarbibu, kas rodas vai var rasties, un nepie-
cieSamos pasakumus, kas javeic, lai izvairitos no negativas ietekmes
vai samazinatu to.

Toksikologiskie pétijumi

Lai pienacigi novertétu preparatu toksicitati, blitu jabht pieejamai
pietickamai informacijai par aktivas vielas akiito toksicitati, spécigu
kairinajumu un kairinajumu izraisisanu. Ja iesp&jams, biitu jaiesniedz
papildu informacija par aktivas vielas toksiskas iedarbibas veidu, toksi-
kologisko profilu un visiem zinamajiem toksikologiskajiem aspektiem.

Nemot véra to, ka piemaisijumi un citas sastavdalas var ietekm&t
toksikologisko iedarbibu, ir svarigi, lai par katru iesniegto p&tijjumu
tiktu nodrosinats detalizEts izmantojama materiala apraksts (parametri).
Testi ir javeic, izmantojot licenc€jamo augu aizsardzibas lidzekli.

Akiita toksicitate
Pétfjumiem, datiem un sniegtajai un noveértétajai informacijai ir jabut
pietickamai, lai Jautu novértét iedarbibu, kadu izraisa vienreizgja

saskarsme ar augu aizsardzibas lidzekli, jo ipasi lai noteiktu vai nora-
ditu:

— augu aizsardzibas lidzeklu toksicitati,
— ar aktivo vielu saistTto augu aizsardzibas Iidzekla toksicitati,

— iedarbibas laiku un raksturu, sniedzot pilnu informaciju par
izmainam uzvediba un iesp&jamajiem nozimigiem patologiskajiem
konstatgjumiem pé&cnaves sekcija,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— attiecigo apdraudgjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes
veidiem.

Kaut arT uzsvars ir jaliek uz attieciga toksicitates diapazona noverte-
Sanu, iegitajai informacijai jabut tadai, kas lautu arT klasificét augu
aizsardzibas lidzekli saskana ar Padomes Direktivu 78/631/EEK.
Akutas toksicitates testu rezultata iegiitajai informacijai ir jo TpaSa
vertiba, nosakot iespgjamos apdraud&umus avarijas situacijas.

Orala toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Akditas oralas toksicitates tests biitu javeic vienmér, ja kandidats nevar
sniegt kompetentajai iestadei pamatojumu, ka ir japieméro Padomes
Direktivas 78/631/EEK 3.2. pants.

Testa vadlinijas

Testi javeic saskapa ar Direktivas 92/69/EEK B1 vai Bl bis metodi.
Perkutana toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Akitas perkutanas toksicitates parbaude ir javeic vienmér, ja kandidats
nevar sniegt kompetentajai iestadei pamatojumu, ka ir japiemé&ro
Padomes Direktivas 78/631/EEK 3.2. pants.

Testa vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B3 metodi.
Toksicitate ieelpojot

Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito izgarojumu
toksicitati zurkam, ko izraisa $1 lidzekla ieelposSana.
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Apstakli, kados to pieprasa
Testi javeic, ja augu aizsardzibas lidzeklis:
— ir gaze vai saSkidrinata gaze,

— gaistoSs preparats vai fumigants,

— tiek izmantots migloSanas iekartas,

— ir preparats, kas rada tvaikus,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu dalinu, kuru diametrs ir
<50 um (>1 % uz svara bazes),

— to izkaists no lidmasinas — gadijumos, kad bitiska ir saskarsme
ieelpojot,

— satur aktivas dalipas ar tvaika spiedienu > 1 x 10— 2 Pa un to
paredz&ts izmantot slégtas telpas, pieméram, noliktavas vai siltum-
nicas,

— izmantos tada veida, ka tiek radits ievérojams daudzums dalinu vai
pilienu ar diametru, kas ir < 50 um (> 1 % uz svara bazes).

Testa vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B2 metodi.
Specigs adas kairinajums

Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisito adas kairinajuma
potencialu, ieskaitot novérotas iedarbibas atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Augu aizsardzibas lidzekla raditais adas kairingjums ir janosaka,
iznemot gadijumus, kad, ka noradits testu vadlinijas, ir iesp&jama
nopietnu adas bojajumu rasanas vai $ada iedarbiba nav iesp&jama.

Testu vadlinijas

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B4 metodi
Specigs acu kairindjums

Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla izraistto acu kairinajuma
potencialu, ieskaitot novérotas iedarbibas atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Acu kairinagjuma parbaudi ir javeic, iznpemot gadijumus, kad, ka nora-
dits testa vadlinija, ir iespgjama nopietnu acu bojajumu rasanas.

Testa vadlinija

Acu kairingjums ir janosaka saskapa ar Direktivas 92/69/EEK BS5
metodi.

Adas kairinajums
Testa mérkis

Parbaudé iegist pietickamu informaciju, lai novértétu augu aizsar-
dzibas lidzekla sp&ju izraisit adas kairinajumu.

Apstakli, kados to pieprasa
Parbaude ir javeic vienmer, iznemot gadijumus, kad ir zinams, ka
aktivajai vielai (aktivajam vielam) vai paligvielam piemit kairinajumu

izraisoSas Tpasibas.

Testa vadlinija

Testi ir javeic saskana ar direktivas 92/69/EEK B6 metodi.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Augu aizsardzibas lidzekju kombindaciju papildu petijumi
Testa mérkis

Noteiktos gadijumos var biit nepiecieSams veikt p&tijumus, kas noraditi
7.1.1. Iidz 7.1.6. punkta, ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam,
ja lidzekla mark@uma ir ietvertas prasibas izmantot augu aizsardzibas
lidzekli kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paliglidzek-
liem, sajaucot tos tvertné. Lémumi par papildu p&tfjumu nepieciesa-
mibu ir japienem katra konkrétaja gadijuma, nemot veéra atsevisko
augu aizsardzibas lidzek]u akiitas toksicitates pétijumu rezultatus, attie-
cigas augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijas izraisita apdraud&uma
iespgju un pieejamo informaciju vai praktisko pieredzi par attieciga-
jiem lidzekliem vai lidzigiem lidzekliem.

Dati par saskarsmi

Nosakot paklautibu apdraud&jumam, ko izraisa augu aizsardzibas lidz-
eklis apgabala, kura gaisu ieelpo operatori, novérotaji vai stradnieki,
janem véra Padomes 1980. gada 27. novembra Direktivas
80/1107/EEK par stradnieku pasargaSanu no riskiem, kas saistiti ar
paklautibu kimiskajam, fizikalajam un biologiskajam vielam darba (')
Il pielikuma A dala izklastitas mérisanas veikS$anai izvirzitas prasibas.

Lietotaju saskarsme

To personu apdraud&jums, kuri izmanto augu aizsardzibas Iidzeklus, ir
atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimiskajam un
toksiskajam Tpasibam, ka arT no lidzekla veida (neatskaidits/atSkaidits)
un no saskarsmes veida, pakapes un ilguma. Jaiegiist un jadara zinama
pietickama informacija un dati, lai varétu noveértét aktivas vielas
(aktivo vielu) un/vai toksikologiski butisko augu aizsardzibas lidzekla
sastavdalu radita apdraud&uma apjomu, kads varétu rasties ieteiktajos
izmanto$anas apstaklos. Tai arT ir janodroSina piem&rotu aizsardzibas
pasakumu izvéles pamats, ieskaitot individualos aizsardzibas lidzeklus,
ko izmanto lietotdji un kuri ir noraditi uz mark&uma.

Lietotaju saskarsmes novertejums
Noveértéjuma mérkis

Izmantojot piemérotu apréekinu modeli (ja ir pieejams), izdara noverte-
jumu, lai var€tu novertét to lietotaja saskarsmi, kada varétu rasties
ieteiktajos izmantoSanas apstak]os.

Apstakli, kados to pieprasa
Lietotaja saskarsmes novert§jums ir javeic vienmer.
Noveértéjuma nosacijumi

Novértg§jumu izdara katrai izmantoSanas metodei un lietoSanas
iekartam, kuras ir ieteiktas augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanai,
nemot veéra prasibas, kas izriet no Direktivas 78/631/EEK par riko-
Sanos ar neatSkaiditiem un atSkaiditiem lidzekliem noteikumu isteno-
Sanu attieciba uz klasifikaciju un markésanu, ka ari dazadiem izman-
tojamo tvertnpu veidiem un izmériem, sajaukSanu, iekrauSanas opera-
cijam, augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanu, klimatiskajiem apstak-
liem un lietosanas iekartu tiriSanu un regularu uzturéSanu.

Vispirms novertéjumu veic, pienemot, ka lietotajs neizmanto nekadus
individualos aizsardzibas lidzeklus.

Ja nepiecieSams, veic otru novertgjumu, pienemot, ka lietotajs izmanto
efektivus un viegli pieejamus aizsardzibas lidzeklus, ko lietotajam ir
iespgjams izmantot. Ja aizsardzibas lidzekli ir noraditi uz mark&juma,
novertejuma tie ir janem vera.

Lietotaja saskarsmes mérisana
Testa mérkis

Parbaude iegist pietickamus datus, lai var€tu novertét lietotaja
saskarsmi, kada var€tu rasties ieteiktajos izmanto$anas apstak]os.

(1) OV L 327, 3.12.1980., 8. Ipp.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

Apstakli, kados to pieprasa

Faktiskie saskarsmes dati par attiecigo saskarsmes veidu (veidiem) ir
jadara zinami, ja saskarsmes novért€§jums norada, ka ir parsniegta
robezvertiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam.
Pieméram, tas bius gadfjums, kad 7.2.1.1. punkta paredzeta lietotaja
saskarsmes novert€juma rezultati rada, ka var tikt parsniegts:

— pielaujamais lietotaja saskarsmes Iimenis (Itmeni) (AOEL), kas
noteikts, ieklaujot aktivo vielu (vielas) I pielikuma, un/vai

— robezvertibas, kas akfivajai vielai un/vai toksikologiski butiskajai
augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai (sastavdalam) noteiktas
saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un Padomes
1990. gada 28. junija Direktivu 90/394/EEK par lietotaju aizsar-
dzibu pret apdraudgjumu, kas saistits ar saskarsmi ar kancerogénam
vielam darba vieta (!).

Faktiskie dati par saskarsmi jadara zinami ari tad, ja 7.2.1.1. punkta
paredz&ta novert€juma veikSanai nav pieejams piemerots aprekinu
modelis vai piem&roti dati.

Gadijumos, kas vissvarigakais saskarsmes veids ir perkutana iedarbiba,
par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas absorbcijas
parbaudi vai subakiito dermalo pétfjumu rezultatus (ja tie jau nav
pieejami), lai iegiitu datus, ar kuru palidzibu precizét 7.2.1.1. punkta
paredz&to novertgjumu.

Parbaudes apstakli

Parbaude javeic realos saskarsmes apstaklos, nemot véra ieteiktos
izmantoS$anas nosacijumus.

Citu personu saskarsme

Citas personas var tikt apdraud@tas augu aizsardzibas lidzekla izman-
toSanas laika. Jadara zinama pietickama informacija un dati, lai nodro-
§inatu pamatu piemérotu izmantoSanas apstaklu izvélei, ieskaitot citu
personu izoléSanu no zonam, kur notiek apstrade, un robezattalumi.

Novértéjuma méerkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), izdara noverte-
jumu, lai varétu novertét to citu personu saskarsmi, kada varétu rasties
ieteiktajos izmanto$anas apstaklos.

Apstakli, kados to pieprasa
Citu personu saskarsmes novertgjums ir javeic vienmer.
Novértéjuma apstakli

Citu personu saskarsmes novertgjums javeic katrai izmantoSanas
metodei. Noverte§jumu veic, pienemot, ka klatesoSie neizmanto
nekadus individualas aizsardzibas Iidzeklus.

Ja novertgjuma rezultati rada satraukumu, var pieprasit citu personu
saskarsmes merjjumus.

Stradnieku saskarsme

Stradnieki var nonakt saskarsmé péc augu aizsardzibas lidzekla izman-
tosanas, ieejot apstradatajos laukos vai telpas vai rikojoties ar apstra-
datajiem augiem vai augu izcelsmes produktiem, uz kuriem ir sagla-
bajusas atlickas. Jadara zinama pietickama informacija un dati, lai
nodro$inatu pamatu piem&rotu aizsardzibas pasakumu izvélei, ieskaitot
nogaidiSanas un atkartotas iekliSanas periodus.

Stradnieku saskarsmes novertgjums
Noveértéjuma mérkis

Izmantojot piemérotu aprekinu modeli (ja ir pieejams), izdara noverte-
jumu, lai varétu noteikt to stradnieku apdraud@umu, kads var€tu
rasties ieteiktajos izmantoSanas apstak]os.

Apstakli, kados to pieprasa

Stradnieku apdraud@juma novért&jums ir javeic vienmer.

(1) OV L 196, 26.7.1990., 1. Ipp.
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72.3.2.

7.3.

Noveértéjuma apstakli

Stradnieku saskarsmes novertejums javeic katrai lauksaimniecibas
kult@rai un veicamajam uzdevumam.

Vispirms novértéjumu veic, izmantojot pieejamos datus par paredzamo
saskarsmi, pienemot, ka stradnieks neizmanto nekadus individualos
aizsardzibas lidzek]us.

Ja nepiecieSams, veic otru novert§jumu, pienemot, ka stradnieks
izmanto efektivus un viegli pieejamus aizsardzibas lidzeklus, ko ir
iesp&jams izmantot.

Ja nepiecieSams, veic turpmako novértéjumu, izmantojot ieglitos datus
par savacamo atliecku daudzumu ieteiktajos izmantoSanas apstaklos.

Stradnieku saskarsmes meérfjumi
Testa mérkis

Parbaudé ieglist pietickamus datus, lai varStu noveértét stradnieka
saskarsmi, kada var€tu rasties ieteiktajos izmanto$anas apstak]os.

Apstakli, kados to pieprasa

Faktiskie saskarsmes dati attiecigajam saskarsmes veidam (veidiem) ir
jadara zinami, ja apdraudgjuma noveért€jums rada, ka ir parsniegta
robezvertiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam.
Pieméram, tas biis gadijums, kad 7.2.3.1. punkta paredzeta stradnieka
saskarsmes novértgjuma rezultati rada, ka var tikt parsniegts:

— AOEL, kas noteikts, ieklaujot aktivo vielu (vielas) I pielikuma,
un/vai

— robezvertibas, kas aktivajai vielai un/vai toksikologiski butiskajai
augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai (sastavdalam) noteiktas
saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un 90/394/EEK.

Faktiskie dati par saskarsmi jadara zinami ar tad, ja 7.2.3.1. punkta
paredzEéta novertgjuma veikSanai nav pieejams piemérots aprekinu
modelis vai pieméroti dati.

Gadijumos, kad vissvarigakais saskarsmes veids ir perkutana iedarbiba,
par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas absorbcijas
parbaudi vai subakiito dermalo pétljumu rezultatus (ja tie jau nav
pieejami), lai iegiitu datus, ar kuru palidzibu precizét 7.1.3.1. punkta
paredz&to novertgjumu.

Testu apstakl]i

Testi javeic redlos saskarsmes apstaklos, nemot véra piedavatos izman-
toSanas nosacijumus.

Dermala absorbcija
Testa mérkis

Parbaude ieglist aktivas vielas un toksikologiski butisko sastavdalu
merjjumus par absorbciju caur adu.

Apstakli, kados to pieprasa

Pétijums javeic, ja dermalais apdraud&jums ir nozimigs apdraudgjuma
veids un ja apdraud&uma novertgjums rada, ka ir parsniegta robezver-
tiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam. Pieméram, tas
bus gadijums, kad stradnieka apdraud&juma noveért€juma vai merjumu,
ko paredz 7.2.1.1. vai 7.2.1.2. punkts, rezultati rada, ka var tikt pars-
niegts:

— AOEL, kas noteikts, ieklaujot aktivo vielu (vielas) I pielikuma,
un/vai

— robezvertibas, kas aktivajai vielai un/vai toksikologiski butiskajai
augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai (sastavdalam) noteiktas
saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un 90/394/EEK.

Parbaudes apstakli

Principa jadara zinami dati, kas iegtti, veicot adas absorbcijas péti-
jumus ar dzivam zurkam in vivo. Ja tad, kad novértgjuma rezultatus,
izmantojot Sos datus, kas iegiti in vivo, ietver saskarsmes novertgjuma,



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 194

7.4.

8.1.

8.2.

saglabdjas norade par parmérigu saskarsmi, var biit nepiecieSams veikt
salidzino$os absorbcijas pétfjumus ar zurku un cilvéku adu in vivo.

Testa vadlinija

Jaizmanto attiecigas OECD 417. vadlinijas dalas. Petjjumu izstrade var
bt nepieciesams nemt véra aktivas vielas (vielu) absorbcijas caur adu
petjumu rezultatus.

Pieejamie toksikologiskie dati, kas attiecas uz neaktivam vielam

Par katru vielu ir jaiesniedz pazinojuma un drosibas datu lapas kopijas
(ja tadi ir pieejami), kas ir tikusi iesniegti saskana ar Direktivu
67/548/EEK  un Komisijas 1991. gada 5. marta Direktivu
91/155/EEK par siki izstradatas kartibas definé€Sanu un noteikSanu
konkrétas informacijas sistéma par bistamam vielam, ievieSot Padomes
Direktivas 88/379/EEK (') 10. pantu. Butu jaiesniedz ari visa pargja
pieejama informacija.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un bariba vai uz tiem
levads

Pieméro II pielikuma 6. iedalas ievada noteikumus.

Vielmaina, atlieku izplatiba un izteik§ana augos vai ganampulka
Testu mérkis

So pétijumu mérkis ir:

— péc tam, kad veikta piedavata apstrade, sniegt kopigo galigo

atlicku noveért§jumu attiecigajas lauksaimniecibas kultiru dalas
razas novaks$ana,

— noteikt kopgjo atlieku sabruks$anas un izdaliSanas atrumu noteiktos
dzivnieku izcelsmes produktos (piena vai olas) un ekskrétos,

— noteikt kop&jo galigo atlieku galvenas sastavdalas attiecigi lauk-
saimniecibas kultiras un partika lietojamajos dzivnieku izcelsmes
produktos,

— noradit atlieku izplatibu attiecigajas lauksaimniecibas kulttiras dalas
un attiecigajos partika lietojamajos dzivnieku izcelsmes produktos,

— noteikt atlieku galvenas sastavdalas un paradit So sastavdalu ekstra-
keijas efektivitati,

— sagatavot informaciju, balstoties uz kuru vargtu pienemt l@mumu
par nepiecieSamibu veikt pétijumus par ganampulka barosanu, ka
paredz&ts 8.3. punkta,

— izlemt par atliekas defingSanu un izteikSanu.
Apstakli, kados tie javeic

Vielmainas papildpétijumi javeic tikai tad, ja tos ir neiesp&jami iegiit
no informacijas par aktivo vielu atbilstosi II pielikuma 6. iedalas 6.1.
un 6.2. punkta prasibam. Tas attiecas uz lauksaimniecibas kultiram vai
ganampulku, par kuru informacija netika iesniegta aktivas vielas
ieklJausanai I pielikuma vai nebija nepiecieSami, lai grozitu nosaci-
jumus tas ieklausanai I pielikuma, vai arl gadijumos, kad vargja
sagaidit, ka iestasies citadda vielmaina.

Testa veikSanas apstak]i

Pieméro tos pasus noteikumus, kuri paredzeti Il pielikuma 6. iedalas
6.1. un 6.2. punkta attiecigajas dalas.

Izméginajumi ar atliekam
Testu mérkis
So pétijumu merki ir:

— noteikt visaugstakos iespgjamos atlieku ITmenus apstradatajas lauk-
saimniecibas kultlras razas novak$ana vai izkraujot no uzglaba-
Sanas vietam, iev@rojot piedavato labo lauksaimniecibas praksi
(LLP),

(1) OV L 76, 22.3.1991., 35. Ipp.
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8.3.

8.4.

8.5.

un
— ja nepiecieSams, noteikt pesticidu nogul$nu samazinasanas atrumu.
Apstakli, kados tie javeic

Papildizméginajumi ar atliekam javeic tikai tad, ja tos ir neiesp&jami
ieglit no informacijas par aktivo vielu atbilstosi I pielikuma 6. iedalas
6.3. punkta prasibam. Tas attiecas uz ipaSiem preparatiem, Ipasam
pielictoSanas metodém vai lauksaimniecibas kultGram, par kuram
informacija netika iesniegta aktivas vielas ieklausanai I pielikuma vai

nebija nepiecieSama, lai grozitu nosacfjumus tas ieklausanai
1 pielikuma.

Testa apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kuri paredzeti Il pielikuma 6. iedalas
6.3. punkta attiecigajas dalas.

Pétijumi par ganampulka baroSanu
Testu mérkis

So pétijumu mérkis ir noteikt atlickas dzivnieku izcelsmes produktos,
kuras radisies no baribas vai lopbaribas atlickam.

Apstakli, kados tie javeic

Maksimalo atlieku ITmenu novertesanai dzivnieku izcelsmes produktos
papildpétijumi par ganampulka baroSanu javeic tikai tad, ja tos ir
neiespgjami iegiit no informacijas par akfivo vielu atbilstosi
II pielikuma 6. iedalas 6.4. punkta prasibam. Tas attiecas uz gadiju-
miem, kad japieprasa atlauja papildus lopbaribas sanemsanai, kas
izraisa palielinatu ganampulka atlieku uznemsanu, par kuram informa-
cija netika iesniegta aktivas vielas ieklauSanai I pielikuma vai nebija
nepiecieSama, lai grozitu nosactjumus tas ieklausanai I pielikuma.

Testa apstakli

Piemé@ro tos pasus noteikumus, kuri paredzeti Il pielikuma 6. iedalas
6.4. punkta attiecigajas dalas.

Riipnieciskdas apstrades un/vai sagatavoSanas majsaimnieciba
ietekme

Testu mérkis
So pétijumu galvenie mérki ir:

— noteikt, vai sabruksanas vai reakcijas produkti rodas vai nerodas no
neapstradatu produktu atliekam apstrades laika, kam javeic atse-
viska riska novertesana,

— noteikt dazados starpproduktos un gala produktos esoSo atlicku
kvantitativo sadalfjumu un novertét nodosanu veicinosos faktorus,

— nodrosinat realaku atlieku pielaujamas devas novertésanu.
Apstakli, kados tie javeic

Papildpétijumi javeic tikai tad, ja tos ir neiesp&jami iegiit no informa-
cijas par aktivo vielu atbilstosi II pielikuma 6. iedalas 6.5. punkta
prasibam. Tas attiecas uz lauksaimniecibas kultiiram, par kuram infor-

macija netika iesniegta aktivas vielas ieklausanai I pielikuma vai nebija
nepiecieSama, lai grozitu nosacijumus tas ieklausanai I pielikuma.

Testa veiksanas apstak(i

Pieméro tos paSus noteikumus, kadi paredzeti II pielikuma 6. iedalas
6.5. punkta attiecigajas dalas.

Atliekas secigajas lauksaimniecibas Kkultiiras
Testa merkis

So pétijumu mérkis ir atlaut veikt iesp&jamo atlicku noveértianu seko-
josajam lauksaimniecibas kultiram.

Apstakli, kados tie javeic

Papildpétijumi javeic tikai tad, ja to ir neiesp&jami iegiit no informa-
cijas, kas atbilstosi Il pielikuma 6. iedalas 6.6. punktam iegtta par
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

aktivo vielu. Tas attiecas uz Tpasiem preparatiem, Ipasam pielietoSanas
metodém vai attieciba uz lauksaimniecibas kultliram, par kurdm infor-
macija netika iesniegta laika posma, kads bija paredz&ts aktivas vielas
iek]ausanai I pielikuma vai nebija vajadziga, lai grozitu nosacijumus
tas ieklausanai I pielikuma.

Testa veiksanas apstak]i

Pieméro tadus pasus noteikumus, kadi paredzéti II pielikuma 6. iedalas
6.6. punkta.

Piedavatie maksimalie atlieku Itmeni (MRLi) un atlieku definicija

Jasniedz visaptveross piedavato MRLi pamatojums, ja nepiecieSams,
ietverot siku informaciju par izmantoto statistisko analizi.

Ja atbilstosi 8.1. punkta noteikumiem iesniegtajos vielmainas péti-
jumos tiek noradits, ka atlieku definicija jamaina, ievErojot faktiski
izmantojamo atlieku definiciju un vajadzigos lémumus, ka pasvitrots
1I pielikuma 6. iedalas 6.7. punkta attiecigaja sadala, tad javeic aktivas
vielas atkartota novertésana.

Piedavatie paredzétas lietoSanas intervali pirms raZas novaksanas
vai — gadijumos, kad lietoSana notiek péc raZas novaksanas, —
atturéSanas periodi vai uzglabasanas periodi

Jasniedz visaptvero$s piedavato priekslikumu pamatojums.

Iespejama un faktiska apdraudéjuma, kas saistits ar uzturu un
citam lietam, novertéjums

Uzmaniba tiks pieveérsta realai prognozeta uztura daudzuma uzpem-
Sanas aprékinasanai. To var veikt soli pa solim, nonakot pie realas,
arvien pieaugoSa uztura daudzuma uznemsSanas prognozes. Ja nepie-
cieSams, janem vera ari citi apdraudgjuma avoti, tadas atliekas, kuras
rodas medikamentu vai veterinaro zalu lietoSanas rezultata.

Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novértésana

Visu $aja sadala sniegto datu kopsavilkums un novértéSana javeic
atbilstosi noradém, kadas sniegusas dalibvalstu kompetentas iestades
attieciba uz $adu kopsavilkumu un novertéSanas sagatavoSanas
formatu. Taja attiecigi novertg§jamo un leémumu pienemsanas krit€riju
un norazu konteksta jaietver siki izstradata un kritiski veikta tadas
informacijas novértésana ar konkrétu atsauci uz draudiem cilvékiem
un dzivniekiem, kada var rasties vai rodas, un datu bazes apjoms,
kvalitate un ticamiba.

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, tad jaapskata jebkuru ar
ziditajiem nesaistitu metabolitu toksikologiska nozimiba.

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, tad jasagatavo shematiska
augos un dzivniekos eso$o metabolisko taku diagramma ar su izskai-
drojumu par to izplatibu un kimiskajam izmainam.

Izplati§anas un ietekme vide
Ievads

i) Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par aktivo vielu, ka to
paredz II pielikums, jabit pietickamai, lai lautu noveértét augu
aizsardzibas lidzekla izplatiSanos un ietekmi apkartgja vide, ka
arT to sugu, kuru darbibas ierobezoSanai lidzeklis nav paredzets,
iespgjamo apdraudétibu.

i) Par augu aizsardzibas lidzekli sniegtajai informacijai kopa ar pargjo
butisko informaciju, ka arT informacijai par aktivo vielu, biitu jabut
pietieckamai, lai:

— noteiktu uz iesainojuma (konteineriem) noradamos apdraude-
juma simbolus, norades uz bistamibu, ka arT attiecigos apdrau-
d&jumu un drosibu aprakstosos tekstus apkartgjas vides aizsar-
dzibai,

— prognozetu sadalfjumu, izplatisanos un ietekmi vide, ka arl
attiecigos laika periodus,

— noteiktu iesp&jami apdraudétas sugas un populacijas, kuru
darbibas ierobezosanai aktiva viela nav paredzgta,
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— noteiktu nepiecieSamos pasakumus, lai samazinatu apkartgjas
vides piesarnosanu un ietekmi uz sugam, kuru darbibas ierobe-
zoSanai viela nav paredzgta.

iii) Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezimé&tu testa materialu, piemé&ro
II pielikuma 7. nodalas ievada iv) punkta noteikumus.

iv) Ja nepiecieSams, testi biitu japlano un dati biitu jaanalizg, izman-
tojot piem&rotas statistikas metodes.

Bitu jadara zinama pilniga informacija par statistisko analizi
(pieméram, visi punktu noverte§jumi biutu janorada ar “drosibas”
intervaliem, biitu janorada precizas p-vertibas, nevis janorada -
nozimiga/nenozimiga).

v

~

Prognozeta vides koncentracija augsné (PECs- predicted environ-
mental concentrations in soil), tdeni (PECgy un PECGW) un
gaisa (PEC,).

Pamatoti janoverte sagaidama aktivas vielas un attiecigo metabolitu
sadaliSanas un kimisko reakciju produktu koncentracija augsné,
gruntsiidenos, virszemes tdenos un gaisa, ieveérojot piedavato vai
jau notiekoSo preparata izmantoSanu. Papildus javeic vissliktakas
reali iesp&jamas situacijas novertgjums.

Lai noveértétu $adu koncentraciju, pieméro $adas definicijas:

— Prognozeta vides koncentracija augsné (PECy - predicted envi-
ronmental concentration in soil)

To atlieku Iimenis augsnes virskarta, kas var apdraudét augsné
dzivojosos organismus, kuru darbibas ierobezoSanai lidzeklis
nav paredzets (akiitais un hroniskais apdraudgjums).

— Prognozéta vides koncentracija virszemes Udenos (PECgy-
predicted environmental concentration in surface water)

To atlieku limenis virszemes tdenos, kas var apdraudét tidens
organismus, kuru darbibas ierobezosanai lidzeklis nav paredzets
(akiitais un hroniskais apdraudg&ums).

— Prognozeta vides koncentracija gruntsidenos (PECgw -
predicted environmental concentration in groundwater)

Atlieku limenis gruntsiidenos.

— Prognozeta vides koncentracija gaisa (PEC, - predicted envi-
ronmental concentration in air)

To atlieku limenis gaisa, kas var apdraudét cilvékus, dzivniekus
un citus organismus, kuru darbibas ierobezosanai lidzeklis nav
paredz&ts (akiitais un hroniskais apdraud&jums).

Lai novértétu So koncentraciju, janem véra visa butiska informacija
par augu aizsardzibas Iidzekli un aktivo vielu. Noderigu metodi
sadiem novért€jumiem sniedz EPPO vides riska noveértéSanas
shémas (!). Ja nepiecieSams, bitu jaizmanto $aja iedala paredzetie
parametri.

Ja prognozetas vides koncentracijas novertésanai izmanto modelus,
tiem ir:

— janodrosina vislabakais iesp&amais visu bitisko iesaistito
procesu novértgjums, nemot véra realos parametrus un piené-
mumus,

— ja iesp&jams, tie ir jaapstiprina ar mé&rjjumiem, ko veic apsta-
klos, kas atbilst modela izmanto$anai,

— tiem ir jaatbilst apstakliem taja regiona, kur lidzekli izmanto.

Ja nepiecieSams, sniegtaja informacija ir jaietver Il pielikuma A
dalas 7. punkta minéta informacija.

(') OEPP/EPPO (1993). Lémumu pienemsanas shemas vides riska novértésanai augu aizsar-
dzibas produktos. OEPP/EPPO biletens Nr. 23, 1 — 154 un biletens Nr. 24, 1 — 87.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

Izplatisanas un ietekme augsné

Ja nepiecieSams, piemero tos pasus noteikumus, kas attiecas uz
1I pielikuma 7.1. punkta paredz&tas informacijas par izmantoto augsni
un tas izveli sniegSanu.

Sadalisands atrums augsné
P&tfjumi laboratorijas apstaklos
Testa mérkis

Augsnes sadali$anas petfjumiem bitu jasniedz pec iespgjas labaks ta
laika perioda novértgjums, lai laboratorijas apstaklos aktivas vielas
sadaliSanas sasniegtu 50 % un 90 % (DTsg,, un DTogap)-

Apstakli, kados to pieprasa

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu klatbtitne un ietekme uz augsni, ja
vien nav iesp&jams no iegitajiem datiem veikt ekstrapolaciju uz aktivo
vielu un attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un kimisko reakciju
produktiem saskana ar II pielikuma 7.1.1.2. punkta prasibam. ST
ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&ama Ienas atbrivosanas prepara-
tiem.

Testa nosacijumi
Jadara zinams aerobas un/vai anaerobas sadaliSands atrums augsné.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznpemot gadijumus, kad pirms §T
perioda beigam aktivas vielas sadaliSanas parsniedz 90 %.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas videé un ekotoksicitates novertéSanas
kartiba.

Lauka pétijumi
— Augsnes izkliedes petijumi
Testa meérkis

Augsnes izkliedes pétfjumiem biitu jasniedz péc iesp&jas labaks ta
laika perioda novértgjums, kads paiet, lai lauka apstaklos aktivas
vielas izkliede sasniegtu 50 % un 90 % (DTsor un DTyggp). Ja
nepiecieSams, jaievac informacija par attiecigajiem metabolitiem,
sadaliSanas un kimisko reakciju produktiem.

Apstakli, kados to pieprasa

Augu aizsardzibas lidzeklu izkliede un ietekme uz augsni ir japéta,
ja nav iespgjams péc iegiitajiem datiem veikt ekstrapolaciju uz
akttvo vielu un attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un kimisko
reakciju produktiem saskana ar II pielikuma 7.1.1.2. punkta
prasibam. ST ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama Ignas atbri-
vosanas preparatiem.

Testa nosacTjumi un testa vadlinijas

Pieméro tos paSus nosactjumus, ko paredz II pielikuma
7.1.1.2.2. punkta attiecigas rindkopas.

— Augsnes atlieku p&tijumi
Testa mérkis

Augsnes atlieku p&tfjumiem bitu jasniedz augsnes atlicku limenu
novertgjums razas novaksanas laika vai sekojo$o kultiiru sé€Sanas
vai stadiSanas laika.

Apstakli, kados to pieprasa

Ja nav iespgjams pec iegltajiem datiem veikt ekstrapolaciju uz
aktivo vielu un attiecigajiem metabolitiem, sadaliSanas un kimisko
reakciju produktiem saskana ar II pielikuma 7.1.1.2.2. punkta
prasibam. ST ekstrapolacija, piem&ram, nav iesp&jama lénas atbri-
vosanas preparatiem.

Testa nosacijumi
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Piem&ro tos paSus nosacfjumus, ko paredz II pielikuma
7.1.1.2.2. punkta attiecigas rindkopas.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vidé un ekotoksicitates novértésanas
kartiba.

— Augsnes uzkraSanas pétijumi
Testu merkis

Testiem biitu jasniedz pietiekami dati, lai varétu novertét aktivas
vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju
produktu atlieku uzkrasanas iespgju.

Apstakli, kados to pieprasa

Augsnes uzkrasanas pétijumi jadara zinami, ja pec iegitajiem
datiem nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju uz aktivo vielu un attie-
cigajiem metabolitiem, sadali$anas un kimisko reakciju produktiem

saskand ar II pielikuma 7.1.1.2.2. punkta prasibam. ST ekstrapola-
cija, pieméram, nav iespgjama I€nas atbrivoSanas preparatiem.

Testa nosacijumi

Pieméro tos paSus nosacijumus, ko paredz II pielikuma
7.1.1.2.2. punkta attiecigas rindkopas.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atrasanas vide un ekotoksicitates novertésanas
kartiba.

Mobilitate augsne
Testa mérkis

Testam biitu jasniedz pietickami dati, lai var€tu novertet aktivas vielas
un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju produktu
mobilitati un ekstrah&sanas iespgjas.

Peétfjumi laboratorija

Apstakli, kados to pieprasa

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu mobilitate augsng, ja pec iegiitajiem
datiem nav iespgjams veikt ekstrapolaciju saskana ar II pielikuma

7.1.2. un 7.1.3.1. punkta prasibam. ST ekstrapolacija, piem&ram, nav
iespgjama lénas atbrivosanas preparatiem.

Testa vadlinijas

Setac — pesticidu atraSanas vide un ekotoksicitates novertéSanas
kartiba.

Lizimetra petijumi vai ekstrah&Sanas lauka petfjumi

Testu merkis

Testam butu jasniedz dati par:

— augu aizsardzibas lidzekla mobilitati augsné,

— iespgju ekstrah&ties gruntsidenos,

— potencialo izplatibu augsné.

Apstakli, kados to pieprasa

Bis nepiecieSams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai bitu javeic lizi-
metra pétljumi vai ekstrah&Sanas lauka pétfjumi, nemot véra sadali-
Sanas un mobilitates pétijumu rezultatus un aprékinatos PEC. Veicamo
pétijumu veids biitu jaapspriez ar kompetentam iestadém.

Sie pétijumi ir javeic, ja péc iegitajiem datiem nav iesp&jams veikt
ekstrapolaciju uz aktivo vielu un attiecigajiem metabolitiem, sadali-
Sanas un Kkimisko reakciju produktiem saskana ar II pielikuma

7.1.3. punkta prasibam. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama
lénas atbrivoSanas preparatiem.

Testa nosacijumi
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Pieméro tos pasus nosacijumus, ko paredz II pielikuma 7.1.3.3. punkta
attiecigas rindkopas.

Noveértéjot paredzamas koncentrdcijas augsné

PEC novertgjumiem jaattiecas gan uz vislielakas licencgjamas devas
vienreiz&ju izmantoSanu, gan uz izmantoSanas maksimalo skaitu un
vislielakajam licenc€jamajam devam katram attiecigajam testStajam
augsnes veidam, un tie ir jaizsaka ka aktivas vielas un attiecigo meta-
bolitu, sadalisanas un kimisko reakciju produktu attieciba pret augsni -
mg uz kg.

Faktori, kas janem véra, veicot PEC noveértgjumu, attiecas uz tieSo un
netie$o izmanto$anu augsné€, sanesam, noplidém un ekstrah&Sanu, ka
arT ietver tadus procesus, ka gaistamiba, adsorbcija, hidrolize, fotolize,
aeroba un anaeroba sadaliSanas. Aprékinot PEC, var pienemt, ka
augsnu masas blivums ir 1,5 g/cm? sausa svara, bet augsnes slana
biezums - 5 cm, ja izmanto augsnes virskarta, un 20 cm, ja iestrada
augsné. Ja izmantoSanas laika augsne ir nosegta, pienem, ka 50 %
(minimums) no izmantotas devas sasniedz augsnes virsmu, ja vien
faktiskie eksperimenta dati nesniedz konkrétaku informaciju.

Jasniedz sakotngjie, Tstermina un ilgtermina PEC aprékini:
— sakotngjie: tulit péc izmantoSanas,

— Tstermina: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc p&dgjas izmanto-
Sanas,

— ilgtermina: 7, 28, 50 un 100 dienas p&c pedgjas izmantosanas, ja
nepieciesams.

IzplatiSanas un ietekme tideni
Koncentrdaciju novértejums gruntsidenos

Janosaka gruntsiidenu piesarnosanas procesi, nemot véra butiskos lauk-
saimniecibas, augu aizsardzibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apsta-
klus.

Jaiesniedz piem@rots prognoz&jamo aktivas vielas un attiecigo metabo-
Iitu, sadaliSands un Kkimisko reakciju produktu vides koncentraciju
novertejums virszemes tdenos - PECGwy.

PEC novertgjumam ir jabut saistitam ar izmantoSanas maksimalo
skaitu un vislielakajam devam, kuras vélas licencét.

NepiecieSams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu testi uz lauka
varétu sniegt noderigu informaciju. Pirms So pétfjumu veikSanas pietei-
cgjs sapem piekrisSanu no kompetentas iestades Sada veida petfjumu
veikSanai.

letekme uz iidens attiriSanas procediiram

Gadijumos, kad ST informacija ir nepiecieSama, lai pieskirtu ierobezotu
licenci VI pielikuma C dalas 2.5.1.2 b) punkta nozimé, sniegtajai
informacijai butu jalauj noteikt vai noveértét dens attirisanas procediru
efektivitati (dzerama @idens un notekidenu attiriSana), ka arT ietekmi uz
$Tm procediiram. Pirms pétijumu veikSanas pieteicgjs sanem piekrisanu
no kompetentas iestades par sniedzamas informacijas veidu.

Koncentrdciju novértéjums virszemes iidenos

Janosaka virszemes Gdenu piesarnosanas procesi, nemot véra butiskos
lauksaimniecibas, augu aizsardzibas un vides (ieskaitot klimatiskos)
apstaklus.

Jaiesniedz piem@rots prognoz€jamas aktivas vielas un attiecigo meta-
bolitu, sadaliSanas un kimisko reakciju produktu vides koncentracijas
novertgjums virszemes denos - PEC,,,.
PEC novert§jumam ir jablit saistitam ar izmantoSanas maksimalo
skaitu un vislielakajam devam, kuras vélas licencét, ka arl jaattiecas
uz ezeriem, dikiem, up&m, kanaliem, strautiem, aptidenosanas/meliora-
cijas kanaliem un drenam.

Faktori, kas janem vera, veicot PEC,,, novert€jumu, attiecas uz tieSo
izmantoSanu Gdeni, sanesam, noplidém, izplidi no drenam un uzkra-
Sanos atmosfera, ka ari ietver tadus procesus, ka gaistamiba, adsorb-
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9.3.

cija, advekcija, hidrolize, fotolize, biosadaliSanas, nogulsnéSands un
atkartota suspensija.

Jasniedz sakotngjie, Istermina un ilgtermina PEC,,, aprekini, kas ir
nozimigi stavosam un I&ni tekosam tdens masam (laika izsvertie
vidgjie lielumi):

— sakotngjie: tulit péc izmantoSanas,

— Tstermina: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc pedgjas izmanto-
Sanas,

— ilgtermina: 7, 14, 21, 28 un 42 dienas pec pedgjas izmantosSanas, ja
nepieciesams.

Nepieciesams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu testi uz lauka
varétu sniegt noderigu informaciju. Pirms $o pétfjumu veikSanas pietei-
cgjs sanem piekrisSanu no kompetentas iestades $ada veida pétijumu
veikSanai.

IzplatiSanas un ietekme gaisa
Noradijumi tiek izstradati.
Vides toksikologijas pétijumi
Ievads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par aktivo vielu (akti-
vajam vielam), jabut pietickamai, lai var€tu novertét augu aizsar-
dzibas lidzekla iedarbibu uz blakussugam (floru un faunu), to
lietojot atbilstigi noteiktajam. Ietekme var rasties no vienreizgjas,
ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas un var but atgriezeniska vai
neatgriezeniska.

ii) Jo Tpasi informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli,
kopa ar citu attiecigo informaciju, un informaciju, kas sniegta
par aktivo vielu, vajadzetu but pietickamai, lai

— noraditu apdraud&juma simbolus, sniegtu norades par briesmam
un attiecigas apdraud&uma un drosibas frazes vides aizsar-
dzibai, kas janorada uz iesainojuma (konteineriem).

— lai attiecigi novertetu Tslaicigu un ilglaicigu apdraud&umu attie-
ciba uz blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem,

— var€tu novertet, vai Ipasie aizsargpasakumi ir vajadzigi blakus-
sugu aizsardzibai.

iil) Jazino par visu potenciali negativo iedarbibu, kas atklata ierasto
vides toksikologijas parbauzu laika, un vajadzibas gadijuma
kompetentajam iestadém jaapnemas zinot par tadiem papildpétiju-
miem, kuri ir vajadzigi, lai izmekl&tu iesp&jamos iesaistitos meha-
nismus un lai novertétu $ts iedarbibas nozimibu.

v

~

Principa aktivas vielas (aktivo vielu) ieklausanai I pielikuma tiks
iesniegta un novertéta plasa informacija, kas saistita ar iedarbibu uz
blakussugam un kas nepiecieSama augu aizsardzibas lidzekla
atlaujas sanemsanai. Informacija par ta esamibu vide un ta darbibu,
kas sagatavota un iesniegta saskana ar 9.1. 1idz 9.3. punktu, un par
atlicku limeniem augos, kas sagatavota un iesniegta saskana ar
8. punktu, ir butiski svariga iedarbibas novértéSanai uz blakus-
sugam taja aspekta, ka ta sniedz informaciju par potencialas vai
faktiskas iedarbibas raksturu un apjomu. Galigie PEC aprekini
japielago atbilstigi dazadajam organismu grupam, ievérojot visjuti-
gako sugu biologiju.

Toksikologiskie p&tljumi un informacija, kas iesniegta saskana ar
7.1. punktu, sniedz butiski svarigu informaciju par mugurkaulnieku
sugu toksiskumu.

v

~

Vajadzibas gadijuma parbaudes jaizstrada un zipas jaanalizg,
izmantojot atbilstosas statistiskas metodes. Jasniedz sika informa-
cija par statistisko analizi (piem@ram, visi punktu aprékini biitu
janorada ar ticamibas intervaliem, drizak butu janorada precizas p
vertibas, nevis to nozimiba/nenozimiba).

vi) Ikreiz, kad pétijjuma jaizmanto dazadas devas, janorada attieciba
starp devu un negativo iedarbibu.
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vii) Ja ir vajadziga informacija par iedarbibu, lai izlemtu, vai javeic
pétijums, butu jaizmanto informacija, kas ieglta saskana ar
I pielikuma 9. punkta noteikumiem.

Lai novertetu iedarbibu uz organismiem, janem vera visa attieciga
informacija par augu aizsardzibas lidzekli un par akfivo vielu.
Lietderiga pieeja Siem novert§jumiem ir sniegta EPPO/Eiropas
Padomes vides apdraudéjuma novértéjuma shémas ('). Vajadzibas
gadijuma butu jalieto Saja sadala minétie parametri. Ja no
pieejamas informacijas kliist skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzeklis
ir toksiskaks neka aktiva viela, attieciga toksiskuma/iedarbibas
koeficienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsar-
dzibas Iidzekla toksiskumu.

viii) levérojot ietekmi, kada piejaukumiem var bt uz vides toksikolo-
gisko darbibu, ir svarigi, lai katra iesniegtaja p&tijuma butu sniegts
siki izstradats izmantota materiala apraksts atbilstigi 1.4. punkta
noteiktajam.

ix) Lai sekmétu iegiito parbaudes rezultatu nozimibas novértésanu, ja
vien iesp&jams, dazadajas toksiskuma parbaudés bitu japielieto

viens un tas pats katras attiecigas sugas celms.

10.1. Ietekme uz putniem

Japarbauda iesp&jama iedarbiba uz putniem, izpemot gadijumus, kad
var izslégt tieSu vai netieSu iedarbibu uz putniem, pieméram, izman-
tojot slégtas telpas vai bricu apstradei.

Janorada akitais toksiskuma/iedarbibas raditajs (TER,), Tslaiciga uztura
toksiskuma/iedarbibas raditajs (TERg) un ilglaicigais uztura toksisku-
ma/iedarbibas raditajs (TERy), ja

TER,= LDsq (mg aktivas vielas (a.v.)/kg no kermena svara)/ETE (mg
a.v./kg no kermena svara)

TERy= LCsy (mg a.v./kg no uztura)/ETE (mg a.v./kg no uztura)
TERy= NOEC (mg a.v./kg no uztura)/ ETE (mg a.v./kg no uztura)
ja ETE aprekinata teorétiska iedarbiba.

Granulu vai apstradatu séklu gadijuma janorada a.v. daudzums katra
granula vai sekla, ka arT LDs attieciba a.v. uz 100 dalinu vai dalinu
gramu. Janorada granulu lielums un forma.

Esmu gadijuma janorada a.v. koncentracija ésma (mg/kg).
10.1.1.  Akutais oralais toksiskums
Parbaudes merkis

Ja vien iesp&ams, parbaudé bitu janorada LDs, vertibas, letala
sliek$na deva, reakcijas un atgtisanas intervali, NOEL un jaietver attie-
cigais kopgjais patologiskais atzinums.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja putniem aktivas vielas (aktivo vielu) TER, vai TERy ir no 10 lidz
100 vai arT ja ziditaju parbaudes rezultati uzrada daudz lielaku Iidzekla
toksiskumu, salidzinot ar aktivo vielu, janorada lidzek]u akatais oralais
toksiskums, ja vien nevar pamatot, ka maz ticams, ka putni ir paklauti
augu aizsardzibas Iidzekla iedarbibai.

Parbaudes apstakli

Petijums javeic, izmantojot visjutigako sugu, kas noradita II pielikuma
8.1.1. vai 8.1.2. punkta minétajos p&tjjumos.

10.1.2.  Kontrolétie kratina vai lauka izméginajumi
Parbaudes mérkis
Parbaudé ieglis pietickamu informaciju, lai novértétu apdraudgjuma

raksturu un apjomu praktiskaja lietoSana.

(') OEPP/EPPO (1993). Lemumu pienemsanas programmas augu aizsardzibas Ilidzek]u
radita vides apdraud&uma noverteSanai. Bulletin OEPP/EPPO, Bulletin 23, 1-154 un
Bulletin 24, 1-87.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja TER, un TERg ir > 100 un ja jebkur§ turpmakais p&tfjums par
aktivo vielu (pieméram, reprodukcijas pétijums) nesniedz pieradijumu
par apdraud&jumu, turpmaka parbaude nav nepieciesama. Pargjos gadi-
jumos ir vajadzigs specialista novertgjums, lai izlemtu, vai ir nepie-
cieSamiba péc turpmakajiem pétijumiem. Vajadzibas gadijuma Saja
specialista noveért§juma janem véra lopbaribas platibas uzvediba,
necaurlaidiba, alternativais uzturs, faktiskais atlieku saturs uztura,
savienojuma noturiba augu valsti, izstradato vai apstradato produktu
sadaliSanas, plésonu sabojatais baribas daudzums, €smas, granulas vai
apstradatas seklas pienemsana un biokoncentracijas iespgja.

Ja TER, un TERy < 10 vai TER) < 5, javeic un jazino par izm&gina-
jumiem kratina vai lauka, ja vien, pamatojoties uz 10.1.3. punkta
minétajiem petfjumiem, nav iesp&jams izdarit galigo novertejumu.

Parbaudes apstakli

Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&js cenSas vienoties ar
kompetentajam iestadém par veicama pétfjuma veidu un apstakliem.

Putni atzist &smu, granulas vai apstradatas s€klas
Parbaudes meérkis

Parbaudg tiks iegiita pietiekama informacija, lai novertétu iesp&jamo to
augu aizsardzibas lidzekla vai lidzeklu izmantosanu, ar kuru tas apstra-
dats.

Apstakli, kad javeic parbaude

Gadijuma, ja tiek izmantotas apvalkos esosas seklas, granulas, smas
un I1dzekli granulu veida un ja TER, < 10, javeic piepemsanas (tika-
mibas) parbaudes.

Otrreizgjas saindéSanas iedarbiba

Vajadzigs specialista novert€jums, lai izlemtu, vai butu japarbauda
otrreiz€jas saindesanas iedarbiba.

Iedarbiba uz tidensaugiem

Japarbauda iesp&jama iedarbiba uz tdensaugu sugam, izpemot gadi-
jumus, kad var izslégt iesp&ju, ka ta iedarbojas uz tidensaugu sugam.

Janorada TER, un TERy, ja

TER,= akuta LCsy (mg a.v./l)/reala sliktaka gadijuma PECj, (sakot-
ngjais vai Islaicigais, izteikts mg a.v./l)

TER;= hroniskais NOEC (mg a.v./l)/ilglaicigais PECy, (mg a.v./l)

Zivju, tUdens bezmugurkaulnieku akiitais toksiskums vai ietekme uz
algu augSanu

Apstakli, kad javeic parbaude

Gadijuma, ja pats augu aizsardzibas lidzeklis var piesarnot tdeni,
principa butu japarbauda pa vienai sugai no katras no trim tdens
organismu grupam, ka minéts II pielikuma 8.2. punktd (zivis, tdens
bezmugurkaulnieki un alges). Tomér, ja pieejama informacija skaidri
lauj secinat, ka viena no $im grupam ir jutigaka, tad japarbauda tikai
visjutigaka attiecigas grupas suga.

Parbaude javeic, ja

— ir neiesp&jami prognoz€t augu aizsardzibas lidzekla akiito toksi-
skumu, pamatojoties uz informaciju par aktivo vielu, jo seviski
gadijuma, ja preparats satur divas vai vairakas aktivas vielas vai
tadus formulantus, ka $kidinatdji, emulgatori, virsmas aktivos
agentus, izkliedetajus, mineralméslus, kuri, salidzinot ar aktivo
vielu, var palielinat toksiskumu, vai

— paredzeta lietosana ietver tieSu izmantoSanu Tiden,
ja vien nav pieejami piemeérotie pétfjumi, kas minéti 10.2.4. punkta.
Parbaudes apstakli un parbaudes pamatnostadne

Piemérojami attiecigie noteikumi saskana ar II pielikuma 8.2.1., 8.2.4.
un 8.2.6. punkta atbilstigajiem apakSpunktiem.
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10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Mikrokosma vai mezokosma pétjjumi
Parbaudes merkis

Parbaudés jaieglist pietickama informacija, lai noveértétu biutisko
ietekmi uz Gidens organismiem atbilstigajos lauka apstak]os.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja TER, < 100 vai TER), < 10, jaizmanto specialista novertgjums, lai
izlemtu, vai javeic mikrokosma vai mezokosma pétijums. Saja novér-
tgjuma janem véra papildinformacija, kas parsniedz informaciju, kuru

paredz II pielikuma 8.2. un 10.2.1. punkta noteikumi.
Parbaudes apstakli

Pirms So pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs vienojas ar
kompetentajam iestadém par konkrétajiem veicama pétijuma mérkiem
un p&c tam — par ta veidu un apstakliem.

P&tijuma bitu jaietver vismaz vislielakais iesp&jamais iedarbibas koefi-
cients, vai tas bltu ieglits no tie$as izmantoSanas, pliiSanas, drenazas
vai noteces. Pétfjuma ilgumam jabit tadam, lai varétu novértétu visu
veidu iedarbibu.

Parbaudes pamatnostadne
Attiecigas pamatnostadnes ir ietvertas:

SETAC — vadibas dokumenta par kartibu, kada pesticidi japarbauda
saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un 4. julija Hantingdonas semi-
nars,

vai

Saldtidens lauka parbaudés kimisko vielu bistamibas novértésanai —
Eiropas seminars par saldiidens lauku parbaudém (EWOFFT).

Informacija par atliekam zivis
Parbaudes merkis

Parbaudg jagust pietickama informacija, lai novertetu iespg&jamo atlicku
rasanos zivis.

Apstakli, kad javeic parbaude

Principa informacija ir pieejama no zivju biokoncentracijas pétiju-
miem.

Ja biokoncentracija ir noverota pétijuma laika, kas veikts saskana ar
II pielikuma 8.2.3. punktu, ir vajadzigs specialista novertgjums, lai
izlemtu, vai javeic ilglaicigs mikrokosma vai mezokosma pétijums
maksimala atlieku Itmena noteikSanai.

Parbaudes pamatnostadne

SETAC— vadibas dokuments par kartibu, kada pesticidi japarbauda
saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un 4. julija Hantingdonas semi-
nars.

Papildpetijumi

Atseviskiem augu aizsardzibas lidzekliem var rasties nepiecieSamiba
pec pétijumiem, kas mingti II pielikuma 8.2.2. un 8.2.5. punkta, ja
to ir neiesp&jami izdalit no informacijas, kas ieglita atbilstigos péti-
jumos par aktivo vielu.

Ietekme uz cietzemes mugurkaulniekiem, iznemot putnus

Japarbauda ietekme uz savvalas mugurkaulnieku sugam, iznemot gadi-
jumus, kad iesp&ams pamatot, ka ir maz ticams, ka cietzemes mugur-
kaulnieki, iznemot putnus, ir tiesSi vai netieSi paklauti aktivas vielas
iedarbibai. TER,, TERy un TER) janorada, ja

TER,= LDsy (mg a.v./kg no kermena svara)/ETE (mg a.v./kg no
kermena svara)

TER,~ apakshronisks NOEL (mg a.v./kg no uztura)/ ETE (mg a.v./kg
no uztura)
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10.4.

10.4.1.

TER,= hronisks NOEL (mg a.v./kg no uztura)/ETE (mg a.v./kg no
uztura)

ja ETE aprékinata teorétiska iedarbiba.

Principa $adu sugu apdraudgjuma novertésanas seciba ir lidziga putnu
apdraud@juma novertéSanas secibai. Praksé ne vienmér ir vajadziga
turpmaka parbaude, jo pétfjumi, kas veikti saskapa ar II pielikuma
5. punktu un III pielikuma 7. punktu, sniedz nepiecieSsamo informaciju.

Parbaudes mérkis

Parbaudé ieglis pietickamu informaciju, lai novértétu sauszemes
mugurkaulnieku, iznemot putnus, apdraud&uma raksturu un pakapi
praktiskaja lietosana.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja TER, un TER ir > 100 un ja jebkur§ turpmakais p&tijums nesniedz
pieradijumus par apdraud&umu, turpmaka parbaude nav nepiecieSama.
Pargjos gadijumos ir vajadzigs specialista novertgjums, lai izlemtu, vai
ir nepiecieSamiba péc turpmakajiem pétfjumiem. Vajadzibas gadijuma
Saja specialista noveértejuma ir janem véra lopbaribas platibas uzvediba,
necaurlaidiba, alternativais uzturs, faktiskais atlieku saturs uztura,
savienojuma noturiba augu valsti, izstradato vai apstradato produktu

sadaliSanas, pl€sonu sabojatais baribas daudzums, &smas, granulas vai
apstradatas seklas piepemsana un biokoncentracijas iespgja.

Ja TER, un TERy < 10 vai TERy < 5, jazino par izm&ginajumiem
kratina vai lauka vai par citiem attiecigajiem p&tfjumiem.

Parbaudes apstakli

Pirms So pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&js censas vienoties ar
kompetentajam iestadém par veicama pétjjuma veidu un apstakliem un
par to, vai biitu japarbauda otrreizgjas saindéSanas ietekme.

Iedarbiba uz bitem

Japarbauda potenciala iedarbiba uz bitém, izpemot gadijumus, kad
augu aizsardzibas lidzekli ir paredz@ts izmantot tikai gadfjumos, kad
bites tai netick paklautas, piemeram:

— partikas uzglabasana slégtas telpas,

— nesistémiska seklu apstrade,

— nesistémiska lidzek]u piemérosana augsnei,

— parstadito kultiru un sipolu nesisteémiska iegremdéSana,

— bri¢u dziedésana,

— rodenticidu €smas,

— izmantojot siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Jazino par bistamiem oralas un saskares iedarbibas elementiem (Qyq
un Oye).

Quo= deva/orala LDs, (ug a.v. par katru biti)
Quc= deva/saskares LDs, (ug a.v. par katru biti)
ja

deva= maksimala lietoSanas deva, par kuru ir pieprasita atlauja, g no
aktivas vielas uz hektaru.

Akditais oralais un saskares toksiskums

Parbaudes merkis

Parbaud@ janorada LDs vertibas (oralas un saskares iedarbibas veida).
Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude javeic, ja

— Iidzeklis satur vairak neka vienu aktivo vielu,
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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

— nevar dro$i prognozget, vai jauna preparata toksiskums biis tads pats
vai zemaks par ta preparata toksiskumu, kas parbaudits atbilstigi
II pielikuma 8.3.1.1. vai §3 punkta noteikumiem.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskapa ar EPPO vadlmiju 170.
Atlieku parbaude

Parbaudes merkis

Parbaudg jagiist pietickama informacija, lai novertétu, vai augu aizsar-
dzibas lidzeklu atliekas, kas palieck uz kultdram, apdraud partiku
meklgjosas bites.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja Oy ir > 50, ir vajadzigs specialista novertgjums, lai izlemtu, vai
janosaka atlieku iedarbiba, ja vien nav pieradijumu tam, ka uz
kultiram nepaliek nozimigas atliekas, kas varétu ietekmét §is bites,
vai arT ja vien nav pieejama pietickama informacija no kratina, tunela
vai lauka parbaudém.

Parbaudes apstakli

Janosaka un jazino par vidgjo letalo laiku (LT5,) (stundas), kas seko 24
stundu iedarbibas laikam uz lapam eso$ajam atliekam, kas nostavejusas
astonas stundas. Ja LTs, ir lielaks par astonpam stundam, turpmaka
parbaude nav nepiecieSama.

Kratinos veiktas parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudé jagust pietickama informacija, lai novértétu iesp&jamo bisu
izdzivoSanas un uzvedibas apdraud&jumu, ko rada augu aizsardzibas
lidzeklis.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja Opo un Qe ir < 50 turpmaka parbaude nav javeic, ja vien nav
noverota nozimiga iedarbiba bisu peru baroSanas parbaudg vai ari, ja ir
netieSas iedarbibas pazimes, tadas ka darbibas aizture vai izmainas bisu
uzvediba; tados gadijumos javeic kratina un/vai lauka parbaude.

Ja Opp un Oy ir > 50, javeic kratina un/vai lauka parbaude.

Ja lauka parbaude ir veikta, un par to ir zinots atbilstigi
10.4.4. punktam, kratina parbaudes nav javeic. Tomér jazino par
kratina parbaudém, ja tadas tiek veiktas.

Parbaudes apstakli

Parbaude javeic, izmantojot veselas bites. Ja bites ir apstradatas,
pieméram, ar varroacidu, pirms bisu kolonijas izmanto$anas janogaida
Cetras nedélas.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaudes javeic saskana ar EPPO vadliniju 170.

Lauka parbaudes

Parbaudes merkis

Parbaudé biitu jaglist pietickama informacija, lai noveértétu iespgjamo
bisu kolonijas izdzivoSanas un attistibas apdraudgjumu, ko rada augu
aizsardzibas lidzeklis.

Apstakli, kad javeic parbaude

Lauka parbaudes javeic, ja, pamatojoties uz specialista novertgjumu,
nemot vera piedavato izmantosanas veidu un aktivas vielas esamibu un
uzvedibu, kratina parbaud€ ir noverota nozimiga iedarbiba.

Parbaudes apstakli

Parbaude javeic, izmantojot veselas lidziga dabiska stipruma medus
bisu kolonijas. Ja bites ir apstradatas, pieméram, ar varroacidu, pirms
bisu kolonijas izmantoSanas janogaida Cetras ned€las. Parbaude javeic
atbilstigi apstakliem, kuri sapratigi raksturo piedavato lietojumu.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Lauka parbaudgs atklata pasa iedarbiba (kiininu toksiskums, ilglaiciga
atlicku iedarbiba, dezorientgjosa iedarbiba uz bit€ém) var noteikt vaja-
dzibu péc turpmakas parbaudes ar Tpasu metozu izmanto$anu.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaudes javeic saskana ar £PPO vadliniju 170.
Tunela parbaudes

Parbaudes merkis

Parbaudé biitu jaglst pietickama informacija, lai noveértétu ietekmi uz
biteém, kas iestajas, barojot tas ar piesarnotu medus rasu vai ziediem.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja ir neiesp&jami parbaudit zinamu ietekmi kratina vai lauka izm&gi-
najumos, bitu javeic tunela parbaude, pieméram, gadijuma, ja augu
aizsardzibas lidzekli ir paredz&ti laputu un citu siicgjkukainu kontrolei.

Parbaudes apstak]i

Parbaude javeic, izmantojot veselas bites. Ja bites ir apstradatas,
pieméram, ar varroacidu, pirms biSu kolonijas izmantoSanas janogaida
Cetras nedélas.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaude javeic saskana ar EPPO vadliniju 170.

Ietekme uz posmkajiem, iznemot bites

Japarbauda augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz blakussugu ciet-
zemes posmkajiem (pieméram, plésigiem posmkajiem vai bistamu
organismu parazitiem). Turklat par §im sugam iegiito informaciju var
izmantot, lai noraditu citu to blakussugu potencialo toksiskumu, kuras
dzivo Saja pasa vide.

Laboratoriskas, paplasinatas laboratoriskas un puslauka parbaudes

Parbaudes merkis

Parbaudg biitu jagist pietickama informacija, lai novertétu augu aizsar-
dzibas Iidzekla toksiskumu attieciba uz atlasitam posmkaju sugam, kas
saistits ar paredzeto lidzekla izmantoSanu.

Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude nav javeic, ja no attiecigas pieejamas informacijas var prog-
noz&t nopietnu toksiskumu (ietekme uz organismiem > 99 %, sali-
dzinot ar kontroli) vai arT ja augu aizsardzibas Ilidzekli paredzets
izmantot vienigi gadijumos, kad tas neiedarbojas uz blakussugu posm-
kajiem, pieméram:

— uzglabajot partiku slégtas telpas,
— bricu dziedésana,
— rodenticidu &smas.

Parbaude javeic, ja laboratorijas parbaud@s, kas veiktas saskana ar
II pielikuma 8.3.2. punkta prasibam, ar maksimali ieteicamo devu
tiek zinots par nopietnu iedarbibu uz organismiem, salidzinot ar veikto
kontroli. ledarbiba uz konkrétu parbaudamo sugu ir uzskatama par
nozimigu, ja ta parsniedz robezvértibas, ka definéts EPPO vides
apdraud&juma novértéSanas shémas, ja vien attiecigajas parbaudes
pamatnostadn€s nav noteiktas sugai raksturigas robezvertibas.

Turklat parbaude javeic ari tad, ja

— lidzeklis satur vairak par vienu aktivo vielu,

— nevar drosi prognozet, vai jauna preparata toksiskums biis tads pats
vai zemaks par ta preparata toksiskumu, kas parbaudits atbilstigi

II pielikuma 8.3.2. vai $a punkta noteikumiem,

— pamatojoties uz piedavato lietoSanas veidu vai uz lidzekla esamibu
un uzvedibu, var prognoz&t nepartrauktu vai atkartotu iedarbibu,
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— ir nozimigas izmainas piedavataja lietojuma, pieméram, no laukau-
giem uz auglu darziem, un sugas, kam paredz&ts jaunais lietojums,
iepriek§ nav parbauditas,

— ir palielingjusies ieteicama lietojuma deva, kas parsniedz lietojuma
devu, kura iepriek§ bija parbaudita atbilstigi II pielikumam.

Parbaudes apstakli

Ja ir novérota nozimiga iedarbiba pétijumos, kas veikti saskana ar
1I pielikuma 8.3.2. punkta prasibam, vai gadijuma, ja mainas lietojums,
pieméram, no laukaugiem uz auglu darziem, japarbauda un jazino par
divu attiecigo papildsugu toksiskumu. Tam jaatSkiras no attiecigajam
sugam, kuras jau parbauditas atbilstigi II pielikuma 8.3.2. punktam.

Jaunam preparatu maisijumam toksiskums sakotngji janosaka, izman-
tojot divas visjutigakas sugas, ka noradits jau veiktajos p&tijumos,
attieciba uz kuram robezvertibas tika parsniegtas, bet ietekme joprojam
ir mazaka par 99 %. Tadgjadi var€s izdarit salidzinajumu; ja ta ir
daudz toksiskaka, japarbauda divas sugas, kas saistitas ar piedavato
lietojumu.

Parbaude javeic, izmantojot devu, kas ekvivalenta maksimalajai lieto-
juma devai, par kuru ir iesniegts pieprasijums atlaujas sapemsanai.
Biitu japienem seciga parbaudes pieeja, t.i., laboratoriska pieeja, bet
vajadzibas gadijuma — paplasinata laboratoriska un/vai puslauka pieeja.

Ja sezona augu aizsardzibas Iidzeklis tiek lietots vairakkart, jaizmanto
divkarsa ieteikta lietojuma deva, ja vien ST informacija nav pieejama
kops briza, kad ir veikti p&tfjumi saskana ar II pielikuma 8.3.2. punktu.

Ja, pamatojoties uz piedavato lietojuma veidu vai ta esamibu un
darbibu, var prognozet nepartrauktu vai atkartotu iedarbibu (pieméram,
Iidzeklis ir jalieto vairak neka tris reizes sezonas laika, atkartoti to
lietojot p&c ne vairak ka 14 dienam), ir nepiecieSams specialista nover-
tgjums, lai parbauditu, vai pec sakotngjas laboratoriskas parbaudes, kas
atspogulo piedavato lietojumu, javeic turpmaka parbaude. Sis
parbaudes var veikt laboratorija vai puslauka apstaklos. Ja parbaudi
veic laboratorija, biitu jaizmanto realais substrats, pieméram, augu
materials vai dabiga augsne. Tomér var but lietderigak veikt lauka
parbaudes.

Parbaudes pamatnostadne

Vajadzibas gadijuma parbaude butu javeic saskana ar atbilstigajam
vadlinijam, kas apmierina vismaz tas parbaudes prasibas, kas ietvertas
SETAC— Vadibas dokumenta par pesticidu regulatoras parbaudes
kartibu, izmantojot blakussugu posmkajus.

Lauka parbaudes
Parbaudes mérkis

Parbaudés butu jagust pietickama informacija, lai novertétu augu
aizsardzibas lidzekla izraisito posmkadju apdraudjumu atbilstigos
lauka apstak]os.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja péc laboratoriskas vai puslauka iedarbibas ir novérojama bitiska
ietekme, vai arl, ja pamatojoties uz piedavato lietojuma veidu vai ta
esamibu un darbibu, var prognoz&t nepartrauktu vai atkartotu iedar-
bibu, ir nepiecieSams specialista novert€jums, lai parbauditu, vai ir
vajadziga plasaka parbaude preciza apdraud@juma novertejuma veik-
Sanai.

Parbaudes apstakli

Parbaudes javeic raksturigos lauksaimnieciskajos apstaklos un saskana
ar piedavato un ieteikto lietojumu, ka rezultata tiek izpétits realais
vissliktakais gadijums.

Visas parbaudés biitu jaietver toksiskais standarts.
Parbaudes pamatnostadne

Vajadzibas gadijuma parbaude butu javeic saskana ar atbilstigajam
vadlinijam, kuras apmierina vismaz tas parbaudes prasibas, kas
ietvertas SETAC— Vadibas dokumenta par pesticidu regulatoras
parbaudes kartibu, izmantojot blakussugu posmkajus.
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10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

Iedarblba uz zemes tarpiem un citiem augsnes blakussugu
makroorganismiem, kuri uzskatami par apdraudétiem

Iedarbiba uz zemes tarpiem

Jazino par iesp&jamo iedarbibu uz zemes tarpiem, iznemot gadijumu,
kad iespgjams pamatot, ka maz ticams, ka zemes tarpi biis tieSi vai
netieSi paklauti $ai iedarbibai.

TER, un TERy; janorada, ja

TER,= LCs, (mg a.v./l)/reala sliktaka gadijuma PEC; (sakotngjais vai
1slaicigais, izteikts mg a.v./1)

TER,= NOEC (mg a.v./kg)/ilglaicigais PECg (mg a.v./kg).
Akiita toksiskuma parbaudes
Parbaudes merkis

Ja vien iesp&ams, parbaude biitu janorada LCs, — vislielaka koncen-
tracija, kas nerada mirstibu, un viszemaka koncentracija, kas rada
100 % mirstibu, un jaietver novérota morfologiska iedarbiba un
ietekme uz uzvedibu.

Apstakli, kad javeic parbaude
Sie petijumi javeic tikai tad, ja
— Iidzeklis satur vairak par vienu aktivo vielu,

— no preparata, kas parbaudits atbilstigi II pielikuma 8.4. punkta vai
$a punkta noteikumiem, ir neiesp&ami ticami prognozet jauna
preparata toksiskumu.

Parbaudes pamatnostadne

Parbaudes javeic saskana ar OECD 207. metodi.
Letalas ietekmes parbaudes

Parbaudes merkis

Parbaudé janoskaidro NOEC un ietekme uz zemes tarpu augSanu,
reprodukciju un uzvedibu.

Apstakli, kad javeic parbaude
Sie pétijumi javeic tikai tad, ja
— lidzeklis satur vairak par vienu aktivo vielu,

— no preparata, kas parbaudits atbilstigi II pielikuma 8.4. punkta vai
§a punkta noteikumiem, ir neiesp&ami ticami prognoz&t jauna
preparata toksiskumu,

— ir palielingjusies ieteicama lietojuma deva, parsniedzot ieprieks
parbaudito devu.

Parbaudes apstakli

Piemérojami tadi pasSi noteikumi, ka II pielikuma 8.4.2. punkta atbil-
stigajos apak$punktos noteiktie.

Lauka pétfjumi
Parbaudes merkis

Parbaudé biitu jaieglst pietickama informacija, lai lauka apstak]os
novertétu ietekmi uz sliekam.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja TERy; ir < 5, javeic un jazino par lauka parbaudi ietekmes noteik-
Sanai praktiskos lauka apstaklos.

Vajadzigs eksperta vert§jums, lai noteiktu, vai bltu japeta slieku
atlieku saturs.

Parbaudes apstakli

Atlasttajiem laukiem ir samériga slieku populacija.
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10.6.2.

10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

Parbaude javeic, izmantojot maksimalo paredz&to lietojuma devu.
Parbaudg jaietver toksiskais standartprodukts.

Ietekme uz citiem augsnes blakussugu makroorganismiem
Parbaudes mérkis

Parbaudé butu jaiegist pietickama informacija, lai novértétu augu
aizsardzibas lidzekla ietekmi uz makroorganismiem, kuri veicina atmi-
ruso augu un dzivnieku izcelsmes atlieku sadaliSanos.

Apstakli, kad javeic parbaude

Parbaude nav javeic, ja saskana ar III pielikuma 9.1. punktu ir acim-
redzami, ka DTy, vertibas ir mazakas par 100 dienam vai augu aizsar-
dzibas lidzekla lietoSanas raksturs un veids ir tads, ka iedarbiba neno-
tiek, vai arT ja informacija, kas iegiita no pétfjumiem par aktivo vielu,
kuri veikti saskana ar II pielikuma 8.3.2., 8.4. un 8.5. punkta noteiku-
miem, rada, ka netick apdraud@ta augsnes makrofauna, sliekas vai
augsnes mikroflora.

Ja DTy vertibas, kas noteiktas lauka izkliedes p&tijumos (9.1. punkts),
ir mazakas par 365 dienam, japéta un jazino par ietekmi uz organisko
atlieku sadaliSanos.

Ietekme uz augsnes blakussugu mikroorganismiem
Laboratorijas parbaude
Parbaudes merkis

Parbaudé butu jaieglist pietickama informacija, lai novértétu augu
aizsardzibas lidzekla ietekmi uz augsnes mikrobu aktivitati slapekla
parveides un oglekla mineralizacijas zina.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja DTy vertibas, kas noteiktas lauka izkliedes p&tfjumos (9.1. punkts),
ir lielakas par 100 dienam, ar laboratorijas parbaudes palidzibu japeta
ietekme uz augsnes blakussugu mikroorganismiem. Tomér parbaude
nav nepiecieSama, ja petfjumos, kas veikti saskapa ar II pielikuma
8.5. punkta noteikumiem, novirzes no kontrolvértibam mikrobiologi-
skas biomasas metaboliskas aktivitates zina pec 100 dienam ir mazakas
par 25 %, un $ada informacija ir saistita ar konkreta licencgjama Itdz-
ekla izmantoSanu, raksturu un Tpasibam.

Parbaudes vadlinijas

SETAC— Atrasanas vidé un pesticidu ekotoksiskuma novertésanas
procediira.

Papildparbaude
Parbaudes merkis

Parbaude butu jaieglst pietickama informacija, lai lauka apstaklos
noverteétu augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz mikrobu aktivitati.

Apstakli, kad javeic parbaude

Ja péc 100 dienam laboratorijas parbaudé noteikta aktivitate atskiras
par vairak neka 25 % no kontrolvértibas, var rasties nepiecieSamiba
pec turpmakas parbaudes zem stikla un/vai lauka.

Kopsavilkuma veida pieejama informacija no primara biologiska
skrininga

Kopa ar kritisku novertéjumu par ta saistibu ar potencialo ietekmi uz
blakussugam jasniedz no primarajam parbaudém iegiitas informacijas
kopsavilkums, ko izmanto, lai noveértétu biologisko aktivitati un devu,
noskaidrojot, vai ta ir pozitiva vai negativa, kas nodrosina informaciju
par iesp&jamo ietekmi uz blakussugam, floru un faunu.

9. un 10. punkta kopsavilkums un novertejums

Visas 9. un 10. punkta minétas informacijas apkopoSana un noverte-
Sana biitu javeic saskapa ar vadlinijam, ko noradijusas dalibvalstu
kompetentas iestades attieciba uz $adu kopsavilkumu un noveértgjumu
formatu. Taja butu jaietver siki izstradats un kritisks §Ts informacijas
novertéjums attiecigo izvert€joso un lémumu pienemsanas kritériju un
vadliniju konteksta, pasi atsaucoties uz vides un blakussugu apdrau-
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Ievads

déjumu, kas rodas vai var rasties, un datubazes apjomu, kvalitati un
droSumu. Jo seviski biitu jaapskata $adi jautajumi:

— lIidzekla sadaliSanas un atraSanas vidé prognoz€$ana un attiecigie
laikposmi,

— blakussugu un apdraudéto populaciju noteikSana un potencialas
iedarbibas apjoma prognozesana,

— blakussugu — attiecigi populaciju, kopienu un procesu — Tslaiciga
un ilglaiciga apdraud&juma novértésana,

— zivju nogalinasanas un liktenigas ietekmes uz mugurkaulniekiem
vai sauszemes plésonam apdraudgjuma novértéSana neatkarigi no
iedarbibas populacijas vai kopienas limeni, un

— nepiecieSamo aizsargpasakumu noteikSana vides piesarpojuma
noversanai vai maksimalai ierobezo$anai un blakussugu aizsarga-
Sanai.

Papildinformacija

Informacija par atlaujam citas valstis.

Informacija par noteiktajiem maksimali pielaujamajiem atliecku daudz-
umiem (MRL) citas valstTs.

Priekslikumi, kas saskana ar Direktivu 67/548/EEK un Direktivu
78/631/EEK ietver piedavatas klasifikacijas un mark&Sanas pamato-
jumu:

— bistamibas simbols(-i),

— briesmu norades,

— bridinajumi par risku,

— drosibas frazes.

Priekslikumi par bridindjumiem par risku un drosibas frazém saskana
ar 15. panta 1. punkta g) un h) apakS$punktiem un piedavato marke-
jumu.

Piedavata iepakojuma paraugi.

B DALA

i) Saja dala ir noraditas prasibas attieciba uz datiem to augu aizsardzibas lidz-
ekla atlausanai, kuri izstradati, balstoties uz mikroorganismu preparatiem,
tostarp virusiem.

II pielikuma B dalas ievada definétais termins “mikroorganisms” ir pieméro-
jams ari III pielikuma B dalai.

il) Vajadzibas gadijuma informacija jaanaliz€, izmantojot atbilstosas statistikas
metodes. Jasniedz pilnigi visa informacija par statistisko analizi (piemé&ram,
visi punktu aprékini janorada ar ticamibas intervaliem, drizak biitu janorada
precizas p-vertibas, nevis to nozimiba/nenozimiba).
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iii) Lidz bridim, kad 1pasas vadlinijas tiks pienemtas starptautiskd méroga, vaja-
dzigo informaciju iegiist, izmantojot testa vadlinijas, ko akcept&jusi kompe-
tenta iestade (pieméram, USEPA vadlinijas ()); kur attiecigas testa vadlinijas,
ka aprakstits II pielikuma A dala, japienem tada veida, lai tas bitu atbilstosas
mikroorganismiem. Testa jaieklauj dzivotspé&jigi un, vajadzibas gadijuma, ari
dzivotnespéjigi mikroorganismi, ka arT tuksa parauga kontrole.

iv

~

Ikreiz, kad pétfjuma jaizmanto dazadas devas, jazino par attiecibu starp devu
un kaitigo iedarbibu.

v) Veicot testu, saskana ar 1. iedalas 1.4. punkta noteikumiem ir jasagatavo
detaliz&ts izmantota materiala un ta piemaisfjumu apraksts (specifikacija).

vi) Gadijumos, kad izmanto jaunu preparatu, Il pielikuma B dala min&to ekstra-
polaciju varétu pienemt ar noteikumu, ka tiek novértéta ari visa potencialo
formulantu un citu elementu ietekme, jo Ipasi to patogenitate un inficétsp&ja.

1. AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA IDENTITATE

Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par mikroorganismu
(mikroorganismiem) jabiit pietickamai, lai precizi identificétu un defi-
nétu preparatus. Ja vien nav noradits citadi, minéta informacija un dati
jasniedz par visiem augu aizsardzibas lidzekliem. To dara noluka
noteikt, vai kads no faktoriem var@tu izmainit mikroorganisma ka
augu aizsardzibas lidzekla 1pasibas, salidzinot ar Direktivas
91/414/EEK 1I pielikuma B dala aplukoto mikroorganismu ka tadu.

1.1. Pieteikuma iesniedzéjs

Janorada pieteikuma iesniedz&ja vards un adrese (pastaviga Kopienas
adrese), ka arT attiecigas kontaktpersonas vards, uzvards, amats, talruna
un faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedzgja birojs, vina parstavis vai agents
atrodas dalibvalsti, kura ir iesniegts pieteikums atlaujas sanemsanai,
janorada vietgja biroja, parstavja vai agenta vards/nosaukums un
adrese, ka arT attiecigas kontaktpersonas vards, uzvards, amats, talruna
un faksa numurs.

1.2. Prepariata un mikroorganisma (mikroorganismu) raZotajs

Janorada preparata un katra taja ieklauta mikroorganisma razotaja
vards/mosaukums un adrese, ka ari nosaukums un adrese visam
razotnem, kuras tiek razots preparats un mikroorganisms.

Janorada katra razotaja kontaktvieta (v€lams centrala kontaktvieta,
noradot arT vardu/nosaukumu, talruna un faksa numuru).

Ja mikroorganismu ieguvis razotajs, kur§ iepriek§ nav iesniedzis
Il pielikuma B dala mingtos datus, jasniedz detalizéta informacija
par Il pielikuma B dalas 1.3. iedala mingto nosaukumu un sugu
aprakstu, ka arT par piemaisfjumiem, ka prasits Il pielikuma B dalas
1.4. iedala.

1.3. Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums
un vajadzibas gadijuma arl raZotaja pieskirtais preparata
izstrades kodu numurs

Jamin visi bijusie un pasreizgjie tirdzniecibas nosaukumi, piedavatie
tirdzniecibas nosaukumi un dokumentos minéta preparata izstrades
kodu numuri, ka arT pasreizgjie nosaukumi un numuri. Siki janorada
visas atSkiribas. (Piedavatais tirdzniecibas nosaukums nedrikst biit tads,
ka to varétu sajaukt ar jau apstiprinata augu aizsardzibas lidzekla
tirdzniecibas nosaukumu).

1.4. Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata
sastavu

i) Katrs mikroorganisms, par kuru ir iesniegts pieteikums, jaidentificé
un janosauc sugas limeni. Mikroorganisms janodod atzitai kultaru
kratuvei, un tam japieskir piekluves numurs. Janorada zinatniskais
nosaukums, ka arT grupa (bakterija, viruss utt.) un jebkur$ cits ar
mikroorganismu saistitais apzZimgjums (pieméram, celms, serotips).
Turklat norada arT tirgh laistaja produkta eso$a mikroorganisma
attistibas fazi (piemeram, sporas, micélijs).

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 213

VM25
i) Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— augu aizsardzibas lidzekli eso$a mikroorganisma vai mikroor-
ganismu saturs un mikroorganisma saturs materiala, ko izmanto
augu aizsardzibas lidzeklu razosanai. Tajos jaietver dzivotspe-
jiga un dzivotnesp&jiga materiala maksimalais, minimalais un
nominalais saturs,

— formulantu saturs,

— citu  komponentu (pieméram, blakusproduktu, kondensatu,
barotnes u.c.) un razo$anas procesa raduSos piesarnojoso
mikroorganismu saturs.

Saturs jaizsaka Direktivas 78/631/EEK 6. panta 2. punkta min&taja
Kimisko vielu izteiksm& un mikroorganismiem atbilstoSos terminos
(akfivo vienibu skaits uz tilpumu vai svaru vai jebkada cita veida,
kas atbilst mikroorganismam).

iii) Ja vien iesp&jams, formulanti identificgjami p&c to kimiska nosau-
kuma, ka minéts Direktivas 67/548/EEK I pielikuma, vai arT gadi-
juma, ja tie nav ieklauti Saja direktiva, saskana gan ar IUPAC, gan
CA nomenklatliru. Janorada to struktira vai struktirformula.
Katram formulantu komponentam janorada attiecigais EK
(EINECS vai ELINCS) numurs un CAS numurs, ja tadi ir. Ja
sniegta informacija nelauj pilniba identificét formulantu, jasagatavo
atbilstosa specifikacija. Janorada ari formulantu tirdzniecibas
nosaukums, ja tads ir.

iv) Formulantiem izskir $adas funkcijas:
— Iime (uzlime),
— pretputoSanas lidzeklis,
— antifrizs,
— saistviela,
— buferviela,
— patog€na parnesgjs,
— dezodorants,
— izkliedétajs,
— krasviela,
— vemsSanas Iidzeklis,
— emulgators,
— mésloSanas Iidzeklis,
— smarzviela,
— parfims,
— konservants,
— propelents,
— repelents,
— aizsargviela,
— skidinatajs,
— stabilizators,
— sinergists,
— biezinatajs,
— mitrinatajs,
— dazadi (noradit).

v

~

Piesarnojoso mikroorganismu un citu razosanas procesa radusos
komponentu identificéSana.

Piesarnojosie mikroorganismi janosaka, ka paredzéts II pielikuma
B dalas 1. iedalas 1.3. punkta.
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Kimiskas vielas (inertie komponenti, blakusprodukti u.c.) janosaka,
ka paredzéts II pielikuma A dalas 1. iedalas 1.10. punkta.
Ja sniegtda informacija nelauj pilniba identificét komponentu,
pieméram, kondensatu, barotni u.c., jasniedz sika informacija par
katra $ada komponenta sastavu.
L.5. Preparata fizikalais stavoklis un raksturs
Preparata tips un kods janosaka saskana ar ‘“Pesticidu preparatu tipu
katalogu un starptautisko kodesanas sistemu (GIFAP Technical Mono-
graph Nr. 2, 1989)”.
Ja Saja izdevuma konkrétais preparats nav precizi definéts, jasniedz
visaptvero$s preparata fizikala rakstura un stavokla apraksts kopa ar
priekslikumu par atbilstigo preparata tipa aprakstu un par ta definiciju.
1.6. Funkcija
Vadoties péc $§1 uzskaitljuma, janorada konkréta biologiska funkcija
— bakteriju kontrole,
— sénisu kontrole,
— kukainu kontrole,
— @&rcu kontrole,
— mikstmieSu kontrole,
— nematozu kontrole,
— nezalu apkarosana,
— cita (janorada).
2. AUGU AIZSARD?TBAS LIDZEKLA FIZIKALAS, KIMISKAS UN
TEHNISKAS TPASIBAS
Janorada tas, ciktal augu aizsardzibas lidzekli, par kuriem ir iesniegts
pieteikums atlaujas sanemsanai, atbilst FAO specifikacijam, ka par to
ir vienojusies Ekspertu grupa jautajuma par pesticidu specifikaciju no
FAO Ekspertu ziirijas jautajuma par pesticidu specifikacijam, registra-
cijas prasibam un pielietojuma standartiem. Siki jaapraksta un japa-
mato novirzes no FAO specifikacijam.
2.1. Preparata izskats (krdasa un smarza)

Jasniedz gan preparata smarzas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala
stavokla apraksts.
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2.2. Preparita stabilitate uzglabajot un glabasanas laiks

2.2.1. Gaismas, temperatiiras un mitruma ietekme uz augu aizsardzibas lidz-
ekla tehniskajam ipasibam

i) Janosaka un jazino par preparata fizikalo un biologisko stabilitati
ieteicamaja uzglabasanas temperatiira, ieskaitot informaciju par
piesarnojoso mikroorganismu augSanu. Japamato nosacljumi, pie
kadiem ir javeic tests.

ii) Turklat attieciba uz Skidriem preparatiem janosaka un vajadzibas
gadfjuma jazino par zemu temperatiiru ietekmi uz preparata fizi-
kalo stabilitati atbilstosi CIPAC (') metodém MT 39, MT 48, MT
51 vai MT 54.

iii) Janorada preparata uzglabaSanas laiks ieteicamaja uzglabasanas
temperatiira. Ja uzglabasanas laiks neparsniedz divus gadus, japa-
zino Sis laiks méneSos, ietverot atbilsto§as temperatiiras specifika-
cijas. Lietderiga informacija ir atrodama GIFAP (>)Monografija
Nr. 17.

2.22. Citi stabilitati ietekméjosie faktori
Japéta tas, ka gaiss, iepakojums u.c. faktori ietekmé produkta stabili-
tati.

2.3. Eksplozivitate un oksidéjosas ipasSibas
Eksplozivitati un oksidgjosas T1pasibas noteiks, ka paredzets

III pielikuma A dalas 2. iedalas 2.2. punkta, ja vien nevar pamatot,
ka ir tehniski vai zinatniski neiespgjama $adu pétjjumu veikSana.

2.4. UzliesmoSanas temperatiira un citas norades uz uzliesmojamibu
vai spontanu aizdegSanos

Uzliesmosanas temperatlira un uzliesmojamiba janosaka, ka paredzets
III pielikuma A dalas 2. iedalas 2.3. punkta, ja vien nevar pamatot, ka
ir tehniski vai zinatniski neiespgjama $adu pétfjumu veikSana.

2.5. Skabuma pakape, sarmainiba un vajadzibas gadijuma ar1 pH
vertiba

Skabuma pakapi, sarmainibu un pH noteiks, ka paredzets III pielikuma
A dalas 2. iedalas 2.4. punkta, ja vien nevar pamatot, ka ir tehniski vai
zinatniski neiespgjama $adu pétjjumu veikSana.

2.6. Viskozitate un virsmas spraigums

Viskozitati un virsmas spraigumu noteiks, ka paredzéts III pielikuma A
dalas 2. iedalas 2.5. punkta, ja vien nevar pamatot, ka ir tehniski vai
zinatniski neiespgjama $adu pétjjumu veikSana.

2.7. Augu aizsardzibas Iidzekla tehniskas ipasibas

Janosaka preparata tehniskas ipasibas, lai varétu pienemt [@mumu par
ta pienemamibu. Ja ir javeic testi, to dara temperatiira, kas ir saderiga
ar mikroorganisma izdzivoSanu.

2.7.1. Samitrinamiba

Janosaka un saskana ar CIPAC metodi MR 53.3 jazino par to cieta
veida esoSo prepardtu samitrinamibu, kuri tiek atSkaiditi lietoSanai
(pieméram, suspensijas pulveri un tdent dispergg€jamas granulas).

2.7.2. Pastaviga putosanas

Janosaka un saskana ar CIPAC metodi MR 47 jazino par to preparatu
putosanas pastavibu, kuri tiek atSkaiditi ar Gdeni.

2.7.3. Spéja veidot suspensiju un suspensijas stabilitate

— Janosaka un attiecigi saskana ar CIPAC metodi MT 15, MR 16 vai
MT 168 jazino par udeni disperg€jamo lidzeklu sp&u veidot
suspensiju (pieméram, suspensijas pulveri, tdeni dispergg€jamas
granulas, suspensijas koncentrati).

— Janosaka un attiecigi saskana ar CIPAC metodi MT 160 vai MT

174 jazino par tdenT disperg€jamo Iidzeklu dispersijas spontanumu

(') Starptautiska salidzino$a pesticidu analitiska padome.
(?) Pesticidu razotdju naciondlo asociaciju starptautiska grupa.
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(piem@ram, suspensijas koncentrati un Gdeni disperg€jamas
granulas).

2.7.4. Tests ar sauso sietu un mitro sietu

Lai vieglai lietoSanai nodroSinatu atbilstoSu kaisamo pulveru dalinu
lielumu, saskana ar CIPAC metodi MT 59.1 ir javeic sausa sieta
tests un jazino par to.

Udent disperg&jamiem Iidzekliem saskana ar CIPAC metodi MT 59.3
vai MT 176 javeic mitra sieta tests un attiecigi jazino par to.

2.7.5. Dalinu lieluma sadalijums (kaisamie un suspensijas pulveri, granulas),
puteklu/smalko dalinu (granulu) saturs, (granulu) berze un irdenums

i) Pulveriem dalinu lieluma sadalijums ir janosaka un jazino saskana
ar OECD metodi 110.

Attieciba uz tieSu lietoSanu saskana ar CIPAC MT 58.3 janosaka
un japazino nominalais granulu lielums, bet Gdeni disperggjamo
granulu gadijuma — saskana ar CIPAC MT 170.

ii) Granulu preparatu putek]u saturs janosaka un jazino saskapa ar
CIPAC metodi MT 171. Ja tas ir vajadzigs, lai noteiktu iedarbibu
uz operatoru, tad puteklu dalinas lielums ir janosaka un japazino
saskana ar OECD metodi MT 110.

iii) Granulu irdenuma un berzes paSibas janosaka un japazino péc
tam, kad ir pieejamas starptautiska méroga saskanotas metodes.
Gadijumos, kad dati jau ir pieejami, tos japazino kopa ar izman-
toto metodi.

2.7.6. Emulgeétspéja, spéja atkartoti emulget, emulsijas stabilitate

i) Emulsijas veidojoSo preparatu emulgétspgja, sp&ja atkartoti emulget
un emulsijas stabilitate janosaka un japazino attiecigi saskana ar
CIPAC metodi MT 36 vai MT 173.

i) Atskaiditu emulsiju un emulsijas veida preparatu stabilitate jano-
saka un japazino saskana ar CIPAC metodem MT 20 vai MT 173.

2.7.7. Plistamiba, lejamiba (skalojamiba) un putétspéja

ii) Granulu preparatu plistamiba janosaka un japazino saskanpa ar
CIPAC metodi MT 172.

i) Suspensiju (pieméram, suspensijas koncentratu, suspo-emulsiju)
lejamiba (tostarp noskalotas atliekas) janosaka un japazino saskana
ar CIPAC metodi MT 148.

iii) Kaisamo pulveru putétsp&ja janosaka un japazino saskapa ar
CIPAC metodi MT 34 vai ar kadu citu piemérotu metodi.

2.8. Fizikala, kimiskd un biologiska savietojamiba ar citiem produk-
tiem, tostarp ar augu aizsardzibas Iidzekliem, ar kuriem to lieto-
$ana ir jaatlauj

2.8.1. Fizikala savietojamiba

Janosaka un japazino ieteicamo tvertnu maistjumu fizikala savietoja-
miba.

2.8.2. Kimiska savietojamiba

Janosaka un japazino ieteicamo tvertnu maisijumu kimiska savietoja-
miba, iznemot gadijumus, kad, parbaudot atseviSkas preparatu ipasibas,
tieck neapSaubami konstatéts, ka reakcija nav iesp&jama. Tados gadi-
jumos pietiek ar to, ka Sada informacija tick sniegta ka pamatojums
tam, ka praks€ netick noteikta kimiska savietojamiba.

2.8.3. Biologiska savietojamiba

Janosaka un japazino tvertnu maisijumu biologiska savietojamiba.
Jaapraksta iedarbiba (pieméram, antagonisms, fungicidu iedarbiba) uz
mikroorganisma aktivitati péc sajaukSanas ar citiem mikroorganismiem
vai kTmiskajam vielam. Potenciala augu aizsardzibas lidzekla mijiedar-
biba ar citiem kimiskajiem lidzekliem, ar kuriem paredzamos preparata
lietoSanas apstaklos jaapstrada laukaugi, jap&ta, pamatojoties uz datiem
par efektivitati. Vajadzibas gadijuma, lai noverstu efektivitates
zudumus, ir janorada intervali starp biologiska pesticida un kimisko
pesticidu lietosanu.
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2.9. Adhézija un izplati§anas uz seklam

Attieciba uz s€klu apstradei paredzétajiem lidzekliem ir japéta un
jazino gan par izplatiSanos, gan par adhéziju, bet izplatisanas gadijuma
tas jadara saskana ar CIPAC metodi MT 175.

2.10. Saskapa ar 2.1. lidz 2.9. punktu iesniegto datu kopsavilkums un
noverteéjums

3. DATI PAR IZMANTOSANU

3.1 Paredzéta lietoSanas joma

Vadoties péc §1 uzskaitljuma, mikroorganismu saturo$iem lidzekliem
konkréti janorada eso$a un paredzeta lietoSanas joma:

— lietoSana lauka apstaklos, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba,
mezsaimnieciba un vinkopiba,

— aizsargatam laukaugu kultiram (pieméram, siltumnicas),
— ainava,
— nezalu apkarosanai nekultivétas platibas,
— piemajas darzkopiba,
— telpaugiem,
— uzglabatajiem produktiem,
— cita (precizgt).
3.2. Darbibas veids

Janorada veids, kada notiek lidzekla uzpemsana (piem@ram,
saskarsmes veida, caur kunpgi, ieelpojot), vai kaitéklu apkaroSana
(fungitoksiska, fungistatiska darbiba, baribas vielu konkurence utt.).

Tapat arT janorada, vai lidzeklis augos parveidojas vai neparveidojas,
bet vajadzibas gadijuma janorada, vai $ada parveidoSanas ir apopla-
stiska, simplastiska vai abgjada.

3.3. Sika informacija par paredzéto lietoSanu

Jasniedz sika informacija par paredz&to lietoSanu, piem&ram, par
kontroléto kaitigo organismu veidiem un/vai aizsargajamajiem augiem
vai augu produktiem.

Janorada arT intervali starp tada augu aizsardzibas lidzekla lictosanu,
kas satur mikroorganismus un Kkimiskos pesticidus, vai jasagatavo
saraksts ar tam kimisko augu aizsardzibas lidzeklu aktivajam vielam,
kuras vienai laukaugu kultiirai nedrikst lietot kopa ar mikroorganismus
saturoSu augu aizsardzibas lidzekli.

3.4, Lieto$anas deva

Katrai lietoSanas metodei un katrai lietoSanai janorada lidzekla lieto-
Sanas deva uz apstradato vienibu (ha, m2, m?) gramos, kilogramos vai
viena vieniba, bet mikroorganismam — attiecigas vienibas.

Lietosanas devas parasti izsaka g/ha, kg/ha vai kg/m3, bet vajadzibas
gadfjuma g/t vai kg/t., aizsargatajiem laukaugiem un piemajas darzko-
pibai lietosanas devas izsaka g/100 m? vai kg/100 m? vai g/m? vai
kg/m?.

3.5. Mikroorganisma saturs izmantotaja materiala (pieméram, izsmi-
dzinataja Ilidzekli, insekticida vai apstradatajas seklas).

Atbilstosi pazino mikroorganisma saturu, izsakot ka aktivo vienibu
skaitu/ml vai g vai cita attieciga vieniba.

3.6. LietoSanas metode
Pilniba jaizklasta piedavata lietoSanas metode, noradot izmantojamo
iekartu veidu, ja tadas ir, ka ari izmantojama atSkaiditaja tipu un
tilpumu uz platibas vienibu vai tilpumu.

3.7. LietoSanas reiZu skaits, grafiks un aizsardzibas ilgums

Japazino maksimalais lietoSanas reizu skaits un grafiks. Vajadzibas
gadfjuma janorada ar aizsargdajamo laukaugu vai augu augSanas un
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kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja tas ir vajadzigs un iesp&jams,
janorada intervals (dienas) starp lietoSanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodroSina katra lietoSana, ka ari
maksimalais lictoSanas reizu skaits.

3.8. NepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi,
lai novérstu fitopatogéno iedarbibu wuz secigajam laukaugu
kultiram

Vajadzibas gadifjuma janorada minimalais nogaidiSanas periods starp
pedgjo lietoSanas reizi un laukaugu séSanu vai stadiSanu, kas ir vaja-
dzigs, lai novérstu fitopatogéno ietekmi uz secigajam laukaugu
kultiram, un pemot véra datus, kuri sniegti saskana ar 6. iedalas
6.6. punktu.

Janorada ierobezojumi attieciba uz secigo laukaugu kultiru izvéli, ja
tadi ir.
3.9. Piedavatie lietoSanas noradijumi

Lidzekla lietosanai jasagatavo piedavatie noradijumi, kam jabut nodru-
katiem uz etikettm un lietosanas instrukcijas.

4. SIKAKA INFORMACIJA PAR AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI

4.1. Lidzekla iepakoSana un savietojamiba ar piedavatajiem iepako-
Sanas materialiem

i) Pilniba jaapraksta izmantojamais iepakojums un janorada izmanto-
jamie materiali, to iegliSanas veids (piem&ram, ekstrudetais, sakau-
setais utt.), lieclums un tilpums, atvérSanas, aizverSanas veids un
plombgjumi. Tam jabut izstradatam saskana ar krit€rijiem un vadli-
nijam, kas konkretizétas FAO “Vadlmijas attieciba uz pesticidu
iepakojumu”.

il

=

Iepakojuma, tostarp aizvakojuma piemErotiba ta stipruma,
nopliides novérsanas un izturibas zina parastas transportéSanas un
apstrades laika janosaka un japazino saskana ar ADR metodeém
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 wvai attiecigajam
ADR metodém starpposma izmantojamajiem nefasétu produktu
konteineriem, vai, ja preparatam ir vajadzigs no bérniem dross
aizvakojums, saskana ar ISO standartu 8317.

iii) Par iepakojama materidla rezistenci pret ta saturu japazino saskana
ar GIFAP monografiju Nr. 17.

4.2. Lietosanas iekartu tiriSanas procediiras

Siki jaapraksta lietoSanas iekartu un aizsargapg€rbu tiriSanas proce-
diras. Janosaka tiriSanas procediiras efektivitate, izmantojot, pieméram,
biotestus, un jazino par to.

4.3. Atkartotas lietoSanas periodi, vajadzigie nogaidiSanas periodi vai
citi piesardzibas pasakumi cilveéku, lauksaimniecibas dzivnieku un
vides aizsardzibai

mikroorganismu (mikroorganismiem) un datiem, kas sniegti saskana
ar 7. un 8. iedalu.

i) Vajadzibas gadijuma janorada intervali pirms razas novaksanas,
atkartotas lietoSanas vai atturéSanas periodi, kas vajadzigi, lai
maksimali samazinatu atlieku klatbiitni laukaugos, augos un augu
produktos vai uz tiem, vai apstradatajas platibas vai telpas noluka
aizsargat cilvékus vai lauksaimniecibas dzivniekus, piem&ram:

— intervals (dienas) pirms razas novaksanas attieciba uz katru
atbilstoso laukaugu kultiru,

— atkartotas lietosanas periods (dienas) attieciba uz lauksaimnie-
cibas dzivniekiem platibas, kas izmantojamas par ganibam,

— atkartotas lietoSanas periods (stundas vai dienas) attieciba uz
cilvekiem saistiba ar apstradatajiem laukaugiem, €kam vai
telpam,

— attur€Sanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 219

VM25

— nogaidisanas periods (dienas) starp lietoSanu un darbibam ar
apstradatajiem produktiem.

i) Vajadzibas gadijuma, nemot vera testa rezultatus, jasniedz infor-
macija par konkrétiem lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides
apstakliem, kuros lidzekli drikst vai nedrikst izmantot.

4.4. Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz
apstradi, uzglabasanu, transporté$anu vai ugunsgréku

Japaredz ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz
apstrades procedtiram (siki izstradatam) uzglabaSanai gan noliktavu,
gan augu aizsardzibas lidzeklu lietotaju limeni, ka ari attieciba uz
transportéSanu un ugunsgréka gadijumiem. Vajadzibas gadijuma jasa-
gatavo informacija par sadegSanas produktiem. Janorada potencialais
apdraud@jums, ka ari metodes un procediiras $ada apdraudgjuma
maksimalai samazinasanai. Japaredz procediiras atkritumu vai atlicku
rasanas noverSanai vai maksimalai samazinaSanai.

Vajadzibas gadijuma novért&jums javeic saskana ar ISO TR 9122.

Jaizklasta aizsargapg€rba un piedavato iekartu raksturs un ipa$ibas.
Sniegtajiem datiem jabiit pietickamiem, lai novertétu piemérotibu un
efektivitati realajos lietoSanas apstaklos (pieméram, lauka vai siltum-
nicas apstaklos).

4.5. Pasakumi, ja noticis negadijums

Neatkarigi no ta, vai negadijums noticis transportgjot, uzglabajot vai
lietojot, japaredz siki izstradatas proceduras, kuras jaievéro, ja noticis
negadijums, un tajas jaietver:

— iz8lakstijumu lokalizacija,
— platibu, transportlidzeklu un €ku dezinfekceija,

— atbrivo$anas no bojata iepakojuma, adsorbentiem un citiem mate-
rialiem,

— avarijas dienesta darbinieku un apkart&jo cilvéku aizsardziba,
— pirmas palidzibas pasakumi.

4.6. Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinaSanas vai
dezinfekcijas procediiras

Jaizstrada iznicinasanas un dezinfekcijas procediiras gan nelieliem
augu aizsardzibas lidzeklu daudzumiem (lietotajiem), gan lieliem
augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem (noliktavam). Procediiram
jabut saskanotam ar spéka esosajiem noteikumiem attieciba uz atbri-
vosanos no atkritumiem un toksiskajiem atkritumiem. Piedavatie atbri-
vosanas lidzekli nedrikst radit nepienemamu ietekmi uz vidi, un tiem
jabut efektivakajiem un praktiskakajiem iesp&jamas atbrivosanas lidz-
ekliem.

4.6.1. Kontroléta sadedzinasana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais lidzeklis, ka drosi atbrivo-
ties no augu aizsardzibas lidzekliem un jo Tpasi tajos esoSajiem formu-
lantiem, piesarnotajiem materialiem vai piesarnota iepakojuma, ir
kontroléta sadedzinasana licenzeta atkritumu sadedzinasanas krasni.

Pieteikuma iesniedz&jam jasagatavo siki izstradati noradijumi drosai
iznicinasanai.
4.6.2. Citas metodes

Pilniba jaapraksta citas metodes, ja tadas ir piedavatas, ar kadam var
atbrivoties no augu aizsardzibas lidzekliem, iepakojuma un piesarno-
tajiem materialiem. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai
noteiktu to efektivitati un dro$ibu.

5. ANALITISKAS METODES
Ievads

Sis iedalas noteikumi aptver tikai tas analitiskas metodes, kuras nepie-
cieSamas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas nolikos.
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5.1

5.2.

Ja iespgjams, velams ieglit augu aizsardzibas lidzekli, kas nesatur
piesarpotajus. Kompetentajai iestadei, nemot vera riska novertgjumu,
janosaka pielaujamais piesarnotaju limenis.

Pieteikuma iesniedz€am javeic nepartraukta kvalitates kontrole gan
razosanai, gan [taja iegltajam] produktam. Jaiesniedz produkta kvali-
tates nodrosinasanas kriteriji.

Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai iegiitu datus, ka
prasits Saja direktiva, vai kadiem citiem meérkiem pieteikuma iesnie-
dzgjam japamato izmantota metode; vajadzibas gadijuma attieciba uz
sadam metodem tiks izstradati atseviski noradijumi, pamatojoties uz
tadam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz metodém pé&cre-
gistracijas kontroles un uzraudzibas mérkiem.

Jasniedz metozu apraksts, un taja jaietver sika informacija par izman-
totajam iekartam, materialiem un apstakliem. Jazino par esoso CIPAC
metozu piemérojamibu.

Cik tas iesp&jams, $ajas metod€s jaizmanto vienkarsaka pieeja, ietverot
minimalas izmaksas un to Tsteno$anai nepiecie$amas visparpieejamas
iekartas.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

PiemaisTjumi ir jebkur§ komponents (tostarp piesarnojosie mikroorga-
nismi un/vai kimiskas vielas), kas nav noraditais mikro-
organisms un kas rodas razoSanas procesa vai degrade-
joties uzglabasanas laika.

Bitiskie piemaisijumi ir iepriek§ definétie piemaistjumi, kuri
apdraud cilvéku vai dzivnieku veselibu un/vai vidi.

Metaboliti  ietver produktus, kas rodas degradéSanas vai biosinteti-
skas reakcijas, kuras notiek mikroorganisma vai citos

organismos, ko izmanto attiecigd mikroorganisma iegl-
Sanai.

Bitiskie metaboliti ir metaboliti, kuri apdraud cilvéku vai dziv-
nieku veselibu un/vai vidi.

Atliekas ir dzivotspgjigi mikroorganismi un vielas, kuru nozi-
migus daudzumus Sie mikroorganismi producgé un
kuras saglabajas péc mikroorganismu izzu$anas un
apdraud cilvéku vai dzivnieku veselibu un/vai vidi.

P&c pieprastjuma jasniedz $adi paraugi:
i) preparata paraugi;
ii) ieglita mikroorganisma paraugi;
iii) tirda mikroorganisma analitiskie standarti;

iv) bitisko metabolitu analitiskie standarti un visi pargjie komponenti,
kas ietverti atlieku definicija;

V) ja ir pieejami, arT butisko piemaistjumu references vielu paraugi.
Preparata analizes metodes

— Metodes, kuram jabit pilniba aprakstitam, janorada nolika identi-
ficét un noteikt mikroorganisma saturu preparata. Gadijuma, ja
preparats satur vairak ka vienu mikroorganismu, janorada metodes,
ar kuru palidzibu var identificét un noteikt katra $ada mikroorga-
nisma saturu.

— Metodes regularai gala produkta (preparata) kontroles ievieSanai,
lai demonstrdtu, ka produkts nesatur citus organismus, ka vien
noraditos, un lai noteiktu ta viendabibu.

— Metodes, ar kadam nosaka visus preparata eso$os piesarnojosos
mikroorganismus.

— Janorada metodes, ko izmanto, lai noteiktu preparata stabilitati
uzglabajot un glabasanas laiku.

Metodes atlieku un to daudzuma noteikSanai

Janorada analitiskas metodes atlieku noteikSanai, ka minéts
Il pielikuma B dalas 4. iedalas 4.2. punkta, ja vien nevar pamatot,
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ka pietiek ar informaciju, kas jau iesniegta atbilstosi II pielikuma B
dalas 4. iedalas 4.2. punkta prasibam.

6. DATI PAR EFEKTIVITATI

Noteikumi par efektivitates datiem jau ir pienemti saskana ar Komi-
sijas Direktivu 93/71/EEK (V).

7. IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU

Lai pienacigi novertétu toksicitati, tostarp preparatu patogenitates un
inficétsp&jas potencialu, jasniedz pietickama informacija par mikroor-
ganisma akiito toksicitati, kairino$ajam ipasibam un sensibilizaciju. Ja
vien iesp&jams, jaiesniedz papildinformacija par toksiskas darbibas
veidu, toksikologiskajam ipasibam un par visiem citiem zinamajiem
mikroorganisma toksikologiskajiem aspektiem. Ipa$a uzmaniba japie-
vers Iidzformulantiem.

Veicot toksikologijas pétijumus, jaatzimé visas infekcijas vai patoge-
nitates pazimes. Toksikologijas p&tijumos jaietver pétijumi par izvadi-
Sanu.

Ieverojot to, ka piemaisijumi un citi komponenti var ietekmét toksiko-
logiskas Tpasibas, ir svarigi, lai katra iesniegtaja pétijuma bitu noradits
izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija). Testi javeic,
izmantojot atlaujamo augu aizsardzibas Iidzekli. Jo 1pasi skaidri jano-
saka, ka preparata izmantotais mikroorganisms un ta audzESanas
apstakli ir tadi pasi ka tie, par kuriem iesniegta informacija un dati
II pielikuma B dalas konteksta.

Augu aizsardzibas Iidzekla p@tfjumam pieméros pakapenisku
parbaudes sistemu.

7.1. Akiitas toksicitates pamatpeétijumi
Pétfjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoveérte, jabut
pietickamai, lai lautu identificét ietekmi p&c vienreizgjas iedarbibas ar
augu aizsardzibas Iidzekli, un jo Tpasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzekla toksicitati,
— ar mikroorganismu saistita augu aizsardzibas lidzekla toksicitati,

— iedarbibas attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki noradot uzve-
dibas izmainas un sniedzot iespgjamo kopgjo patologisko atzinumu
post-mortem,

— ja iesp&jams, toksiskas darbibas veidu,
— relativo apdraudg&jumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas veidiem.

Uzsverot toksicitates diapazona novertgjumu, sagatavotajai informacijai
jabut tadai, lai augu aizsardzibas lidzekli varétu klasificét saskana ar
Direktivu 78/631/EEK. Informacijai, kura ieglta, izmantojot akutas
toksicitates testu, ir Ipasa nozime, novertgjot apdraudgjumu, kas varctu
rasties nelaimes gadijuma.

7.1.1. Akiita orala toksicitate
Apstakli, kados javeic tests

Vienmer javeic akutais oralais tests, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nevar parliecinat kompetento iestadi, ka var atsaukties uz Direktivas
78/631/EEK 3. panta 2. punktu.

Testa vadlinijas.

Tests javeic saskand ar Komisijas Direktivas 92/69/EEK (?) B.1 vai
B.1 bis metodi.

7.1.2. Alkiita inhalacijas toksicitate
Testa merkis
Tests laus noteikt augu aizsardzibas lidzekla inhalacijas toksicitati

zurkam.

() OV L 221, 31.8.1993., 27. Ipp.
() OV L 383, 29.12.1992., 113. Ipp.
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Apstakli, kados javeic tests

Tests javeic, ja augu aizsardzibas lidzeklis:
— lietojams ar migloSanas iekartu,
— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu dalinu, kuru
diametrs ir mazaks par 50 mikrometriem (> 1 % p&c svara),

— ir jaizkaisa no lidmasinas gadijumos, kad ir svariga iedarbiba
ieelpojot,

— ir jaizmanto veida, kas rada nozimigu daudzumu dalinu vai
pilienu, kuru diametrs ir mazaks par 50 mikrometriem
(> 1 % pec svara),

— satur vairak par 10 % gaistosa elementa.

Testa vadlinijas

Tests javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B.2 metodi.

Akita toksicitate, iedarbojoties caur ddu
Apstakli, kados javeic tests

Vienmer javeic akitas iedarbibas caur adu tests, ja vien pieteikuma
iesniedz€js nevar parliecinat kompetento iestadi, ka var izmantot
Direktivas 78/631/EEK 3. panta 2. punktu.

Testa vadlinijas

Tests javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B.3 metodi.
Akiitas toksicitates papildpetijumi

Adas kairina sana

Testa mérkis

Tests laus iegiit augu aizsardzibas lidzekla izraistto adas kairinasanas
potencialu, tostarp novérotas ietekmes potencialo atgriezeniskumu.

Apstakli, kados javeic tests

Vienm@r janosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisita adas kairinasana,
iznemot gadijumus, kad sagaidams, ka formulanti vai mikroorganisms
nekairina adu, vai gadijumos, kad tas ir iesp&ams, ka noradits testa
vadlinijas, var izslégt nopietnus adas bojajumus.

Testa vadlinijas

Tests javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B.4 metodi.

Acu kairinasana
Testa mérkis

Tests laus ieglt augu aizsardzibas lidzekla izraisito acu kairinasanas
potencialu, tostarp novérotas ietekmes potencialo atgriezeniskumu.

Apstakli, kados javeic tests

Janosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisita acu kairinaSana, ja pastav
aizdomas, ka formulanti kairina acis, iznemot gadijumus, kad mikro-
organisms kairina acis, vai gadijumos, kad tas ir iesp&ams, ka noradits
testa vadlinijas, var rasties nopietni acu bojajumi.

Testa vadlinijas

Acu kairinaSanas testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B.S
metodi.

Adas sensibilizacija
Testa meérkis

Tests laus iegiit pietickamu informaciju, lai novertétu augu aizsar-
dzibas lidzekla potencialu adas sesibilizacijas reakciju provocgésanai.
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Apstakli, kados javeic tests

Tests javeic, ja pastav aizdomas, ka formulantiem piemit adu kairi-
noSas Tpasibas, iznemot gadijumus, kad ir zinams, ka mikroorgani-
smam (mikroorganismiem) vai formulantiem piemit adu kairinoSas
Tpasibas.

Testa vadlinijas
Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B.6 metodi.
7.3. Zinas par iedarbibu

To cilvéku apdraudgjums, kuri ir saskarsmé ar augu aizsardzibas Iidz-
ekliem (operatori, apkart&jie cilveki, stradnieki), ir atkarigs no augu
aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam
ipasibam, ka arT no produkta veida (neatSkaidits/atskaidits), preparata
veida un iedarbibas veida, pakapes un ilguma.

Jasagatavo un japazino pietickami dati un informacija, lai lautu
novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas apjomu, kas varétu
rasties piedavatajos lietosanas apstaklos.

Ja rodas bazas par iesp&amu iesiik§anos caur adu, pamatojoties uz
informaciju par mikroorganismu, kas pieejama II pielikuma B dalas
5. iedala, vai uz informaciju par preparatu, kas minéta S$aja
1T pielikuma B dalas iedala, var bat vajadzigi papildu dati par iestk-
Sanos caur adu.

Jaiesniedz lidzekla razoSanas vai izmantoSanas laika veiktas uzrau-
dzibas rezultati.

Iepriek$minéta informacija un dati janem par pamatu, izv€loties attie-
cigus aizsardzibas pasakumus, tostarp personigos aizsarglidzeklus, ko
izmanto operatori un stradnieki, un kas janorada uz etiketes.

7.4. Pieejamie toksikologiskie dati par vielam, kas nav aktivas vielas

Saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/45/EK (1)
un Komisijas 1991. gada 5. marta Direktivu 91/155/EEK, ar ko nosaka
un izklasta siki izstradatu kartibu, kada izveidojama ipasas informa-
cijas sistéma attieciba uz bistamiem preparatiem, ievieSot Direktivas
88/379/EEK (*)10. pantu, par katru formulantu ir jaiesniedz pazino-
juma kopija un droSibas datu veidlapa. Jaiesniedz ar visa pargja
pieejama informacija.

7.5. Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Testa mérkis

Dazos gadijumos var biit vajadziba veikt petijumus, ka minéts 7.1. lidz
7.2.3. punkta, par augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam, ja uz lidz-
ekla etiketes miné&tas prasibas lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam ka tvertnes
maistjumu. Le€mumus par to, vai ir javeic papildpetijumi, japienem
katra gadijuma atseviski, nemot veéra rezultatus, kas iegiiti atsevisku
augu aizsardzibas Ilidzeklu akiitas toksicitates petfjumos, iespg&jamo
attiecigo lidzeklu kombinacijas iedarbibu un pieejamo informaciju
vai praktisko pieredzi ar attiecigiem vai lidzigiem lidzekliem.

7.6. Kopsavilkums par ietekmi uz veselibu un tas novértéjums

Jasniedz kopsavilkums par visiem 7.1. lidz 7.5. punkta minétajiem
datiem un informaciju, un taja jaietver detalizEts un kritisks So datu
novert&jums saistiba ar attiecigajiem novertéSanas un lémumu piepem-
Sanas kritérijiem un vadlinijam, jo Tpasi attieciba uz cilvéku un dziv-
nieku apdraud&jumu, kas var rasties vai rodas, ka arT uz datubazes
apjomu, kvalitati un ticamibu.

8. ATLIEKAS APSTRADATAJOS PRODUKTOS, PARTIKA UN
BARIBA VAI ARI UZ TIEM

Pieméro tos pasus noteikumus, kas siki izklastiti II pielikuma B dalas
6. iedala; jasniedz $aja iedala prasita informacija, ja vien nav iesp&ams
ekstrapolét augu aizsardzibas lidzekla atliecku darbibu, pamatojoties uz
datiem, kas pieejami par mikroorganismu. Ipaga uzmaniba biitu japie-

(') OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
() OV L 76, 22.3.1991., 35. Ipp.
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vers izstrades vielu ietekmei uz mikroorganisma un ta metabolitu
atlicku darbibu.

9. ATRASANAS UN UZVEDIBA VIDE

Pieméro tos paSus noteikumus, kas siki izklastiti II pielikuma B dalas
7. iedala; jasniedz Saja iedala prasita informacija, ja vien nav iesp&jams
ekstrapolét augu aizsardzibas lidzek]a atraSanos un uzvedibu vidg,
pamatojoties uz Il pielikuma B dalas 7. iedala pieejamajiem datiem.

10. IEDARBIBA UZ BLAKUSORGANISMIEM
Ievads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par mikroorga-
nismu (mikroorganismiem), jabut pietickamai, lai lautu novertet
augu aizsardzibas I1dzekla iedarbibu uz blakussugam (floru un
faunu), to lietojot atbilstosi ieteikumiem. letekme var rasties no
vienreizgjas, ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas, un ta var biit
atgriezeniska vai neatgriezeniska.

i

=

Attiecigie blakusorganismi vides ietekmes parbaudei biitu jaiz-
vélas, pamatojoties uz informaciju par mikroorganismu, ka
prasits II pielikuma B dala, un uz informaciju par formulantiem
un citiem komponentiem, ka prasits $a pielikuma 1. lidz
9. iedala. Pamatojoties uz STm zinasanam, butu iespgjams izve-
Ieties atbilstoSus testa organismus, piemeram, tadus organi-
smus, kas cie$i saistiti ar mérka organismu.

iii) Jo 1pasi informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli,
kopa ar citu attiecigo informaciju, un informaciju, kas sniegta
par $o mikroorganismu, vajadz&tu but pietickamai, lai:

— noraditu bistamibas simbolus, sniegtu norades par brie-
smam un attiecigas riska un drosibas frazes vides aizsar-
dzibai, kam jabut uz iepakojuma (taras),

— lai attiecigi novertétu Tslaicigu un ilglaicigu apdraudgjumu
attiectba uz blakussugdm — populacijam, kopienam un
procesiem,

— var€tu novertet, vai blakussugu aizsardzibai ir vajadzigi
pasi piesardzibas pasakumi.

iv) Jazino par visu potenciali kaitigo iedarbibu, kas konstatéta
parasto ietekmes uz vidi parbauzu laika, un jaapnemas zinot
par tiem papildp&tijumiem, kuri vajadzigi, lai izpétitu iesaistitos
mehanismus un lai novertetu §is iedarbibas nozimibu.

v

~

Parasti vairums datu, kas saistiti ar ietekmi uz blakussugam un
kas vajadzigi augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas sanemsanai,
tiks iesniegti un novertéti, lai mikroorganismu vai mikroorga-
nismus ieklautu I pielikuma.

vi) Ja nepiecieSami dati par iedarbibu, lai izlemtu par petfjuma
veikSanu, jaizmanto dati, kas iegtti saskapa ar III pielikuma
B dalas 9. iedalas noteikumiem.

Lai novértétu iedarbibu uz organismiem, janem veéra visa
butiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli un par mikro-
organismu. Vajadzibas gadfjuma butu jaizmanto Saja sadala
minétie parametri. Ja no pieejamas informacijas klast skaidrs,
ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir spécigaka neka
mikroorganisma iedarbiba, attiecigas ietekmes/iedarbibas koefi-
cienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsar-
dzibas lidzekla iedarbibu uz blakusorganismiem.

vii) Lai atvieglotu iegiito testa rezultatu nozimes novért&jumu, ja
vien iesp&jams, dazadajos konkrétajos testos, novertgjot ietekmi
uz blakusorganismiem, jaizmanto viens un tas pats katras attie-
cigas sugas celms.

10.1. Iedarbiba uz putniem

Ja nav iesp&jams prognozeét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
Il pielikuma B dalas 8. iedalas 8.1. punkta paredz&ta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz putniem ir maz ticama.
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10.2. Iedarbiba uz iidensorganismiem

Ja nav iespgjams prognozeét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
II pielikuma B dalas 8. iedalas 8.2. punkta paredz&ta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz fidensorganismiem ir maz ticama.

10.3. Iedarbiba uz bitem

Ja nav iesp&ams prognozeét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
Il pielikuma B dalas 8. iedalas 8.3. punkta paredz&ta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz bitém ir maz ticama.

10.4. Ietekme uz posmkajiem, iznemot bites

Ja nav iespgjams prognoz€t augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
II pielikuma B dalas 8. iedalas 8.4. punkta paredzéta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz posmkajiem, kas nav bites, ir
maz ticama.

10.5. Iedarbiba uz sliekam

Ja nav iespgjams prognoz€t augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
II pielikuma B dalas 8. iedalas 8.5. punkta paredzeta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz slickam ir maz ticama.

10.6. Iedarbiba uz mikroorganismiem, kas mit augsné

Ja nav iesp&ams prognoze€t augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu,
pamatojoties uz datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu, jasniedz
Il pielikuma B dalas 8. iedalas 8.6. punkta paredzeta informacija, ja
vien nevar pamatot, ka iedarbiba uz augsnes blakusmikroorganismiem
ir maz ticama.

10.7. Papildpetijumi

Lai izlemtu, vai javeic papildu pétijumi, ir vajadzigs ekspertu
sledziens. Sada lemuma pems véra $aja un citds iedalds pieejamo
informaciju, jo Tpasi zinas par mikroorganisma specifiskumu un
sagaidamo iedarbibu. Lietderigu informaciju var ieglt ar noveéro-
jumos, ko veic efektivitates parbaudges.

Tpasa uzmaniba biitu japievers iespgjamai iedarbibai uz daba sastopa-
majiem un apzinati izplatitajiem organismiem, kuriem ir bitiska
nozime integrétaja kait€klu apkarosana (IPM). Jo ipasi bhtu janem
vera lidzekla saderiba ar IPM.

Papildpétijumos var ieklaut sikakus pétijumus par papildu sugam vai
augstakas pakapes pétijumus, pieméram, pétijjumus ar izvEl&tajiem
blakusorganismiem.

Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs mégina vienoties
ar kompetentajam iestadém par veicama pétfjuma veidu.

11. KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS NOVERTE-
JUMS

Kopsavilkums un novértg§jums par visiem datiem, kas saistiti ar
ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento iestazu
ieteikumiem par $adu kopsavilkumu un noveértgjumu formu. Taja
jaietver detalizéts un kritisks $adu datu noveért€jums saistiba ar attie-
cigajiem novértésanas un lémumu pienemsanas kriterijiem un vadli-
nijam, jo Ipasi atbilstosi tadam vides un blakussugu apdraudgjumam,
kas var rasties vai rodas, ka arT datubazes apjomam, kvalitatei un
ticamibai. Jo Tpasi japieversas $adiem jautajumiem:

— sadalfjuma un atraanas vidé prognoz&Sana un ar to saistitie laika

intervali,
— apdraudéto blakussugu un populaciju noteik§ana un potencialas

iedarbibas apjoma prognozesana,

— tadu piesardzibas pasakumu noteikSana, kuri nepiecieSami, lai
novérstu vai maksimali samazinatu vides piesarnojumu un lai
aizsargatu blakussugas.
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V M45
1V PIELIKUMS

STANDARTTEKSTI, KAS NORADA UZ IPASU RISKU CILVEKIEM
VAI VIDEI, KA NOTEIKTS 16. PANTA

IEVADS

Noteikti $adi papildu standartteksti, lai papildinatu Direktiva 1999/45/EK pare-
dzgetos tekstus, ko pielieto augu aizsardzibas lidzekliem. Minétas direktivas notei-
kumus japielieto arT augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ka akftivas vielas ir
mikroorganismi vai virusi. Tadu Ilidzeklu mark&uma, kuros ir $adas aktivas
vielas, janorada arT uz noteikumiem, kas attiecas uz adas un elpvadu sensibiliza-
cijas test€Sanu, kura noteikta Direktivas 91/414/EEK IIb un IlIb pielikuma.

Saskanotie teksti nodroSina pamatojumu papildu un Ipasu noradijumu pielieto-
Sanai un tade] neskarot citas 16. panta dalas, jo Tpasi 16. panta 1. punkta k) Iidz
n) apakSpunktu un 16. panta 4. punktu.

1. Standartteksti 1pasa riska faktoriem
vMssS
1.1.  Ipass risks cilvékiem (RSh)
RSh 1
v M87
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4HTe.
\VES
ES: Téxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med @jnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL: To&wké étav épbst o€ emagi] pe to paTio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR:  Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskare ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU: Szemmel érintkezve mérgezo.
MT: Tossiku meta jmiss ma' lI-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silmién.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Mo:ke 1a npuyuHu (OTOCEHCHOMIH3ALHUS.
VM55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  Muze vyvolat fotosenzibilizaci.
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DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca conge-
lacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pué causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

Vv M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spdsobuje popaleniny pokozky a odi a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s teko¢ino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med dngor orsakar friatskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2.  Ipasa riska faktori attieciba uz vidi (Rse)

Nav.

2. Standartteks tu pieméroSanas kritériji ipasa riska faktoriem
2.1.  Standarttekstu piemérosanas kritériji saistiba ar cilvékiem
RSh 1

Toksiski saskaré ar acim.

Tekstu izstrada, ja saskana ar III pielikuma A dalas 7.1.5. punktu acu
kairinagjuma tests uzradijis atklatas sisteémiskas toksicitates pazimes
(pieméram, saistiba ar holinesterazes inhib&Sanu) vai parbaudito dziv-
nieku mirstibu, kuru var attiecinat uz aktivas vielas absorbciju caur acs
glotadu. Tekstu par risku pieméro ari, ja cilvékiem ir sisteémiskas toksi-
citates pieradijums péc saskares ar acim.

Sados gadijumos janosaka acu aizsardzibas lidzeklu lietosana, ka ieteikts
V pielikuma visparigos noteikumos.

RSh 2
Var radit fotosensibilizaciju.

Tekstu jaizstrada, ja ir eksperimentalo sistému skaidrs pieradijums vai
dokumentéta lidzeklu fotosensibiliz€josa ietekme uz cilvéku. Tekstu
pieméro art lidzekliem, kuros ir minéta aktiva viela vai preparata sastav-
dala, kam ir fotosensibilizgjosa ietekme uz cilvekiem, ja lidzeklt ir sadu
fotosensibiliz&josas sastavdalas masas 1 % vai augstaka koncentracija.

Sados gadijumos janosaka individualie aizsardzibas pasakumi, ki ieteikts
V pielikuma visparigos noteikumos.

RSh 3

Saskaré ar tvaiku rodas adas un acu apdegumi un
saskaré ar Skidrumu rodas apsaldéjumi.

Ja nepieciesams, tekstu izstrada augu aizsardzibas lidzekliem, kas definéti
ka saskidrinata gaze (piem., metilbromida preparati).

Sados gadijumos janosaka individualie aizsardzibas pasdkumi, ka ieteikts
V pielikuma visparigos noteikumos.
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Tekstu nepielieto gadijumos, ja R34 vai 35 ir pieméroti saskana ar Direk-
tivu 1999/45/EK.

2.2.  Standarttekstu piemerosanas kriteriji saistiba ar vidi

Nav.
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V M45
V' PIELIKUMS

STANDARTTEKSTI DROSIBAS PASAKUMIEM, KAS ATTIECAS UZ
CILVEKIEM VAI VIDES AIZSARDZIBU, KA NOTEIKTS 16. PANTA

IEVADS

Noteikti $adi papildu standartteksti, lai papildinatu Direktiva 1999/45/EK pare-
dzeétos tekstus, ko pieméro augu aizsardzibas lidzekliem. Minétas direktivas
noteikumus pielieto augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ka aktivas vielas ir
mikroorganismi vai virusi. Lidzeklu mark&uma, kura ir $adas aktivas vielas,
janorada arT noteikumi, kas attiecas uz adas un elpcelu sensibilizacijas testéSanu,
kuri noteikti Direktivas 91/414/EEK IIb un IIIb pielikuma.

Saskanotie teksti ir pamatojums papildu un Ipasu noradijumu piclictoSanai un
tadeé] neskar citas 16. panta dalas, jo Ipasi 16. panta 1. punkta k) lidz
n) apakSpunktu un 16. panta 4. punktu.

VM55
1. Visparigi noteikumi
Visiem augu aizsardzibas lidzekliem jabut markétiem ar $adu frazi, kuru
attiecigi papildina ar tekstu iekavas:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMBbpcsIBAT BOJMTE € TO3M MPOAYKT WJIU C HEroBaTa
onakoBka. ([la ne ce nouucmea uU3NON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxnocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaAHAlU HA epmu Uiy nomuud.).
VYV MSS

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznedist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojteud-
styr naer overfladevand/Undga forurening via dreen fra gards-
pladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenablidufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist labi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poivvere To vepd pe To TPoidv 1 T cvokevacsia Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPAPUROYNG KOVTA GE EMPUVEINKA
véota/Na oamogevyBei n poélvven pécom TOV GUGTNHATOV
omoyETevonNg amd TG MOOGTPMTES EMPAVEIES KUl TOVG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.|

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]

LV:  Nepiesarnot tideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinasanas tehniku tddenstilpju un t@idenstec¢u
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tuvuma/izsargaties no piesarposanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZter$ti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirSinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Naio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminac¢des pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploragdes agricolas e estradas.]

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a nu se
curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de supra-
fata/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor
din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'noho-
spodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZzo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povr-
Sinskih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in

FL: Ald saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali
puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilld./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

V M45
2. Ipasie dro$ibas pasakumi

VMS5S

2.1.  Drosibas noteikumi operatoriem (SPo)
Visparigi noteikumi

1. Dalibvalstis var noteikt piemérotu individualo aizsargaprikojumu
operatoriem un $a aprikojuma specifiskus elementus (piem.,
noteikta veida darba apgérbu, priekSautu, cimdus, darba apavus,
gumijas apavus, sejas aizsargu, masku, cieSi piegulosas brilles,
cepuri, kapuci vai respiratoru). Sadi papildu dro§ibas noteikumi
neskar standartfrazes, kas piemérojamas saskana ar Direktivu
1999/45/EK.

2. Dalibvalstis turklat var noteikt konkrétus uzdevumus, kuru veik-
Sanai nepiecieSams Tpass aizsargaprikojums, tadus ka neatSkaiditu
produktu sajauksana, parkrausana vai rikoSanas ar tiem, atSkaiditu
produktu pielietoSana vai smidzinasana, rikoSanas ar nesen apstra-
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datiem materidliem, tadiem ka augi vai augsne, vai pieklGSana
nesen apstradatam platibam.

3. Dalibvalstis var papildus noradit tehniskos kontroles pasakumus,
tadus ka:

— parvietojot pesticidus no tvertnes uz apsmidzinasanas cisternu,
jaizmanto slégta parvietoSanas sistéma,

— apsmidzinasanas laika operatoram ir jadarbojas slégta kabing
(kas aprikota ar gaisa kondiciongSanas/ gaisa filtréSanas
sistému),

— tehniskie kontroles pasakumi var aizstat individualo aizsarga-
prikojumu, ja tie nodroSina tadu paSu vai labaku drosibas
Itmeni.

Ipasi noteikumi
SPo 1

VY M87
BG: Ilpu KOHTAKT ¢ KOKaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHH MPOAYKTA ChC
cyxa KbpIIa U cJIeJ TOBAa KOKATa /1a ce U3MHe 00MIIHO C BOJA.

VM55
ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasazeni kiiZe pripravek nejdFive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend Kkuiva
lapiga ning seejéirel pesta nahka rohke veega.

EL: Yotepo omé emopn pe To dEpud, aQUIPECTE TPAOTAE TO TPOIOV
pe éva oTEYVO TTAvi KOl 6T1] GUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Pec saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas Iidzek-
li no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
udens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU:  Borrel valé érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi Il-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbescherming-
smiddel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po Kkontakcie ze skora najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 233

Vv M87
RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spilati cu multa apa!
VMS5S
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FIL: Ihokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
Vv M87
BG: HsuoTto 3amuTHO 00JIeKJI0 Aa ce u3lepe cJiex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kkaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OLeC TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVMOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznélat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacio do produto, lavar todo o vestuidrio de
proteccio.
VYM87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii o€istite.
SL:  Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
FIL: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3anajaBaHe Ha NPOJYKTa /a He ce BAWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a(aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opustte
oSetifovany prostor.
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DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v avagreln 100 TPoidvVTog PNV ELGTVEDGETE TOV KAV
Kol amopokpuvlsite apécmg amd TNV mEPLoyy ypfione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omridet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara Ja ce OTBOPH HAa OTKPHUTO M IPH CYXO BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL:  To doyeio mpémer va avoryBei oto vmabpo ko oe cuvOikeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
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FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegén, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
VY M87
BG: Jla ce npoBeTpsiT OCHOBHO/Ja ce NMOCOYM BpeMe/TpeTHPaHUTe
IJIOLIN/OPAHIKEPHHTE 10 H3CbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO 2 ce Bje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovhym vstupem oSetiené prostory/skleniky
[dikladné /uvedte dobu/ do zaschnuti postFikového nanosu]
vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/e/ler
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/mdcratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oagpicete 10U  jOpovg/ta  Ogppoxkima  6mov
ypnopomomOnkay utopdppoke. [TApwc/y va mpoodiopiotel
n xpovikn TEPIOOOS/PEPL VU GTEYVAOGEL TO TTPOidV] mpwv Eavap-
meiTe.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per wuna durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV:  Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais $kidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visi-
Skai jiems iSdZiavus.
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VYM87

VM55

VY M87

VM55

2.2.

HU: A Kkezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén dt/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejSciem poczeka¢ do wysch-
niecia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alsim vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny ¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraditi tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai tdsmennetddn tuuletusaikal-
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Drosibas pasakumi saistiba ar vidi (SPe)

SPe 1

BG: C men oma3BaHe HA INOANOYBEHHTE BOJM/IIOYBOOOMTABALIUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNPUJIara TO3M MM JAPYr HNPOAYKT,
CBHABPIKALL (0a ce ROCOUU AKMUGHOMO 6eUieCEo Wil Zpynama
aKmueHu eeuiecmea cnopeo ciyyas) nopede oT (da ce nocouu
CpOKa unu wecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterrdaneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningiin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corre-
sponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pFipravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhiitu nebo cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
“...” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)
anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
vastavalt toimeaine véi aine klass) rohkem kui (periood voi
mddratletav sagedus).
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EL: T va mpocstatéiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopods oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTo 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
OV WEPWEYEL (TPOTOLOpIoTE T OPACTIKY] 0vGIC. 1] TNV KATHyopio
TV 0VoIOV aVOAOYWG) TEPIGGOTEPO amd (va mpoooiopiotel 1
XPOVIKN TEPIOOOS 1 1] TUYVOTHTO).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur “...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqgiq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi I-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czeSciej niz (okreslona czes-
totliwosc).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a
familia de substancias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

v M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai
mult de (s se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uvedte ucinni latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FIL: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivi
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisdltii
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin
(ajanjakso tai kéyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #n
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca mpuiara npH (da ce nocouu muna no4éa Uiy CUumya-
yuama) NOYBH, C LieJ1 ONA3BAHe HA MOJNOYBEHHUTEe BOIM/BOJ-
HHTE OPraHH3MHU.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos]|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na pudach (uvedte druh pidy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddrat-
leda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [to voyswn vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOUG| PNV YPNGLUOTTOLEITE TO TTPOIGV CVTO 68 £6GQN (TpPoo-
d10pioTe TOV TOTO TOV E0GPOVS 1 TIG 1010UTEPES TVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnes.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen| te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowa¢ na glebach (okreslic typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos|, nio aplicar este produto em solos (precisar a situagcdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pody alebo situdaciu) podu.

SL:  Zaradi za$¢ite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperain.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhdl-
lande).

SPe 3

v M87
BG:  [la ce ocurypu HeTperHpana OydepHa 30Ha 0T (da ce nocoyu
pascmosanuemo) 10 He3eMeAeJCKN 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ meJ oma3BaHe HA BOJAHWTE OPraHU3MHU/PacTeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT HAa TpeTHpaHe/HACEKOMMHTe.

VM55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetifené ochranné
pasmo (uvedte vzddlenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-
malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (mddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mzpoototéyere [tovg vopofiovg opyaviopovs/pn
oToyevopEva QUTA/PN oTtoyevopeva opOpémoda/évropna] va
a@ioetre mav ayékaotn OV mpocTacsios (mpoodiopiote Ty
amootaon) PEYPL (UM YE@PYUKY] YI/COPOTA  EMPAVEILKOV
vodTOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to mnon-agricultural land/surface
water bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/tidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstumq) iki ne Zemeés tikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini
hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta' l-ilma fil-wié¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opperv-
laktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglos¢) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes nao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tintd respectati o zond tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuzZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstind)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG:  /la He ce npujara BbpXy HeNpoINyCK/JIHBH NOBbPXHOCTH KaTO
acanar, 0eToH, MaBaxk, ’KeJIe30I’bTHU JUHUM H APYTH TaKHBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C 1ie/1 0Na3BaHe HA BOJHHTE Opra-
HHU3MH/PACTEHHSITA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’® nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTA] Vo pnv (PNCINOTOLEITOL GE UOUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, oKVPOdEnd, MOOGcTPpOTE [cLdNpPOTPONLES] KO
alheg emQAvEIES pe VYNAO Kivouvo amopponc.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobbles-
tones, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliileteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para protec¢io [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povr$inah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapiisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivillii, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor siasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvags-
spar) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tps0Ba a € HAIIBJIHO MHKOPIOPHPAH B N0YBATA,
¢ [eJ oma3BaHe HA NMTHLIMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
Bere.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saveid musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych Fadku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siaugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET:  Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Oniooctikd] To mpoiov
npémel va Kohv@Bei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KaAvQOel TIPS 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi$kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlosok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens|, incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pédou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten idven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Cce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJ4ecTrBa, ¢ el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&yer yvbei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi zaSCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG:  Jla He ce npuiiara no BpeMe Ha Pa3sMHOKHTEJTHHSI NepPHO] HA
NTHLHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnopomoleitol Katd TV TEPido avamapaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti paukséiy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttdi lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
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BG:  Omnacen 3a nuesnnre//la He ce npuJjiara npu KyJTYpU N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ onasBaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesin//la He ce H3MOJI3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0 HMa
akTHBHa mama Ha myean/IIpemecTrere WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEePH 10 BpeMe HA TPeTHPAHETO W 3a (da ce
nocouu cpox) ciuen Tperupane/la He ce mnpuwiara npu
HaJIM4YHe Ha ubprsma mieBeaHa pacrurejanoct/IlneBeanre
Ja ce YHUIIOXKAT npead ubpreska um/Jda He ce mpujiara
npeau (0a ce nocouu cpok).

VM55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y
durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved'e
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (neevn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af blom-
strende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke
anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada podllumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale todtlemist tarud eemaldada voéi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emxkivovvo yw 7ig péhccec. I'e va mpootatéyers Tig
péMoceg Kou GAAO EVTOPO ETIKOVIOGIG UMV YPICLUOTOLEITE
T0 7TPOiOV og KohMépyeieg Katd TNV avBogopia./Mnv
APNOLPOTOLEITE TO TTPOIOGV KUTA TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIGGES
GUAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOG KL €M (avapipate T0 ypovo) PETE TN
xpnon./Mnv ypnoyponoieite 10 7WPOIGV KoTG TNV TEPI0dO
avBogopiog Qiaviov./Anopaxpovere o Qilavia pwv and tnv
avBogopia./Mnv 10 ypnoyomoLEite TPW (avapipate 10 ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./Re-
move weeds before flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
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couvrir les ruches pendant I'application et (indiquer la période)
apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur florai-
son./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante 1'applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/PaSalinti ar uZdengti biciy
avilius purskimo metu ar (nurodyti laikq) po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydinciy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydeé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
idoszak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Vi-
ragz6 gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato6/Vi-
ragzas el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idopont)
el6tt nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika [-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Ver-
wijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet
voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczél i innych
owadow zapylajacych nie stosowaé¢ na rosliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i
przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto
durante a floracio das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Re-
mover ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e
durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Nio aplicar
este produto na presenca de infestantes em floracdo./Remover
as infestantes antes da floracdo./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

VY M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
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lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked® sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uvedte cas) po aplikacii tule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice buri-
ny/Odstrainte buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttda viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kiyttid aikana, jolloin mehilidiset
lentiviit aktiivisesti./Mehildispesiit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kiyttid, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande
groda./Far inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Av-
lagsna eller tick over bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anvénd inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avlidgsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Drosibas pasakumi, kas saistiti ar labu lauksaimniecibas praksi

SPa 1

BG: /la He ce mpuiara To3M WM APYr HPOAYKT, ChAbp:KaL (da ce
nOCOYU  AKMUGHOMO GEW{eCMEO UNU ZPYNAmMA  AKMUGHU
gewecmea cnoped ciayuas) nopede oT (da ce nocouu 0poa Ha
npunodcenuAma unu cpoka), 3a 1a ce uzderde pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningun otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segiin corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadeé skupinu ucinnych latek) vice/déle neZ (uvedte cetnost
aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hiufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem Kkui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mdcdratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).
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EL: IIpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotoon  pnv
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 0TTO10ONTOTE GAAO TTPOIGV TTOV TEPLEYEL
(mpoadiopiore T Jdpootiky ovGia. 1) THY KOTHYOPIO. TV 0VOIOHV
avaloyws) mEPIGEOTEPO OmO (Vo mpoodiopiotel 1 GuYVOTHTA)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre
d'applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe
di sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur$ satur ... (nordda
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar Kkito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau Kkaip (nurodyti
apdorojimy_ skaiciy arba laikotarpy).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta' applikazzjonijiet
Jjew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornoSci nie stosowa¢ tego
lub zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢
substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substincia activa ou a familia de substincias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagoes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kayttod useammin (kdyttotiheys).
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SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Ipasi drosibas noteikumi, kas saistiti ar rodenticidiem (SPr)

SPr 1

BG: IlpumaMKuTe Aa ce MOCTaBAT Taka, 4e Ja Obje CBeIeH /0
MHHHMYM PHCKa OT KOHCYMAalMsi OT JPYru :KUBOTHHU. Biioko-
BHTE NMPHMAMKH [a Ce MOCTaBsIT Taka, 4e Ja He MOrar ja
ObAaT pa3HeceHH OT rpU3ayvm.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pd en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas p4, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo tomo0etn000V pe Tpémo Té€T010 TOL
va ghayretortom0gi  mOavoTnTe va Ketavolowodv and dile
{ha. Ac@aricTe To SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV Vo
T0 TOPAGVPOVY TO. TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appéats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehet6
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbél mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 250

VM55

VY M87

VM55

VY M87

VYMSS

Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczyé
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser arra-
stados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel
incit s se micsoreze riscul de a fi consumatia de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel inciat si nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eiviit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slidpas ivdig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanute mjomu TpsadBa Ja ObAaT o0003HAYEeHH B
nepuojga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTpaBsine (IBPBUYHO HJIM BTOPHYHO) ¢ AHTHKOATYJAHTA M
a ce yKaKe Heropara NpoTHBOOTPOBA.

ES:  La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL:  H mepoyf oty omoia £yl ypnopomom0si to mpoiov mpémer
vo £xel onpadevtel Kot Ty mepiodo ypnons. Oa mpémer vo
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] SEVTEPOYEVOVS) dNAN-
mpioons amd To OvVTITNKTIKG kKaOADg Kouu TO avtidoTo of
nepinToon dnintnpiaonc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage
pendant la  période de traitement. Le  risque
d'empoisonnement (primaire ou secondaire) par
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I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre
mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT:  Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegél-
nione.

v M87
PT:  Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otrivire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

v M55
RO: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundario)

pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste ultimo.

SK:  Osetrovana plocha sa pocas osetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltivad alue on merkittivi Kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omréadet skall markeras under behandling-
sperioden. Faran for forgiftning (primir eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

v M87
BG: MwbpTrBHTEe Ipu3ayd Ja ce OTCTPAHSABAT OT TpeTHpPaHaTa
IJIOLI BCEKM /IeH Ipe3 ueausi nepuoj Ha Tperupane. [la He

ce M3XBBPJISIT B KO(U 32 GOKJIYK MJIM HA CMETHINA.

\JIES
ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pfipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Toa vekpd TpOKTIKG TTPEMEL Vo OTONOKPOVOVTOL KOONpUEPLVA
omé TNV mEPLOYN XPNONS 6€ OAN TN SdpKeEld YprcLHOTOiINCoNG
T0V 7Poiovrtog. No pnv tomodeTovvial 68 KAOOVG CTOPPLU-
RATOV 00VTE 6E GUKOVAES GKOLTLOLAOV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: iuvg grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto
kiekviena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy
déZes arba savartynus.

HU: Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartialyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwa¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO:  Rozatoarele moarte trebuie sa fie indepartate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

\VES
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL:  Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali$¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitd ei saa heittidi jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Standarttekstu piemérosanas kritériji ipaSiem drosibas pasakumiem

3.1. IEVADS

Vispar augu aizsardzibas lidzeklus atlauts lietot tikai, ja tas pamatojas uz
novertgjumu saskana ar $is direktivas VI panta noteiktajiem vienotajiem
principiem.

Ciktal iesp&ams, Tpasiem droSibas pasakumiem jauzrada $adu noverte-
jumu rezultati saskapa ar vienotiem principiem un japielieto jo ipasi
tajos gadijumos, ja nepiecieSami risku mazino$i pasakumi, lai noverstu
kaitigo ietekmi.

3.2.  Standarttekstu piemérosanas kriteriji operatoru drosibas pasakumiem
SPo 1

Péc saskares ar adu, vispirms notirit Iidzekli no adas ar sausu lupatu
un tad nomazgat adu liela idens daudzuma.

Teksts japievieno augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ir cianida salu vai
aluminija fosfida sastavdalas, kas var spécigi reagét ar Gideni.

SPo 2
Péc lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Teksts ieteicams, ja operatoru aizsargasanai nepiecieSams aizsargterps. Ta
ir obligata visiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri klasificgti ka T vai
T+.

SPo 3

Péc produkta aizdegSanas, neieelpot diimus un talit atstat apstradato
platibu.

Tekstu pievieno augu aizsardzibas lidzekliem, kurus pielieto fumigacijai,
ja elpcelu aizsargmaskas liectoSana nav pamatota.

SPo 4
Konteiners jaatver arpus telpam un sausos apstaklos.

Tekstu norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ir aktivas vielas,
kas var spécigi reagét ar Gideni vai mitru gaisu, pieméram, aluminija
fosfids, vai var radit pasuzliesmoSanos, pieméram, ditiokarbamati. Sadu
tekstu var pievienot arT gaistoSiem lidzekliem, kas klasificéti ar R20, 23
vai 26. Atseviskos gadijumos jaizmanto ekspertu slédziens, lai izvertetu,
vai preparata un iepakojuma Ipasibas var radit kait€jumu operatoram.

SPo 5

Riipigi izvedinat apstradatas platibas/siltumnicas/precizet laiku/lai
pirms atgrieSanas izsmidzinatais $kidrums ir noZuvis.

Tekstu norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko pielieto siltumnicas vai
citas sleégtas telpas, pieméram, glabatavas.

3.3.  Standarttekstu pieméroSanas kritériji vides drosibas pasakumiem
SPe 1

Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot S$adu vai
jebkuru citu Iidzekli, kura ir (attiecigi noradit aktivo vielu vai vielu
grupu) vairak neka (precizet ilgumu vai bieZumu).

Tekstu norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem novertgjums
saskana ar vienotiem principiem norada uz vienu vai vairakam markétam
pielietosanam, ja nepiecieSami riska samazinaSanas pasakumi, kurus veic,
lai izvairitos no akumul&$anas augsng, iedarbibas uz slieckam vai citiem
augsné dzivojosiem organismiem vai augsnes mikrofloru un/vai gruntsii-
dens piesarnosanu.

SPe 2

Lai aizsargatu gruntsiideni/idens organismus, nelietot (precizet
augsnes tipu vai apstaklus) augsném.
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Tekstu norada risku mazinoSam pasakumam, kuru veic, lai izvairitos no
jebkura iespg&jama gruntsiidens vai virszemes tidens piesarnojuma mazak
aizsargatos apstaklos (piem., saistiba ar augsnes tipu, topografiju vai
drenétam augsném), ja novertgjums saskana ar vienotiem principiem
pierada vienu vai vairakas marké&tas pielictoSanas, kam nepiecieSami
riska mazinasanas pasakumi, kuri javeic, lai izvairitos no nepielaujamam
iedarbibam.

SPe 3

Lai aizsargatu udens organismus/blakussugu augus/blakussugu
posmkajus/kukainus, jaievéro neapsmidzinama buferzona (precizét
attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/virszemes
udenstilpem.

Tekstu norada, lai aizsargatu blakussugu augus, blakussugu posmkajus
un/vai Gdens organismus, ja izverteSana saskana ar vienotiem principiem
pierada vienu vai vairakas mark&tas pielietoSanas, kam nepiecieSami riska
mazinaSanas pasakumi, kurus veic, lai izvairitos no nepielaujamam iedar-
bibam.

SPe 4

Lai aizsargatu udens organismus/blakussugu augus, nelietot uz
necaurlaidigas virsmas, pieméram, asfalts, betons, brugis, sliezu
celi, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Atkarba no augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas veida, dalibvalstis
norada tekstu noteces riska mazinaSanas noliika, lai aizsargatu tdens
organismus vai blakussugu augus.

SPe 5

Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, lidzeklis pilniba jaiestrada
augsné; nodrosinat Iidzekla pilnigu iestradi ar rindu galos.

Tekstu norada augu aizsardzibas Iidzek]u veidiem, piem@ram, granulam
vai loditeém, kuras jaiestrada, lai aizsargatu putnus vai savvalas ziditajus.

SPe 6

Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlakstijumus.

Tekstu norada augu aizsardzibas lidzeklu veidiem, pieméram, granulam
vai loditém, lai tos neuznemtu putni vai savvalas ziditaji. Tas ir ieteicams
ar cietiem preparatiem, kurus pielieto neizskidinata veida.

SPe 7

Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Tekstu norada, ja izvertéSana saskana ar vienotiem principiem pierada, ka
vienai vai vairakam mark&tam pielietoSanam nepiecieSami riska mazina-
Sanas pasakumi.

SPe 8

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajkukainus,
nelietot kultiiraugiem ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. Parvietot vai apklat biSu stropus, pielietojot
preparatu, un (noradit laiku) péc apstrades. Nelietot ziedoSu nezalu
klatbiitné. Novakt nezales pirms ziedéSanas. Nelietot pirms (noradit
laiku).

Tekstu norada augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem novért€§jums saskana
ar vienotiem principiem uzrada vienu vai vairakas markétas pielietosanas,
kuras javeic riska mazinasanas pasakumi, lai aizsargatu bites vai citus
apputeksnétajkukainus. Ievérojot augu aizsardzibas lidzekla pielietosanas
veidu un citus atbilstosus valsts reglamentgjosus noteikumus, dalibvalstis
var izvéleties attiecigus tekstus, lai mazinatu risku bit€ém un citiem appu-
teksnétajkukainiem un to periem.
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3.4.  Standarttekstu piemerosanas kriteriji labas lauksaimniecibas prakses
drosibas pasakumiem

SPa 1

Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $adu vai jebkuru citu
Iidzekli, kura ir (atbilstosi noradit aktivo vielu vai vielu grupu) vairak
neka (precizet pielietojumu skaitu vai ilgumu).

Tekstu norada, ja paradas nepiecieSamiba ierobezot rezistences veido-
Sanas risku.

3.5.  Standarttekstu piemerosanas kritériji ipaSiem drosibas pasakumiem,
pielietojot rodenticidus

SPr 1

Esma eja janovieto ta, lai ta nav pieejama citiem dzivniekiem. Nosti-
prinat eésmu, lai to nevaretu aizvilkt grauzeji.

Lai nodrosinatu operatoru atbilstosu ricibu, tekstam jabuit skaidri nora-
ditam uz etiketes ta, lai ciktal iesp&ams nepielautu preparata nepareizu
pielietojumu.

SPr 2

Apstradajot jaiezimé apstradajama platiba. Janorada saindéSanas
apdraudéjums (primars vai sekundars) ar antikoagulantu un
pretinde pret to.

Tekstam jabut skaidri noraditam uz etiketes ta, lai ciktal iespgjams nepie-
lautu nejausu saindésanos.

SPr 3

Apstradajot katru dienu beigtie grauzgji jaaizvac no apstradajamas
platibas. Neizmest atkritumu tvertnés vai atkritumu kaudzes.

Lai izvairltos no dzivnieku sekundaras saindéSanas, teksts janorada
visiem rodenticidiem, kuros ir aktivas vielas, pieméram, antikoagulanti.
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VI PIELIKUMS

VY M60
I DALA

VIENOTI KiIYIISIgO AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU
NOVERTESANAS UN ATLAUSANAS PRINCIPI

v M10
SATURS

IEVADS

B.  NOVERTESANA
1. Visparigie principi
2. Specialie principi
2.1. Iedarbigums
2.2. Nepielaujamas ieteckmes neesamiba uz augiem vai to lidzekliem
2.3.  Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem
2.4. Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1. Ko izraisa augu aizsardzibas lidzeklis
2.4.2. Ko izraisa ta atlikumi
2.5. Ietekme uz vidi
2.5.1. Darbiba un izplatiba vide
2.5.2. ledarbiba uz blakussugam
2.6. Analitiskas metodes
2.7.  Fizikalas un kimiskas ipasibas
C. LEMUMU PIENEMSANA
1. Visparigi principi
2. Specialie principi

2.1.  ledarbigums

2.2. Nepielaujamas ietekmes uz augiem vai to produktiem neesamiba
2.3. Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem
2.4. Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1. Ko izraisa augu aizsardzibas lidzeklis
2.4.2. Ko izraisa ta atlikumi

2.5. Ietekme uz vidi

2.5.1. Darbiba un izplatiba vidé

2.5.2. ledarbiba uz blakussugam

2.6. Analitiskas metodes

2.7. Fizikalas un kimiskas ipasibas
A. IEVADS
1. Saja pielikuma izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodroginatu

to, ka vertgjot un lemjot par augu aizsardzibas lidzeklu atlausanu,
ar nosactjumu, ka tie ir kimiskie preparati, visas dalibvalstis
ieviestu §Ts direktivas 4. panta 1. punkta b), c), d) un e) apaks-
punktu prasibas attieciba uz augsto cilvéku un dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibas ITment.

2. Novertgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

a) — nodrosina, lai ne vélak ka noveértésanas beigu bridi lemumu
pienemsanas nolika piegadatie materiali atbilstu III pieli-
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kuma prasibam, vajadzibas gadijuma neskarot $is direk-
tivas 13. panta 1. punkta a) apak$punkta un 4. un 6. punkta
noteikumus,

— nodro$ina, lai iesniegta informacija bitu pienemama
daudzuma, kvalitates, konsekventuma un atbilstibas zina
un biitu pietickama pienacigai materialu novértéSanai,

— vajadzibas gadijuma noverte pieteikuma iesniedzgja sniegto
pamatojumu par dazu zinu trakumu;

b

~

nem vera Il pielikuma zinas par augu aizsardzibas lidzeklt
esoso aktivo vielu, kas iesniegta attiecigas aktivas vielas
ieklausanai I pielikuma, un So zinu novért€Sanas rezultatus
vajadzibas gadijuma neatkarigi no §is direktivas 13. panta 1.
punkta b) apak$punkta, 2., 3. un 6. punkta noteikumiem;

c) nem vera citu attiecigo ieglstamo tehnisko vai zinatnisko
informaciju par augu aizsardzibas Iidzekla darbibu vai augu
aizsardzibas lidzekla, ta elementu vai atlikumu potencialo
kaitigo iedarbibu.

3. Ja specialajos novértésanas principos ir atsauce uz II pielikuma
sniegtajam zinam, ar to saprot 2. punkta b) apakSpunkta minétas
zinas.

4. Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena

paredzeta lietojuma novértéSanu, janoveérté pieteikumi un
japienem lémums par paredz&to lietojumu.

Ievérojot sniegto pamatojumu un jebkuru secigo preciz&umu,
dalibvalstis noraida tos pieteikumus, attieciba uz kuriem informa-
cijas trikums ir tads, ka nav iespgjams pabeigt novertésanu un
pienemt uzticamu l€émumu vismaz par vienu no paredz&tajiem
lietojumiem.

5. Novértésanas un lémumu pienemsanas laika dalibvalstis sadar-
bojas ar pieteikumu iesniedzgjiem, lai atri atrisinatu jautajumus
par iesniegtajiem materialiem vai lai agrina posma noteiktu
papildpétijumus, kadi vajadzigi pienacigai dokumentu noverte-
Sanai, vai lai grozitu jebkurus paredz€tos nosacijumus augu aizsar-
dzibas lidzekla lictoSanai, vai lai izmainitu ta dabu vai ta sastavu,
lai pilniba apmierinatu $a pielikuma vai §is direktivas prasibas.

Dalibvalstis parasti nonak pie argumentéta lémuma 12 meneSos
no tehniski pilnigu materialu sanemsanas. Tehniski pilnigi mate-
riali ir tadi, kas apmierina visas III pielikuma prasibas.

6. Spriedumiem, ko pienem dalibvalstu kompetentas iestades verte-
Sanas un lémumu piepemsanas procesa, jablit pienemtiem, balsto-
ties uz zinatniskiem, vélams starptautiski (pieméram, EPPO) atzi-
tiem principiem, un ievérojot eksperta padomu.

B.  NOVERTESANA
1. Visparigie principi

1. Nemot véra pasreizgjas zinatniskas un tehniskas atzinas, dalib-
valstis noveérté A dalas 2. punkta minéto informaciju, bet jo
seviski:

a) noverté augu aizsardzibas lidzekla iedarbigumu un fitotok-
siskumu saistiba ar katru lietojumu, kuram tiek ligta
atlauja;

b) nosaka radusos apdraud&umus, novérté to nozimibu un
spriez par iesp&jamo cilvéku, dzivnieku vai vides apdrau-
dgjumu.

2. Saskana ar §Ts direktivas 4. panta noteikumiem, kas inter alia
norada, ka dalibvalstis nem v&ra visus parastos nosacijumus,
atbilstosi kuriem augu aizsardzibas Iidzekli var izmantot, ka ari
ta lietoSanas sekas, dalibvalstis nodrosina, lai vértgjot nemtu
vera paredzetos praktiskos lietosanas nosacijumus un jo seviski
lietoSanas noltiku, devu, veidu, biezumu un grafiku, ka ari
preparata sastavu un dabu. Kad vien iesp&jams, dalibvalstis
nem vera integrétas kontroles principus.
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2.1.
2.1.1.

3. Novertgjot iesniegtos pieteikumus, dalibvalstis npem véra lauk-
saimniecibas, augu veselibas vai vides (tai skaita klimatiskos)
apstak]us lietoSanas platibas.

4. Interpretgjot noverteSanas rezultatus, dalibvalstis nem vera
iespgjamo nenoteiktibu informacija, kas radusies vertgjot, ar
meérki nodrosinat, ka 1idz minimumam tiek samazinata iespgja
neatklat nelabvéligo ietekmi vai nenovertét tas nozimi.
Parbauda lémumu pienemsanas procesu, lai noteiktu kritiskos
punktus vai informacijas pozicijas, nenoteiktiba kuras var
izraisit nepatiesu apdraudgjuma klasific€sanu.

Pirmais veiktais novertjums balstas uz vislabakajiem pieeja-
majiem datiem vai noveértéjumu, kas atspogulo realos augu
aizsardzibas Iidzekla lietoSanas apstaklus.

Péc tam butu javeic atkartota novertéSana, nemot vera poten-
cialo nenoteiktibu attieciba uz kritiskajiem datiem un lictoSanas
apstaklus, kuru iestasanas ir iesp&jama un kuru rezultata tiek
ieglta reala vissliktaka gadijuma pieeja, lai noteiktu, vai ir
iesp&jams tas, ka sakotngjais novertejums varctu butiski atskir-
ties.

5. Ja specialie 2. sadalas principi augu aizsardzibas lidzekla
novértesana paredz izmantot kalkulacijas modelus, Sie modeli:

— veic vislabako iesp&amo visu attiecigo procesu noverte-
jumu, ieverojot realos parametrus un piep€émumus,

— tos iesniedz B dalas 1.4. punkta minétas analizes veiksanai,

— tos uzticami apstiprina ar mérfjumiem, kas veikti atbilstosi
apstakliem, kas pieméroti modela izmantoSanai,

— tie atbilst apstakliem lietoSanas platiba.

6. Ja konkrétajos principos ir minéti metaboliti, sadaliSanas vai
reakciju produkti, nem vera tikai tas vielas, kas saistitas ar
paredz&to kriteriju.

Specialie principi

Lai novertetu zinas un informaciju, kas iesniegta pieteikumu
pamatosanai un neskarot 1. sadalas visparigos principus, dalibval-
stis ievie§ $adus principus.

ledarbigums

Ja attiecigais lietojums attiecinams uz kontroli vai aizsardzibu pret
kadu organismu, dalibvalstis noverte iesp&ju, vai §is organisms
varétu but bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas
un vides (tai skaita klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma
teritorija.

Ja iecerétais lietojums attiecinams uz iedarbibu, kas nav kontrole
vai aizsardziba pret kadu organismu, dalibvalstis izverte, vai atbil-
stoSos lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (tai skaita
klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lictojuma teritorija varttu
rasties nozimigi bojajumi, zaudgjumi vai ne€rtibas, ja augu aizsar-
dzibas lidzeklis netiktu lietots.

Dalibvalstis novérté informaciju par augu aizsardzibas lidzekla
iedarbibu saskana ar III pielikumu, nemot véra kontroles pakapi
vai velamas iedarbibas apjomu un nemot véra attiecigos eksperi-
mentalos apstaklus, pieméram:

— kulttras vai Skirnes izveli,

— lauksaimniecibas un vides (tai skaita klimatiskos) apstaklus,
— kaitiga organisma klatbGitni un koncentraciju,

— kultoras un organisma attistibas stadiju,

— izmantota augu aizsardzibas lidzekla daudzumu,

— ja prasits, uz etiketes izmantotas paligvielas daudzumu,

— izmanto$anas biezumu un grafiku,

— lietoSanas iericu veidu.
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2.14.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados
lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tai skaita klimati-
skajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzetda lietojuma
platiba, un jo seviski:

i) iecerétas iedarbibas atbilstigi devai, limeni, atbilsttbu un
ilgumu, salidzinot ar atbilstoSu standartlidzekli vai Iidzekliem
un tuk$o méginajumu;

i) vajadzibas gadijuma ietekmi uz razu vai uzglabaSanas laika
radusos zaud@umu samazinasanu daudzuma un/vai kvalitates
zina, salidzinot ar atbilstoSu standartlidzekli vai lidzekliem un
tuk$o méginajumu.

Ja atbilstosa standartlidzekla nav, dalibvalstis verté augu aizsar-
dzibas lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir vérojams konsekvents
un noteikts uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tai skaita klimatiskajos) apstaklos paredzetaja lietojuma platiba.

Ja uz lidzekla etiketes ir paredzgts, ka augu aizsardzibas lidzeklis
jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai palig-
vielam, pieméram, tvertnes maisijumu, dalibvalstis veic 2.1.1. lidz
2.1.4. punkta min&to noveértésanu, vertgjot informaciju, kas sniegta
par tvertnes maistjumu.

Ja uz lidzekla etiketes ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot
kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam,
pieméram, tvertnes maisfjumu, dalibvalstis noverté maisijuma un
ta lietoSanas nosactjumu atbilstibu.

Nepielaujamas ietekmes uz augiem vai to produktiem neesamiba

Dalibvalstis noveérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz apstradato
kultiiru p&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstigi pare-
dz&tajiem lietoSanas nosacijumiem, vajadzibas gadfjuma salidzinot
ar atbilstoSu standartlidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar
tuk$o méginajumu.

a) Vertgjot nem veéra §adu informaciju:
i) III pielikuma dotas zinas par iedarbigumu;

i) citu atbilstigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli,
pieméram, preparata dabu, devu, lictosanas metodi, lieto-
Sanas biezumu un grafiku;

iii) citu attiecigo informaciju saskapa ar Il pielikumu par
aktivo vielu, tai skaita iedarbibas veidu, tvaika spiedienu,
gaistamibu un $kidibu tident;

b) verte:

i) noveérotas fitotoksiskas iedarbibas raksturu, biezumu,
Itmeni un ilgumu un lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (tai skaita klimatisko) apstaklus, kas to ietekmg;

ii) atSkiribas starp galvenajam Skirn€m attieciba uz to juti-
gumu pret fitotoksisko iedarbibu;

iii) to apstradatas kulttiras vai augu produktu dalu, kura nove-
rota fitotoksiska iedarbiba;

iv) nelabvéligo ietekmi uz apstradato kultdru vai augu produk-
tiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

v) nelabveligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu
produktiem, ko izmanto pavairo$anai, attieciba uz dzivot-
speju, digtspgju, asnu dziSanu, sakpu veidoSanos un
augsanu;

vi) attieciba uz gaistosiem lidzekliem, nelabvéligo ietekmi uz
blakus esosajam kultGiram.

Ja pieejama informacija rada, ka pé€c augu aizsardzibas lidzekla
lictoSanas  atbilsto$i paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem
augsné, auga vai uz auga saglabajas nozimigs daudzums aktivas
vielas, metabolitu, sadaliSanas vai reakcijas produktu, dalibvalstis
novérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz secigajam kultiram. So
noverteéSanu veic atbilstigi 2.2.1. punkta mingtajam.
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2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
24.1.1.

Ja uz lidzekla etiketes ir paredz&ts, ka augu aizsardzibas lidzeklis
jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai palig-
vielam, pieméram, tvertnes maisjjumu, 2.1.1. punktd min&to
novertésanu veic, vert§jot informaciju, kas sniegta par tvertnes
maisijumu.

Kontroléjama ietekme uz mugurkaulniekiem

Ja paredzets, ka augu aizsardzibas lidzekla iecerétais lietojums
ietekm&s mugurkaulniekus, dalibvalstis noveérté mehanismu, ka
§1 ietekme notiek, ka arT novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku
uzvedibu un veselibu, ja ir paredzéts nogalinat mérka dzivnieku,
tas noverte laiku, kads vajadzigs, lai iestatos dzivnicka nave, un
apstaklus, kados ta iestajas.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

i) visu attiecigo II pielikuma mingto informaciju un novertgjuma,
tai skaita toksikologisko un metabolisma pé&tfjumu, rezultatus;

i) visu attiecigo III pielikuma mingto informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tai skaita toksikologiskos p&tijumus un
zinas par iedarbigumu.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veseltbu
Ko izraisa augu aizsardzibas ITdzeklis

Dalibvalstis noverté operatora paklausanu aktivo vielu iedarbibai
un/vai toksikologiski batiskiem savienojumiem augu aizsardzibas
lidzekli, kas var rasties iecerétajos lietoSanas apstaklos (ieskaitot
konkréto devu, lietoSanas metodi un klimatiskos apstaklus), dodot
prieksroku realajai informaciju par iedarbibu, bet ja $ada informa-
cija nav pieejama, piem&rotu un apstiprinatu aprékinu modeli;

a) vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) II pielikuma mingtos toksikologiskos un metabolisma p&ti-
jumu un novertéSanas, tai skaita operatora pielaujama
apdraudgjuma limena (AOEL) rezultatus. Operatora
pielaujamais apdraud&juma limenis ir maksimalais aktivas
vielas daudzums, kadam operators var but paklauts bez
jebkadas nelabvéligas ietekmes uz veselibu. AOEL izsaka
Kimiskas vielas miligramos uz kilogramu operatora
kermena masas. AOEL ir noteikts, balstoties uz augstako
limeni, kura nav novérojama nelabvéliga ietekme izmégi-
najumos ar visjlitigakajam attiecigo dzivnieku sugam, vai
ari, ja ir pieejama attieciga informacija, attieciba uz cilve-
kiem;

ii) citu attiecigo informaciju par aktivo vielu, pieméram, tas
fizikalajam un kimiskajam ipasibam;

iii) III pielikuma min&tos toksikologiskos pé&tijumus, tai skaita
vajadzibas gadijuma uzstksSanas caur adu pétjjumus;

iv) citu attiecigo III pielikuma minéto informaciju, pieméram:
— preparata sastavu,
— preparata dabu,
— iesainojuma lielumu, noform&umu un veidu,
— lietosanas jomu un kulttiras vai mérka dabu,

— lietoSanas metodi, tai skaita rikoSanos ar Iidzekli, ta
ieladi un sajauksanu,

— ieteiktos paklauSanas apdraudéjumam mazinasanas
pasakumus,

— ieteikumus attieciba uz aizsargapgerbu,
— maksimalo lietoSanas devu,

— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits uz
etiketes,

— lietosanas reizu skaitu un grafiku;
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2.4.1.2.

2.4.13.

2.4.1.4.

2.4.2.
24.2.1.

24.22.

b) $adu novértésanu veic katram lietoSanas metodes veidam un
katrai lietoSanas iekartai, kas paredzeta augu aizsardzibas lidz-
ekla izmantoSanai, ka ari dazada veida un lieluma konteine-
riem, nemot v&ra augu aizsardzibas lidzekla sajauksSanu,
ieladu, lietoSanu, iekartu tiriSanu un ierasto ekspluatéSanu.

Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzeta iesai-
nojuma veidu un ipasibam, jo seviski nemot véra $adus aspektus:

— iesainojuma veidu,

— ta izm@rus un ietilpibu,
— atveres lielumu,

— aizvérsanas veidu,

— ta stipribu, herm@tiskumu un izturibu attieciba uz uzglabasanu
un parvadasanu,

— ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredz&to iekartu veidu
un Tpasibas, jo seviski ievérojot $adus aspektus:

— pieejamibu un piemérojamibu,

— valkasanas vieglumu, nemot veéra fizisko spriedzi un klimati-
skos apstaklus.

Dalibvalstis noverte iesp&ju, cik liela méra citus cilvékus (apkar-
t&jos cilvekus vai darbiniekus, kuri apdraudéti péc augu aizsar-
dzibas lidzekla lietosanas) vai dzivniekus apdraud aktiva viela
un/vai citi toksikologiski butiski savienojumi augu aizsardzibas
lidzekli paredzétajos lictosanas apstak]os.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) II pielikuma minétos aktivo vielu toksikologiskos un meta-
bolisma pétijumus un novertéSanas, tai skaita operatora
pielaujama apdraud&uma limenpa (AOEL) rezultatus;

ii) III pielikuma min&tos toksikologiskos pétfjumus, tai skaita
vajadzibas gadfjuma uzsiikSanas caur adu pétjumus;

iii) citu attiecigo III pielikuma mingto informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, piem&ram:

— atkartotas izmantosanas laikposmus, vajadzigos nogaidi-
Sanas laikposmus vai citus aizsargpasakumus cilvéku un
dzivnieku aizsardzibai,

— lietosanas, jo seviski izsmidzinaSanas metodi,
— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo izsmidzinasanas tilpumu,

— preparata sastavu,

— atlikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc
apstrades,

— turpmakas darbibas, kuram paklauti darbinieki.
Ko izraisa atlikumi

Dalibvalstis novérté konkréto II pielikuma min&to informaciju par
toksikologiju un jo seviski par:

— pielaujamas diennakts devas (ADI) noteikSanu,

— metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu identifikaciju
apstradatajos augos vai to produktos,

— akfivas vielas un tas metabolitu atlicku uzvedibu no izmanto-
Sanas briza lidz razas novaksanai, vai, lidzekli izmantojot pec
razas novaksanas, Iidz uzglabato augu produktu izkrausanai.

Pirms atlikumu limenu novérté$anas veiktajos izméginajumos vai
dzivnieku izcelsmes produktos dalibvalstis parbauda $adu infor-
maciju:
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— zinas par paredz&to labo lauksaimniecibas praksi, tai skaita I1I
pielikuma minéto informaciju par lieto§anu un paredz&tajiem
pirmsrazas novaksanas intervaliem paredzgetajai lietoSanai, vai,
izmantojot péc razas novaksanas, atturéSanas vai uzglabasanas
laikposmiem,

— preparata daba,
— analitiskas metodes un atlikumu noteikSana.

2.4.2.3. Pamatojoties uz piemérotiem statistiskajiem modeliem, dalibval-
stis noverté atlikumu Iimenus, kas novéroti veiktajos izmégina-
jumos. So novértdianu veic katram paredzétajam lietojumam un
nem vera:

i) paredz8tos augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas apstak]us;

ii) konkréto III pielikuma minéto informaciju par atlikumiem
apstradatos augos vai uz tiem, augu produktos, partika un
bariba, un atlikumu sadalfjumu starp @damam un neédamam
dalam;

i) konkreto II pielikuma minéto informaciju par atlieckam apstra-
datos augos vai uz tiem, augu produktos, partika un bariba,
un novertésanas rezultatiem;

iv) realas informacijas ekstrapolacijas iesp&jas no vienas kultiiras
uz citu.

2.4.2.4. Dalibvalstis noverté atlikumu limenus, kas novéroti dzivnieku
izcelsmes produktos, nemot véra IIl pielikuma A dalas 8.4.
punkta mingto informaciju un atlikumus, kas rodas no citiem
lietojumiem.

2.4.2.5. Dalibvalstis noverte potencialo paterétaju apdraudgjumu, lictojot
produktus uztura, un vajadzibas gadijuma citus apdraud&uma
veidus, izmantojot piemérotu aprékinu modeli. Veértgjot vaja-
dzibas gadijuma nem veéra citus informacijas avotus, pieméram,
citus tadu atlauto augu aizsardzibas lidzek]u lietojumus, kas satur
to pasu aktivo vielu vai kas rada tadus paSus atlikumus.

2.4.2.6. Dalibvalstis vajadzibas gadijuma novérté dzivnieku apdraude-
jumu, nemot véra apstradatajos augos vai to produktos, kas pare-
dzéti dzivnieku baroSanai, konstatétos atlikumu limenus.

2.5. letekme uz vidi
2.5.1. Darbiba un izplatiSanas vidé

Novertgjot augu aizsardzibas lidzekla darbibu un izplatiSanos
vide, dalibvalstis nem veéra visus vides aspektus, tai skaita floru
un faunu, un jo seviski sekojoso:

2.5.1.1. Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla iesp&ju paredze-
tajos lietoSanas apstaklos sasniegt augsni; ja $ada iesp&ja pastav,
tas noverté lidzekla sadaliSanas atrumu un veidu augsng, aktivas
vielas un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu
parvieto$anos augsné un kopgjas koncentracijas izmainas (ekstra-
h&jama vai neekstrah&ama (*)), kas var€tu rasties augsné pare-
dzetaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma paredzéto informaciju par lidzekla
darbibu un parveidi augsné, ka ar attiecigos novertéSanas
rezultatus;

ii) citu atbilstigu informaciju par aktivo vielu, piem&ram:
— molekularo svaru,

— $kidibu tdent,

(*) Neekstrahgjamos atlikumus (dazkart sauktus par “saistitiem” vai “neekstrah&tiem” atli-

kumiem) augos un augsné defing ka kimiskas sugas, kas radusas no pesticidiem, ko licto
atbilsto$i labai lauksaimniecibas praksei un ko nevar ekstrah&t ar metodém, kas butiski
nemaina $o atlikumu kimisko dabu. Tiek uzskatits, ka Sie neekstrah&amie atlikumi
neietver dalas, kuru metaboliskas izmantoSanas rezultata rodas dabiski produkti.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

— oktanola/tidens saSkelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— disociacijas konstanti,

— fotosadali$anas atrumu un sadaliSanas produktus,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un sadali$anas
produktus;

iii) visu III pielikuma mingto informaciju par augu aizsardzibas
lidzekli, tai skaita informaciju par ta sadaliSanos un izkliede-
Sanos augsné;

iv) vajadzibas gadijuma citu to augu aizsardzibas Iidzeklu atlauto
lietojumu paredzetaja lietojuma platiba, kas satur to pasu
akttvo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus.

Dalibvalstis noverté paredzetajos lietoSanas apstaklos augu aizsar-
dzibas Iidzekla iesp&u sasniegt gruntsiidenus; ja S$ada iespgja
pastav, tas, izmantojot piemérotu Kopienas ITmenT apstiprinatu
aprekinu modeli, novérté aktivas vielas un attiecigo metabolitu,
sadali$anas un reakcijas produktu koncentraciju, kas varétu rasties
gruntsidenos paredzetaja lietojuma platiba péc augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanas saskana ar paredz@tajiem lietoSanas nosaciju-
miem.

Tikmer, kamér nav apstiprinats Kopienas aprékinu modelis,
dalibvalstis noveértésanu veic, galvenokart balstoties uz II un III
pielikuma minéto pétfjumu rezultatiem par lidzekla parvietosanos
un noturigumu augsne.

Vertgjot nem veéra ar §adu informaciju:

i) specialo II pielikuma paredz&to informaciju par lidzekla
darbibu un parveidi augsné un tideni un attiecigos noverte-
§anas rezultatus;

ii) citu atbilstigu informaciju par aktivo vielu, pieméram:
— molekularo svaru,
— skidibu tdent,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— iztvaiko$anas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un sadaliSanas
produktus,

— disociacijas konstanti;

iii) visu III pielikuma minéto informaciju par augu aizsardzibas
lidzekli, tai skaita informaciju par ta sadaliSanos un izklie-
désanos augsné un tdent;,

iv) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidz-
eklu lietojumu paredzEtaja lietojuma platiba, kas satur to
pasu akfivo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus;

v

~

vajadzibas gadijuma informaciju par izkliedéSanos, tai skaita
lidzekla transformésanos un sorbciju piesatinataja zona;

vi

=

vajadzibas gadijuma informaciju par kartibu dzerama tdens
iegliSanai un apstradi paredz&taja lietojuma teritorija;

vii) vajadzibas gadijuma kontroles informaciju par aktivas vielas
un attiecigo metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu
esamibu vai neesamibu gruntsiidenos ieprick$gjas to augu
aizsardzibas lidzeklu lictoSanas rezultata, kas satur to pasu
aktivo vielu, vai rada tadus paSus atlikumus, $adu kontroles
informaciju konsekventi interpreté zinatniska veida.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla iesp&ju paredze-
tajos lietoSanas apstaklos sasniegt virszemes tdenus; ja $ada
iesp&ja pastav, tas, izmantojot Kopienas Iimeni apstiprinatu
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2.5.14.

piemérotu aprékinu modeli, novérté tadu aktivas vielas un meta-
bolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu istermina un ilgtermina
prognoz&to koncentraciju, kas var€tu rasties virszemes uUdenos
paredzetaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas saskana ar paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem.

Ja nav apstiprinata Kopienas aprékinu modela, dalibvalstis verte-
Sanu veic, galvenokart balstoties uz II un III pielikuma min&to
pétijumu rezultatiem par lidzekla parvieto$anos un noturigumu
augsng, un II un III pielikuma min&to informaciju par noteci
un pasteci.

Vertgjot nem veéra ari $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma paredzéto informaciju par Iidzekla
darbibu un parveidi augsné un didenT un tas noverteéSanas
rezultatus;

il) citu atbilstigu informaciju par aktivo vielu, pieméram:
— molekularo svaru,
— 8kidibu tdenr,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— iztvaikoSanas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un sadali$anas
produktus,

— disociacijas konstanti;

iii) visu III pielikuma mingto informaciju par augu aizsardzibas
lidzekli, tai skaita informaciju par ta sadaliSanos un izkliede-
Sanos augsné un udent;

iv) iesp&jamos apdraudgjuma celus:
— pasteci,
— noteci,
— pardoz&jumu,
— izplGSanu pa drenam,
— filtré$anos,

— nogulsné&Sanos atmosfera;

<
~

vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kas satur to pasu
aktivo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus;

vi

=

vajadzibas gadijuma informaciju par kartibu dzerama tdens
ieglisanai un apstradei paredz&taja lietojuma teritorija.

Dalibvalstis noverte paredzetajos lietosanas apstaklos augu aizsar-
dzibas Iidzekla izklied€Sanas gaisa iesp&ju; ja $ada iespgja pastav,
tas, vajadzibas gadijuma izmantojot piemérotu apstiprinatu apre-
kinu modeli, veic vislabako iespg&jamo aktivas vielas un to attie-
cigo metabolitu, sadalisanas un reakcijas produktu koncentracijas
novertgjumu, kas var€tu rasties gaisa pec augu aizsardzibas Iidz-
ekla izmantoSanas saskana ar paredzetajiem lietoSanas nosaciju-
miem.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma paredzeto informaciju par lidzekla
darbibu un izplatibu augsng, tideni un gaisa un tas noverte-
Sanas rezultatus;

ii) citu attiecigo informaciju par aktivo vielu, pieméram:
— tvaika spiedienu,
— skidibu tdent,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un sadaliSanas
produktus,
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2.5.1.5.

2.5.2.

25.2.1.

2522

— fotoktmisko sadaliSanos tdeni un gaisa un sadaliSanas
produktus,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu;

i) visu III pielikuma mingto attiecigo informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tai skaita informaciju par ta sadaliSanos
un izkliedésanos gaisa.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla un ta iesainojuma
iznicinasanas un dezaktivacijas kartibu.

ledarbiba uz blakussugam

Aprekinot toksiskuma/apdraudéjuma raditajus, dalibvalstis nem
vera toksiskumu attieciba uz visjltigako attiecigo organismu,
kur§ izmantots parbaudgs.

Dalibvalstis novérté putnu un virszemes mugurkaulnieku apdrau-
dgjuma iespgju, ko rada augu aizsardzibas lidzeklis paredz&tajos
lietosanas apstaklos; ja $ada iesp€ja pastav, tas noverte Istermina
un ilgtermina apdraud&juma apjomu, kads sagaidams attieciba uz
Siem organismiem, ieskaitot reprodukciju, péc augu aizsardzibas
lidzekla lictoSanas saskana ar paredzetajiem lietoSanas nosaciju-
miem.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) konkrétu informaciju, kas saistita ar toksikologiskajiem
pétijumiem attieciba uz ziditdjiem, un ietekmi uz putniem
un citiem blakussugu sauszemes mugurkaulniekiem,
ieskaitot ietekmi uz reprodukceiju, un citu attiecigo II pieli-
kuma minéto informaciju par aktivo vielu un attiecigiem
noveérté$anas rezultatiem;

ii

=

visu attiecigo III pielikuma min&to informaciju par augu
aizsardzibas Iidzekli, tai skaita informaciju par ietekmi uz
putniem un citiem blakussugu sauszemes mugurkaulnie-
kiem;

iii) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidz-
eklu lietoSanu paredzeta lietojuma teritorija, kas satur to
pasu aktivo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus;

b) verte:

i) akfivas vielas un to attiecigo metabolitu, sadaliSanas un
reakcijas produktu darbibu un izplatiSanos, tai skaitd notu-
ribu un biokoncentraciju, kas péc augu aizsardzibas lidz-
ekla lietoSanas rodas dazadas vides dalas;

il

=

prognoz&to to sugu apdraud&jumu, kuras domajams tiks
apdraud@tas lidzekla lietosanas laika vai laikposma, kura
saglabajas atlikumi, nemot véra visus attiecigos apdraudé-
juma celus, pieméram, noteikta produkta vai apstradatas
baribas uzpemsSanas iedarbibu uz mugurkaulniekiem,
mugurkaulnieku laupijuma barosanos, saskari ar parmerigi
apsmidzinatu vai apstradatu vegetaciju;

iii) akifita Tstermina, bet vajadzibas gadijuma arl ilgtermina
toksiskuma/apdraudéjuma raditajus. Toksiskuma/apdrau-
dgjuma raditajus attiecigi defing ka LDs,, LCs, vai neno-
verotas iedarbibas koncentracijas (NOEC), kas izteikta,
pamatojoties uz aktivo vielu, un prognozeta apdraude-
juma, kas izteikts mg/kg kermena svara attiecibu.

Dalibvalstis novérté iesp&amo tidens organismu apdraudgjumu,
ko rada augu aizsardzibas lidzeklis paredz&tajos lietoSanas apsta-
klos; ja $ada iesp€ja pastav, tas noverté istermina un ilgtermina
apdraud&juma pakapi, kada sagaidama attieciba uz Gdens organi-
smiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar pare-
dz@tajiem lietoSanas nosacijumiem.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma mingto informaciju attieciba uz
ietekmi uz Gdens organismiem un novértésanas rezultatus;

ii) citu attiecigo informaciju par aktivo vielu, pieméram:
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— $kidibu adent,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— KOC,

— biosadali$anos tidens sistémas un jo seviski biosadali-
Sanas pakapi,

— fotosadaliSanas atrumu un sadali$anas produktus,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un sadaliSanas
produktus;

i) visu III pielikuma mingto attiecigo informaciju par augu

aizsardzibas Iidzekli, tai skaita informaciju par ta ietekmi
uz Gdens organismiem;

iv) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidz-

eklu lietojumu paredzgtaja lietojuma teritorija, kas satur to
pasu aktivo vielu vai kas rada tadas paSas atlikumus;

b) verte:

i) aktivas vielas un attiecigo metabolitu, sadali§anas un reak-
cijas produktu atlikumu darbibu un izplatiSanos tdent,
nogulsnés vai zivis;

i) aktta toksiskuma/apdraud€juma raditdju aprekinasanu

attieciba uz zivim un dafniju. So raditaju attiecigi nosaka
ka akata LCsy vai ECsy un iepriekSnoteiktas istermina
koncentracijas vide attiecibu;

iii) algu augSanas kavéSanas/apdraudéjuma raditaja aprékina-

$anu. So raditaju attiecigi nosaka ki ECs, un ieprieksno-
teiktas Tstermina koncentracijas vide attiecibu;

iv) ilgtermina toksiskuma/apdraud&juma raditaju aprékinasanu

attieciba uz zivim un dafniju. Ilgtermina toksiskuma/ap-
draud@juma raditaju definé ka NOEC un ieprieks$noteiktas
ilgtermina koncentracijas vidé attiecibu;

vajadzibas gadijuma zivju biokoncentraciju un iesp&jamo
zivjeédaju un cilvéku apdraudgjumu;

vi) ja augu aizsardzibas lidzeklis japieméro tieSi virszemes

tdenos, tad verteé virszemes udenu kvalitates, pieméram,
pH vai izskidinata skabekla satura izmainas.

2.5.2.3. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla radito medus bisu
apdraudgjuma iesp&ju paredz@tajos lietoSanas apstaklos; ja $ada
iesp&ja pastav, tas noverté istermina un ilgtermina apdraudéjuma
pakapi, kada sagaidama attieciba uz medus bitém péc augu
aizsardzibas lidzekla izmantoSanas saskana ar paredz&tajiem lieto-
Sanas nosacijumiem.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma mingto informaciju par toksiskumu
attieciba uz medus bit€m un attiecigos novértésanas rezul-

ii)

iii)

tatus;

citu attiecigo informaciju par aktivo vielu, pieméram:

— $kidibu tdent,

— oktanola/tidens saSkelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— fotosadali$anas atrumu un sadaliSanas produktus,

— iedarbibas veidu (piem&ram, kukainu augSanu regulée-

josa darbiba);

citu attiecigo III pielikuma ming&to informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tai skaita toksiskumu attieciba uz

medus bitém;
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2.52.4.

2.5.2.5.

iv) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidz-
eklu lietojumu paredz&taja lietojuma teritorija, kas satur to
pasu aktivo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus;

b) verte:

i) attiecibu starp maksimalo lietojuma devu, kas izteikta
aktivas vielas gramos uz hektaru un saskari, ka ari oralo
LDs, kas izteikts pg aktivas vielas uz vienu biti (bista-
mibas attieciba), un vajadzibas gadijuma atlikumu noturibu
uz apstradatajiem augiem vai apstradatajos augos;

ii) vajadzibas gadijuma iedarbibu uz medus biSu kininam,
medus bisu uzvedibu, koloniju izdzivoSanu un attistibu

pec augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas saskana ar pare-
dzgtajiem lietoSanas nosacTjumiem.

Dalibvalstis novérté derigo posmkaju, iznemot medus bites,
apdraud&juma iesp&ju, ko rada augu aizsardzibas lidzeklis pare-
dzgetajos lietoSanas apstaklos; ja $ada iesp&ja pastav, tas noverte
sagaidamo navgjoso un gandriz nav&joso ietekmi uz Siem orga-
nismiem, un to aktivitates samazinaSanos p&c augu aizsardzibas
lidzekla izmanto$anas saskana ar paredz&tajiem lieto$anas nosa-
cljumiem.
Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

i) konkréto II pielikuma mingto informaciju par toksiskumu

attieciba uz medus bittm un citiem derigiem posmkajiem
un attiecigos novértésanas rezultatus;

ii) citu attiecigo informaciju par aktivo vielu, pieméram:
— 8kidibu adenr,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— fotosadaliSanas atrumu un sadaliSanas produktus,

— iedarbibas rezimu (pieméram, kukainu augsanu regulgjosa
darbiba);

iii) citu attiecigo III pielikuma mingto informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, piem@&ram:

— ietekmi uz derigiem posmkajiem, iznemot bites,
— toksiskumu attieciba uz medus bitém,

— sakotngja biologiskaja skrininga iegutas zinas,
— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo lietojuma reizu skaitu un grafiku;

iv) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredzéta lietojuma teritorija, kas satur to pasu
aktivo vielu vai kas rada tadus paSus atlikumus.

Dalibvalstis novérte slieku un citu blakussugu augsnes makroor-
ganismu apdraudéjuma iesp&ju, ko rada augu aizsardzibas lidz-
eklis paredzetajos lietosanas apstaklos; ja $ada iesp&ja pastav, tas
noverteé istermina un ilgtermina apdraud&juma pakapi, kada sagai-
dama attieciba uz Siem organismiem p&c augu aizsardzibas lidz-
ekla izmanto$anas saskana ar paredz&tajiem lietoSanas nosaciju-
miem.

a) Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
i) konkréto II pielikuma mingto informaciju par aktivas
vielas toksiskumu attieciba uz sliekam un citiem blakus-

sugu augsnes makroorganismiem un attiecigos noverte-
Sanas rezultatus;

ii) citu atbilstigo informaciju par aktivo vielu, piem&ram:
— Skidibu tdenr,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
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— adsorbcijas Kd,
— tvaika spiedienu,

— hidrolizes atrumu attiectba uz pH un sadaliSanas
produktus,

— fotosadaliSanas atrumu un sadaliSanas produktus,
— sadali$anas augsn€ DTs, un DTy;

iii) visu attiecigo III pielikuma miné&to informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tai skaita informaciju par ietekmi uz
sliekam un citiem blakussugu augsnes makroorganismiem;

iv) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidz-
eklu lietoSanu paredzeta lietojuma teritorija, kas satur to
pasu aktivo vielu vai kas rada tadus pasus atlikumus;

b) vérte:
i) navgjoso un gandriz navéjoso ietekmi,
i) paredz€to sakotngjo un ilgtermina koncentraciju vidg;

iii) akata toksiskuma/apdraudgjuma attiecibas (kas noteikta ka
LCs, un ieprieksnoteiktas sakotngjas koncentracijas vide
dalfjums) un ilgtermina toksiskuma/apdraudéjuma attie-
cibas (kas noteikta ka NOEC un ieprieksnoteiktas sakot-
ngjas koncentracijas vide attieciba) aprékinasanu;

iv) vajadzibas gadfjuma atlikumu biokoncentraciju un notu-
ribu sliekas.

2.5.2.6. Ja novértésana, kas veikta atbilstosi B dalas 2.5.1.1. punktam,

2.6.

2.6.1.

netiek izslégta iesp&ja, ka augu aizsardzibas lidzeklis paredz&tajos
lietoSanas apstaklos sasniedz augsni, dalibvalstis noverté ietekmi
uz mikrobialo aktivitati, pieméram, ietekmi uz slapekla un
oglekla mineralizacijas procesiem augsné péc augu aizsardzibas
lidzekla izmanto$anas atbilstosi paredz€tajiem lietoSanas nosaci-
jumiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) visu attiecigo informaciju par aktivo vielu, tai skaita konkréto
II pielikuma minéto informaciju, kas saistita ar ietekmi uz
blakussugu augsnes mikroorganismiem, un attiecigos nover-
téSanas rezultatus;

i) visu attiecigo Il pielikuma min&to informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tai skaitd informaciju par ietekmi uz
blakussugu augsnes mikroorganismiem;

iil) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredzeta lietojuma teritorija, kas satur to pasu
aktivo vielu vai kas rada tadus paSus atlikumus;

iv) visu sakotngja biologiskaja skrininga iegtito informaciju.
Analitiskas metodes

Dalibvalstis noverte analitiskas metodes, kadas paredzetas pécre-
gistracijas kontroles un uzraudzibas nolakos, lai noteiktu:

Preparata analizei:

aktivas(-o) vielas(-u) veidu un daudzumu augu aizsardzibas Ii-
dzekli un vajadzibas gadijuma toksikologiskos, ekotoksikologi-
skos vai videi nozimigos piejaukumus un lidzformulantus.

Vértgjot nem véra $adu informaciju:

i) II pielikuma min&to informaciju par analitiskajam metodém
un attiecigos novertésanas rezultatus;

i) III pielikuma mingto informaciju par analitiskajam metodem
un jo seviski:

— paredz€to metozu specifiskumu un linearitati,

— interferen¢u nozimibu,
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2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

— paredz&to metozu precizitati (atkartojamiba un reproducégt-
sp&ja laboratorija),

iii) piejaukumu noteikSanas robeza un paredz&to metozu noteik-
Sana.

Atlikumu analizei:

aktivas vielas, metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu atli-

kumi, kas rodas no atlauta augu aizsardzibas lidzekla izmanto-

Sanas un kuras ir toksikologiski, ekotoksikologiski un apkartgjai

videi nozimigas.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

i) II pielikuma mingto informaciju par analitiskaja metodém un
attiecigos novertéSanas rezultatus;

i) III pielikuma mingto informaciju par analitiskajam metodem
un jo seviski:
— paredz&to metozu specifiku,

— paredz€to metozu precizitati (atkartojamiba un reproducét-
spgja laboratorija),

— paredz&to metozu regeneréto dalu pie attiecigas koncen-
tracijas;
ii) paredz&to metozu atklaSanas robeza;
iv) paredz@€to metozu noteikSanas robeza.
Fizikalas un kimiskas ipasibas
Dalibvalstis noverté faktisko augu aizsardzibas lidzekla aktivas

vielas saturu un tas stabilitati uzglabajot.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimi-
skas Tpasibas un jo seviski:

— ja ir piemérota FAO specifikacija, taja apskatitas fizikalas un
kimiskas ipasibas,

— ja piemérotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas fizi-
kalas un kTmiskas preparata Tpasibas, kas miné&tas “Rokasgra-
mata par FAO specifikaciju izstradi un piem&roSanu augu
aizsardzibas lidzekliem”.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:
i) II pielikuma minéto informaciju par aktivas vielas fizikalajam
un kimiskajam Tpasibam un attiecigos novérté$anas rezultatus;

i) III pielikuma mingto informaciju par augu aizsardzibas lidz-
ekla fizikalajam un kimiskajam ipasibam.

Ja uz paredzetas etiketes ir prasibas vai ieteikumi, lai augu aizsar-
dzibas lidzeklis tiktu lietots kopa ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem vai paligvielam, pieméram, tvertnes maisijumu, jano-
verte lidzeklu fizikala un kimiska savietojamiba $aja maisijuma.

LEMUMU PIENEMSANA

1.

Visparigie principi

1. Vajadzibas gadijuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalib-
valstis pieméro nosacijumus vai ierobezojumus. So pasakumu
raksturs un nopietniba janosaka un japieméro, balstoties uz
gaidamo prieksrocibu un iesp&jama riska raksturu un apjomu.

2. Dalibvalstis nodros$ina, ka vajadzibas gadijuma lémumos, kas
pienemti attieciba uz atlauju pieskirSanu, nem véra lauksaim-
niecibas, augu veselibas vai vides (tai skaita klimatiskos)
apstaklus paredzéta lietojuma teritorijas. Sadu apsvérumu
rezultata var panakt konkrétus lietojuma nosacijumus un iero-
bezojumus, bet vajadzibas gadijuma to, ka atlauju pieskir tikai
dazam, bet ne visam teritorijam attiecigaja dalibvalsti.

3. Dalibvalstis nodros$ina, ka atlautic daudzumi izteikti devas un
lietoSanas reiz€s ir mazakie, kas vajadzigi, lai panaktu vélamo
iedarbibu pat tad, ja ari lielaki daudzumi neapdraudétu cilvéku
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vai dzivnieku veselibu vai vidi. Atlautie daudzumi jadiference
saskana ar un atbilstigi lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (tai skaita klimatiskajiem) apstakliem dazadas teritorijas,
lietosanai kuras ir pieskirta atlauja. Tomér lietojuma devas un
skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu, pieméram, noturibas
attistiSanos.

. Dalibvalstis nodro$ina, ka leémumos tiek ievéroti integrétas

kontroles principi, ja ITidzeklis paredzets lietoSanai apstaklos,
kad Sie principi tiek ieveroti.

. Ta ka novérteéSana ir javeic, balstoties uz informaciju par

ierobezotu skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis nodro$ina, ka
augu aizsardzibas lidzeklu lietoSana neizraisa netieSo ilgter-
mina ietekmi uz blakussugu bagatigumu un daudzveidibu.

. Pirms atlaujas izsnieg$anas dalibvalstis nodrosina, ka produkta

etikete:
— atbilst §Ts direktivas 16. panta prasibam,

— satur ari informaciju par lietotaju aizsardzibu, ko paredz
Kopienas likumdosanas akti par darba aizsardzibu,

— taja jo seviski noraditi nosacijumi vai ierobezojumi, atbil-
stosi kuriem augu aizsardzibas Iidzekli var vai nevar
izmantot atbilstosi 1., 2., 3., 4. un 5. punkta ieprieks
minétajam.

Atlauja ir informacija, kas izklastita Padomes 1978. gada
26. junija Direktivas 78/631/EEK par dalibvalstu normativo
aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu vielu (pesticidu) klasifi-
c&Sanu, iesaino$anu un mark&anu (') 6. panta 2. punkta g) un
h) apakspunkta, 3. un 4. punkta un Direktivas 91/414/EEK
16. panta g) un h) punkta.

. Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a) nodrosina, ka iecerétais iesainojums saskan ar Direktivas
78/631/EEK noteikumiem;

b) nodros$ina, ka:
— augu aizsardzibas lidzekla iznicinaSanas kartiba,

— lidzekla nelabvéligas ietekmes neitralizacijas kartiba
gadijuma, ja to nejausi izsmidzina,

— iesainojuma dezaktivacijas un iznicinasanas kartiba

ir saskana ar attiecigajiem saistoSajiem noteikumiem.

8. Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir iev@rotas visas 2. sadala

mingtas prasibas. Tomer:

a) ja netiek pilniba izpildita viena vai vairakas konkrétas
lémumu pienemsanas prasibas, kas minétas C dalas 2.1.,
2.2.,2.3. vai 2.7. punkta, atlaujas pieskir tikai tad, ja augu
aizsardzibas lidzekla izmantoSanas prieksrocibas paredze-
tajos lietosanas apstaklos atsver iespg&jamo nelabvéligo
ietekmi. Uz etiketes jamin lidzekla izmantoSanas ierobezo-
jumi, kas saistiti ar neatbilstibu dazam no augSminétajam
prasibam, un neatbilstiba 2.7. punkta min&tajam prasibam
nedrikst apdraudét pienacigu lidzekla izmantoganu. Sis
prieksrocibas var izpausties ka:

— prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles
pasakumiem vai organisko zemkopibu,

— stratégiju sekméSana, lai maksimali samazinatu iespé-
jamo noturibas attistiSanas risku,

— vajadziba péc lielakas aktivo vielu vai biokimisko
iedarbibas rezimu veidu dazadibas, piem&ram, izman-
toSanai stratégijas, lai novérstu paatrinatu sadaliSanos
augsne,

() OV L 206, 29.7.1978., 13. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
92/32/EEK (OV L 154,5.6.1992., 1. Ipp.).
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2.1.
2.1.1.

— mazaks risks operatoriem un patérétajiem,

— samazinats vides piesarpojums un mazaka ietekme uz
blakussugam;

b

~

ja paSreiz€jas analitiskas zinatnes un tehnologijas ierobe-
zojumu dél pilniba netiek ievéroti C dalas 2.6. punkta
minétie krit€riji, atlauju izsniedz uz ierobezotu laika
posmu, ja iesniegtas metodes izradas atbilstoSas paredzeta-
jiem nolikiem. Saja gadijuma pieteikuma iesniedzgjam
dod laiku, lai izstradatu un iesniegtu analitiskas metodes,
kas saskan ar iepriekSminétajiem krit€rijiem. P&c pietei-
kuma iesniedzgjam pieskirta termina beigam atlauju
parskats;

c) ja tadu iesniegto analitisko metozu reproducétspgja, kas
minétas C dalas 2.6. punkta, ir parbaudita tikai divas labo-
ratorijas, atlauju izsniedz uz vienu gadu, lai lautu pietei-
kuma iesniedz&jam paradit, ka So metozu reproducétsp&ja
atbilst attiecigajiem kriterijiem.

9. Ja atlauja pieskirta saskapa ar $aja pielikuma minétajam
prasibam, dalibvalstis, pamatojoties uz 4. panta 6. punktu:

a) ja iespgjams, velams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesnie-
dz&ju, var noteikt pasakumus augu aizsardzibas Iidzekla
darbibas uzlaboSanai un/vai;

b) ja iespg&jams, velams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesnie-
dz&ju, var noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu
apdraud@jumu, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla
lietosanas laika vai péc tam.

Dalibvalstis inform& pieteikuma iesniedzgjus par a) vai b)
punkta minétajiem pasakumiem un uzaicina tos sniegt papild-
datus un informaciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu
vai potencialo risku, kas rodas izmainitos apstak]os.

Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. sadala mingtajiem
visparigajiem principiem.

ledarbigums

Ja iecerétais lietojums ietver ieteikumus kontrolei vai aizsardzibai
pret organismiem, kuri, balstoties uz ieglito pieredzi vai zinatni-
skajiem pieradfjumiem ierastos lauksaimnieciskos, augu veselibas
un vides (tai skaita klimatiskajos) apstaklos paredzéta lietojuma
teritorijas nav uzskatami par kaitigiem, vai ari ja pargja paredzeta
ietekme nav uzskatama par labvéligu Sajos apstaklos, atlauja
sadiem lietojumiem netiek pieskirta.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes pakapei,
konsekvencei un ilgumam jabut lidzigam tiem, kas rodas stan-
dartlidzeklu lietosanas rezultata. Ja piemerota standartlidzekla
nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabut tadam, kas uzrada, labus
rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes
pakapes, konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu
veselibas un vides (tai skaita klimatiskajos) apstaklos paredzetaja
lietojuma teritorija.

Vajadzibas gadijuma produkcijas reakcijai, ja produktu izmanto,
un uzglabasanas zaud@umu samazinajumam kvantitativi un/vai
kvalitativi jabut Iidzigam tiem, kas iegits, lietojot attiecigus stan-
dartlidzeklus. Ja piem@rota standartlidzekla nav, augu aizsar-
dzibas Iidzeklim jabut tadam, kas uzrada, labus rezultatus
kontroles, aizsardzibas vai citas paredz&tas ietekmes pakapes,
konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas
un vides (tai skaita klimatiskajos) apstaklos paredzetaja lietojuma
teritorija.

Sleédzieniem attieciba uz preparata darbibu jabut spéka visas
dalibvalsts teritorijas, kuras tas ir atlauts, un ar to jarikojas atbil-
stosi lietoSanas nosacfjumiem, iznemot gadijumus, kad uz pare-
dzetas etiketes ir noradits, ka preparats ir paredz&ts lietoSanai pie
noteiktiem nosacijumiem (piem&ram, nelielas invazijas gadijuma,
konkrétiem augsnes veidiem vai pasos augSanas apstaklos).



199110414 — LV — 01.08.2008 — 018.001 — 272

2.2.

2.2.1.

222.

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

Ja paredz&taja etiket€ ir ietvertas prasibas preparata lietoSanai ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam, pieméram,
tvertnes maisijumu, maisijumam janodrosina vélama iedarbiba un
jaatbilst 2.1.1. lidz 2.1.4. punkta min&tajiem principiem.

Ja paredzetaja etiket ir ietvertas prasibas preparata lietoSanai
kopa ar konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam,
pieméram, tvertnes maisijumu, dalibvalstis apstiprina $adus ietei-
kums tikai tad, ja tie ir pamatoti.

Nepielaujamas ietekmes uz augiem vai to produktiem neesamiba

Nedrikst bt nekada fitotoksiska efekta uz apstradatiem augiem
vai to produktiem, iznemot gadijumus, kad uz paredzétas etiketes
ir noraditi atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

Nedrikst bt nekada razas samazinajuma fitotoksiskas ietekmes
del, kas butu zemaka par razu, kuru varétu iegit, atturoties no
augu aizsardzibas lidzekla lietosanas, ja vien So samazinajumu
nekompens€ citas prieksrocibas, pieméram, apstradato augu vai
to produktu kvalitates uzlabosanas.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu
vai to produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo ietekmi uz apstradi,
ja paredzetaja etiketeé ir noradits, ka preparatu nevajadzetu
piemérot kultiiram, kuras izmanto parstrades mérkiem.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem
augiem vai to produktiem, kas izmanto pavairoSanas vai repro-
dukcijas mérkiem, pieméram, ietekme uz dzivotspgju, digtsp&ju,
asnu, saknu dziSanu vai auga veidoSanos, iznemot gadijumus, kad
paredzetaja etiketeé noradits, ka preparats nebtu jalieto augiem
vai to produktiem, kuri izmantojami pavairo$anai vai reproduk-
cijai.

Nedrikst biit nekadas nepielaujamas ietekmes uz secigajam
kultiiram, iznemot gadijumus, kad paredzetaja etiket€ noradits,
ka konkrétas kultiras, kuras varétu but ietekm@&tas, nebitu
jaaudze péc apstradatajam kultiram.

Nedrikst but nekadas nepielaujamas ietekmes uz blakus esoSajam
kulttiram, iznemot gadijumus, kad paredz&taja etiketé noradits, ka
preparats nebiitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma
kultiiras.

Ja paredzéta etikete paredz, ka preparats jalieto kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam, pieméram, tvertnes
maisfjumu, maisjjumam jaatbilst 2.2.1. 1idz 2.2.6. punkta minéta-
jiem principiem.

Paredz&tajam instrukcijam augu aizsardzibas lidzekla izmanto-
Sanas iekartu tiriSanai jabiit gan praktiskam, gan efektfivam, lai
tas viegli varétu izmantot, nodrosinot to augu aizsardzibas lidz-
ekla atlikumu nopemsanu, kuri varétu izraisit bojajumus.

Kontroléjama ietekme uz mugurkaulniekiem

Atlauju augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanai, kas paredzgts
mugurkaulnieku iznicinasanai, pieskir tikai tad, ja:

— nave iestajas vienlaikus ar apzipas izzu$anu vai

— nave iestajas nekavgjoties, vai
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— pakapeniski samazinas dzivibas funkcijas bez acimredzamam
cieSanu pazimém.

Attieciba uz atbaidisanas produktiem paredz&ta ietekme japanak
bez nevajadzigam mérka dzivnieku cieSanam un sapém.

2.4. letekme uz cilveku vai dzivnieku veseltbu
24.1. Ko izraisa augu aizsardzibas lidzeklis

2.4.1.1. Atlauju nepieskir, ja operatora apdraud&juma apmers, parvadajot
un lietojot augu aizsardzibas lidzekli paredz&tajos lietosanas
apstaklos, ieskaitot devu un lietoSanas metodi, parsniedz AOEL.

Turklat atlaujas nosacijumi atbilst robezvertibai, kas noteikta akti-
vajai vielai un/vai toksikologiski batiskam savienojumam(-iem)
lidzeklr atbilstosi Padomes 1980. gada 27. novembra Direktivai
80/1107/EEK par darbinieku aizsardzibu pret draudiem, kas sais-
fiti ar paklauSanu kimisku, fizikalu un biologisku agentu iedar-
bibai darba vieta (') un saskana ar Padomes 1990. gada 28. jinija
Direktivu 90/394/EEK par darbinieku aizsardzibu pret draudiem,
kas saistiti ar paklausanu kancerogéniem darba vieta (sesta 1pasa
direktiva Direktivas 89/39/EEK (%) 16. panta 2. punkta nozime).

2.4.1.2. Ja iecerétic lictoSanas apstakli paredz aizsargapgérbu un iekartu
izmantoSanu, atlauju izsniedz tikai tad, ja tas ir efektivas un
atbilst attiecigajiem Kopienas noteikumiem un ja izmantotajs
tas tdlit var sanemt, un tikai tad, kad ir iespgjams tas izmantot
saskana ar augu aizsardzibas lidzek]a izmanto$anas apstakliem, jo
seviski ieverojot klimatiskos apstaklus.

2.4.1.3. Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri ipaSibu d€| vai nepareizi
parvadajot vai izmantojot, varStu izraisit augstu apdraud&uma
pakapi, jaattiecina seviski ierobezojumi, piem&ram, iesainojuma
lieluma, preparata veida, sadales, izplatiSanas vai lietoSanas veida
ierobezojumiem. Turklat augu aizsardzibas lidzeklus, kas klasifi-
céti ka loti toksiski, nedrikst laut lietot neprofesionaliem lietota-
jiem.

2.4.1.4. Nogaidisanas un atkartotas izmantoSanas drosibas periodiem vai
citiem aizsargpasakumiem jabut tadiem, lai apkartjo cilveku vai
darbinieku apdraud&jums péc augu aizsardzibas lidzekla izmanto-
Sanas neparsniegtu AOEL limenus, kas noteikti aktivajai vielai
vai toksikologiski butiskajam(-iem) savienojumam(-iem) augu
aizsardzibas lidzekli, vai robezvértibas, kas noteiktas Siem savie-
nojumiem atbilstosi 2.4.1.1. punkta miné&tajiem Kopienas notei-
kumiem.

2.4.1.5. Nogaidisanas un atkartotas izmantoSanas periodi vai citi aizsarg-
pasakumi janosaka ta, lai nerastos nelabvéliga ietekme uz dziv-
niekiem.

2.4.1.6. Lai nodrosinat AOEL limenu un robezvértibu ievérosanu, nogai-
disanas un atkartotas izmantoSanas periodiem jabit realiem, vaja-
dzibas gadijuma janosaka piesardzibas pasakumi.

242. Kas rodas no atlikumiem

2.4.2.1. Atlaujam janodrosina, lai radusies atlikumi atspogulotu minimalo
augu aizsardzibas Iidzekla daudzumu, kads vajadzigs, lai panaktu
pienacigu kontroli, kas atbilst labai lauksaimnieciskai praksei un
kas piemérojama tada veida (ieskaitot pirmsrazas intervalus, attu-
réSanas vai uzglabasanas laikposmus), lai pec iesp€jas samazinatu
atlikumus, ievacot razu, nokaujot vai pec uzglabasanas.

() OV L 327, 3.12.1980., 8. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
88/642/EEK (OV L 356, 24.12.1988., 74. Ipp.).

(®» OV L 196, 26.7.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
97/42/EK (OV L 179, 8.7.1997., 4. Ipp.).
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2.4.2.2. Ja nepastav Kopienas augstakais pielaujamais atlikumu daudzums
(MRL) (*) vai provizoriskais MRL (valsts vai Kopienas limeni),
dalibvalstis nosaka provizorisko MRL saskana ar §is direktivas 4.
panta 1. punkta f) apaks$punktu; secinajumiem attieciba uz noteik-
tajiem limeniem jabit speka visos gadijumos, kas varétu ietekmét
atlikumu Iimenus kulttiras, pieméram, lietosanas grafiks, lieto-
juma deva, biezums un veids.

2.4.2.3. Ja jaunie apstakli, kados augu aizsardzibas lidzekli paredzéts
izmantot, neatbilst apstakliem, saskapa ar kuriem (valsts vai
Kopienas ItmenT noteiktais) provizoriskais MRL tika noteikts
ieprieks, dalibvalstis pieskir atlauju augu aizsardzibas Iidzekla
izmantoSanai tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka
ta ieteiktais lietojums neparsniegs MRL vai ja dalibvalsts vai
Komisija ir noteikusi jaunu provizorisko MRL saskana ar §is
direktivas 4. panta 1. punkta f) apaksSpunktu.

2.4.24. Ja pastav Kopienas MRL, dalibvalstis izsniedz atlauju augu
aizsardzibas lidzekla izmantoSanai tikai tad, ja pieteikuma iesnie-
dzgjs var iesniegt pieradfjumu tam, ka ieteiktais lietojums nepars-
niegs So MRL vai jaunais Kopienas MRL ir noteikts saskana ar
attiecigajos Kopienas likumdosanas aktos paredz&to kartibu.

2.4.2.5. leprieks 2.4.2.2. un 2.4.2.3. punkta minétajos gadijumos katram
pieteikumam atlaujas sanemsanai ir japievieno riska novertgjums,
nemot vera vissliktaka gadijuma potencialo patérétaju apdraude-
jumu attiecigaja dalibvalsti, balstoties uz labu lauksaimniecibas
praksi.

Ievérojot visus registrétos lietojumus, paredzéto lietojumu nevar
atlaut, ja vislabakais iesp&jamais apdraudéjuma aprékins attieciba
uz lietoSanu uztura parsniedz ADI.

2.4.2.6. Ja atlikumu ipasibas tiek ietekmétas parstradajot, var rasties vaja-
dziba péc atseviskas riska novertésanas atbilstosi 2.4.2.5. punkta
minétajiem nosacijumiem.

2.4.2.7. Ja apstradatos augus vai to produktus paredz€ts barot dzivnie-
kiem, radusies atlikumi nerada nelabvéligu ietekmi uz dzivnieku
veselibu.

2.5. letekme uz vidi
2.5.1. Darbiba un izplatisanas vidé

2.5.1.1. Atlauju nepieskir, ja aktiva viela un metaboliti, ka arT sadaliSanas
un reakcijas produkti, ja tie ir nozimigi no toksikologiska,
ekotoksikologiska vai vides viedokla, péc augu aizsardzibas lidz-
ekla lietoSanas paredz&tajos lietojuma apstak]os:

— veicot izméginajumus uz lauka, saglabajas augsné ilgak ka
vienu gadu (t.i., DTy > 1 gadu un DT5, > 3 méneSiem) vai

— parbaudot laboratoriski, veido neekstrakt€jamus atlikumus,
kas p&c 100 dienam parsniedz 70 % no sakotngjas daudzuma
ar mineralizacijas atrumu, kas 100 dienas mazaks ka 5 %,

(*) Kopienas MRL ir MRL, kas noteikts saskana ar Padomes 1976. gada 23. novembra
Direktivu 76/895/EEK par maksimali pielaujamo pesticidu atlikumu limena noteikSanu
auglos un darzenos OV L 340, 9.12.1976., 26. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 97/41/EK (OV L 184, 12.7.1997., 33. Ipp.), Padomes 1986. gada 24. julija
Direktivu 86/362/EEK par maksimali pielaujamo pesticidu atlikumu Iimenu noteikSanu
graudaugos un uz tiem OV L 221, 7.8.1986., 37. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 97/41/EK (OV L 184, 12.7.1997., 33. lpp.), Padomes 1986. gada
24. jalija Direktivu 86/363/EEK par maksimali pielaujamo pesticidu atlikumu Itmenu
noteik8anu dzivnieku izcelsmes produktos un uz tiem OV L 221, 7.8.1986., 43. Ipp.
Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 97/41/EK (OV L 184, 12.7.1997.,
33. Ipp.), Padomes 1990. gada 26. junija Regulu (EEK) Nr. 2377/90, ar ko nosaka
Kopienas kartibu veterinaro medikamentu maksimala atlikumu Iimena noteikSanai dziv-
nieku izcelsmes produktos OV L 224, 18.8.1990., 1. lpp. Regula jaunakie grozijumu
izdariti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 749/97 (OV L 110, 26.4.1997., 24. Ipp.), Padomes
1990. gada 27. novembra Direktivu 90/642/EEK par pesticidu atlicku maksimali pielau-
jama Iimena noteikSanu dazos augu izcelsmes produktos un uz tiem, to skaitda augliem
un darzeniem OV L 350, 14.12.1990., 71. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 97/41/EK (OV L 184, 12.7.1997., 33. lpp.) vai Padomes 1991. gada 4. marta
Direktivu, ar ko groza Direktivu 74/63/EEK par nevélamam vielam un produktiem
bariba 6 OV L 66, 13.3.1991., 16. Ipp.
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ja vien netiek zinatniski pieradits, ka lauka apstaklos nenotiek
uzkraSanas augsné tada pakape, ka secigajas kultiiras varétu but
nepielaujama daudzuma atlikumi un/vai ka varétu bit nepielau-
jama fitotoksiska ietekme uz secigajam kultiiram, un/vai ka rodas
nepielaujama ietekme uz vidi saskana ar attiecigajam 2.5.1.2.,
2.5.1.3., 2.5.1.4. un 2.5.2. punkta minétajam prasibam.

2.5.1.2. Atlauja netiek pieskirta, ja sagaidams, ka aktivas vielas vai attie-
cigo metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu koncentracija
gruntstidenos, augu aizsardzibas lidzekli izmantojot paredz&tajos
lietoSanas apstaklos, varétu parsniegt zemako no sekojo$ajam
robezvertibam:

i) maksimali pielaujamo koncentraciju, kas noteikta Padomes
1980. gada 15. julija Direktiva 80/778/EEK attieciba uz pate-
rinam partika paredzeta tdens kvalitati ('), vai

il) maksimalo koncentraciju, ko noteikusi Komisija, aktivo vielu
ieklaujot I pielikuma, pamatojoties uz attiecigo informaciju, jo
seviski toksikologiskajiem datiem, vai ari ja $ada koncentra-
cija nav noteikta, koncentraciju, kas atbilst vienai desmitdalai
no ADI, kas tika noteikta, aktivo vielu ieklaujot I pielikuma,

ja vien netiek zinatniski pieradits, ka attiecigajos lauka apstaklos
nav parsniegta zemaka koncentracija.

2.5.1.3. Atlauju nepieskir, ja sagaidams, ka aktivas vielas vai attiecigo
metabolitu, sadaliSanas un reakcijas produktu koncentracija péc
augu aizsardzibas lidzek]a lietoSanas paredzetajos lietojuma apsta-
klos virszemes tidenos:

— parsniedz vertibas, kas noteiktas Padomes 1975. gada
16. junija Direktiva 75/440/EEK par nepiecieSamo virszemes
tdenu kvalitati, kas paredzeéti dzerama Gdens ieguvei dalib-
valstis, ja virszemes fideni paredz&taja lietojuma teritorija vai
no tas iegitie Gideni ir paredz&ti dzerama Udens iegii$anai, vai

— rada tadu ietekmi uz blakussugam, tai skaita dzivniekiem, kas
atbilstosi 2.5.2. punkta noteiktajam prasibam uzskatama par
nepiejaujamu.

Paredzetajam augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas instrukcijam,
tai skaita lietoSanas iekartu tiriSanas procediiram jabut tadam, lai
maksimali mazinatu nejausa virszemes tidenu piesarnojuma iespe-
jamibu.

2.5.1.4. Atlauju nepieskir, ja paredzetajos lictoSanas apstaklos aktivas
vielas koncentracija gaisa parsniedz AOEL vai robezvertibas,
kas C dalas 2.4.1. punkta noteiktas darbiniekiem, apkart&jiem
cilvékiem vai operatoriem.

2.52. ledarbiba uz blakussugam

2.5.2.1. Pastavot putnu un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnieki
apdraud&juma iespgjai, atlauju nepieskir, ja:

— par pamatu gemot LD50, aktita un Tstermina toksiskuma/ap-
draudgjuma attieciba putniem un citiem blakussugu saus-
zemes mugurkaulniekiem ir mazaka par 10, vai ilgtermina
toksiskuma/apdraud&juma attieciba ir mazaka par 5, ja vien,
izmantojot atbilstoSu riska novertg§jumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstdklos péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem neies-
tajas nepielaujama ietekme,

— biokoncentracijas faktors (BCF, attieciba uz taukaudiem) ir
lielaks par 1, ja vien, izmantojot atbilstosu riska novértgjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos ne tiesi, ne netiesi
neiestdjas nepielaujama ietekme péc augu aizsardzibas lidz-
ekla lietoSanas atbilstosi paredzeta lietojuma nosacijumiem.

2.5.2.2. Pastavot Gdens organismu apdraud&uma iespgjai, atlauju nepie-

skir, ja:

() OV L 229, 30.8.1980., 11. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
91/692/EEK (OV L 377, 31.12.1991., 48. Ipp.).
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2.5.23.

2524

2.5.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

— attieciba uz akfitu apdraud&umu zivim un dafnijam toksisku-
ma/apdraud€juma attieciba ir mazaka par 100, bet attieciba uz
ilgtermina apdraudéjumu - mazaka par 10, vai

— algu augSanas nomakSanas/apdraudgjuma attieciba ir mazaka
par 10, vai

— augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur aktivas vielas, kuras
noardas biologiski viegli, maksimalais biokoncentracijas
faktors (BCF) ir lielaks par 1000, vai attieciba uz tam,
kuras nenoardas viegli biologiski, tas ir lielaks par 100,

ja vien, izmantojot atbilstosu riska novert€jumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos ne tieSi, ne netie$i neiestajas nepie-
laujama ietekme uz apdraudéto sugu (plés€ju) dzivotsp&ju pec
augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilsto$i paredzéta lieto-
juma nosacijumiem.

Ja pastav medus biSu apdraudgjuma iespé&ja, atlauju nepieskir, ja
medus biSu apdraudéjuma bistamibas koeficients orala vai
kontaktu veida parsniedz 50, ja vien, izmantojot atbilstosu riska
novertéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstak]os neiestajas
nepieJaujama ietekme uz medus biSu kiinipam, to uzvedibu vai
kolonijas izdzivoSanu un attistibu péc augu aizsardzibas Iidzekla
lictoSanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem.

Ja pastav derigo posmkaju, iznemot medus bites, apdraudgjuma
iespgja, atlauju nepieskir, ja vairak neka 30 % no parbaudama-
jiem organismiem ir ietekm&i navgjosi vai gandriz navejosi,
veicot laboratorijas parbaudes ar maksimalu paredz&to lietojuma
devu, ja vien, izmantojot atbilstoSu apdraud&uma novertgjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas nepielaujama
ietekme uz Siem organismiem p&c augu aizsardzibas lidzekla
lictosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem. Ar atbil-
stosiem datiem pamato jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati
un priekslikumus izmantosanai integrétas kait€klu parvaldibas
sistémas.

Ja pastav slieku apdraudgjuma iespgja, atlauju nepieskir, ja slieku
aktta toksiskuma/apdraudgjuma attieciba ir mazaka par 10 vai
ilgtermina toksiskuma/apdraudjuma attieciba ir mazaka par 5,
ja vien, izmantojot atbilstoSu riska novert€§jumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos netiek apdraudgtas slieku populacijas
pec augu aizsardzibas Iidzekla lietosanas atbilstosi paredzeta
lietojuma nosacljumiem.

Ja pastav blakussugu augsnes mikroorganismu apdraudg&uma
iesp&ja, atlauju nepieskir, ja, laboratoriski petot, pec 100 dienam
slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainijusies par
vairak neka 25 %, ja vien, izmantojot atbilstoSu riska noverte-
jumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek nepielau-
jami ietekmé&ta mikrobu darbiba p&c augu aizsardzibas Iidzekla
lietoSanas atbilstoSi paredzeta lietojuma nosacljumiem, nemot
veéra mikroorganismu sp&ju vairoties.

Analitiskas metodes

Jaizmanto tadas paredz&tas metodes, kas atspogulo jaunakos
sasniegumus. Lai apstiprinatu analitiskas metodes, kas ierosinatas
pécregistracijas kontroles un uzraudzibas meérkiem, ir jaievéro
sadi kriteriji:

Preparata analizei:

metodei jabut tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un identi-
ficét aktivo vielu(-as), bet vajadzibas gadijuma arT jebkurus toksi-

kologiskos, ekotoksikologiskos vai videi nozimigos piejaukumus
un lidzformulantus;

Atlikumu analizei:

i) metodei jabiit tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un
apstiprinat toksikologiskos, ekotoksikologiskos vai videi
nozimigos atlikumus;

ii) vidgjam regenerétajam dalam jabat robezas no 70 % lidz
110 %, ar relativo standartnovirzi 20 %;
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iii) atkartojamibai jabiit mazakai par sekojosam atlikumu
vertibam partika:
Atlikumu [imenis Starpiba Starpiba

mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5

> 1 12,5

Vidgjas vertibas nosaka, tas interpolgjot no log — log grafika;

iv) atkartojamibai jabut mazakai par sekojosam atlikumu
vertibam partika:
Atlikumu limenis Starpiba Starpiba

mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25

> 1 25

Vidgjas vertibas nosaka, tas interpol&jot no log - log grafika;

v

~

analizgjot atlikumus apstradatajos augos, to produktos,
partikas produktos, bariba vai dzivnieku izcelsmes produktos,
iznemot gadijumus, kad MRL vai ierosinatais MRL ir tuvs
noteikSanas robezai, ierosinato metozu jutigumam jaatbilst
sadiem kritérijiem:

Noteiksanas robeza attieciba uz ierosinato provizorisko vai
Kopienas MRL:

Maksimalais pielaujamais atli- NoteikSanas robeza
kumu limenis (MRL) mg/kg mg/kg
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 — 0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Fizikalas un kimiskas ipasibas
2.7.1.  Ja pastav atbilstoSa FAO specifikacija, ta ir jaievero.
2.7.2.

Ja atbilstosas FAO specifikacijas nav, lidzekla fizikalajam un
kimiskajam Tpasibam ir jaatbilst $adam prasibam:
a) kimiskas ipasibas:

Visu glabasanas laiku starpiba starp minéto un faktisko

aktivas vielas saturu augu aizsardzibas lidzekll nedrikst pars-
niegt $adas vertibas:

Deklarétais saturs

g/kg vai g/l 20 °C Piclaide

lidz 25 + 15 % viendabiga preparata
+ 25 % neviendabiga prepa-
rata
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2.7.3.

no 25 Iidz 100 + 10 %

no 100 Iidz 250 +6 %

no 250 lidz 500 +5%

vairak ka 500 + 25 g/kg vai + 25 g/l
b) fizikalas ipasibas:

Augu aizsardzibas lidzeklim jaatbilst fizikalajiem kritérijiem
(tai skaita noturigumam uzglabgjot), kas attiecigajam prepa-
rata veidam izklastiti “Rokasgramata par FAO specifikaciju
izstradi un pieméroSanu augu aizsardzibas lidzekliem”.

Ja paredzetaja etiket ir ietvertas prasibas vai ieteikumi preparata
lietoSanai kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai palig-
vielam, piem@ram, tvertnes maisjjumu, un/vai ja paredzetaja
etiket® ir norades par preparata saderibu ar citiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem, pieméram, tvertnes maisfjumu, Siem Iidzek-
liem vai paligvielam tvertnes maisijuma jabut fizikali un kimiski
saderigam.
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II DALA

VIENOTI  MIKROORGANISMUS SATUROSO AUGU AIZSARDZIBAS
LIDZEKLU NOVERTESANASUN ATLAUSANAS PRINCIPI

SATURS
A. IEVADS

B. NOVERTESANA

1. Visparigie principi
2. Specialie principi
2.1. Identitate

2.1.1.  Augu aizsardzibas lidzekli esosa mikroorganisma identitate
2.1.2.  Augu aizsardzibas Iidzekla identitate
2.2. Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

22.1.  Augu aizsardzibas lidzekll eso$a mikroorganisma biologiskas
Tpasibas

2.2.2.  Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas
pasibas

2.3. Papildu informacija

2.3.1.  Mikroorganisma rasanas augu aizsardzibas lidzekli kvalitates
kontrole

2.3.2.  Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole
2.4. ledarbigums

2.5. Identifikacija un daudzuma noteiksanas metodes
2.5.1.  Augu aizsardzibas lidzekla analitiskas metodes
2.5.2.  Atliekvielu noteikSanas analitiskas metodes

2.6. letekme uz cilveku vai dzivnieku veseltbu

2.6.1.  letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu
aizsardzibas lidzeklis

2.6.2.  Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada atliekvielas

2.7. Darbiba un izplatiSanas vide
2.8. letekme un iedarbiba uz blakussugam
2.9. Secinajumi un ieteikumi

C. LEMUMU PIENEMSANA

1. Visparigie principi

2. Specialie principi

2.1. Identitate

2.2. Biologiskas un tehniskas ipastbas

2.3. Papildu informacija

2.4. ledarbigums

2.5. Identifikacija/atklasana un daudzuma noteiksanas metodes
2.6. letekme uz cilveéku vai dzivnieku veseltbu

2.6.1.  Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu
aizsardzibas Iidzeklis

2.6.2.  letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada atliekvielas
2.7. Darbiba un izplatisanas vide

2.8. letekme un iedarbiba uz blakussugam
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A. IEVADS

1. Sa pielikuma II dala izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodroginatu,
ka novertgjumi un l€émumi saistiba ar augu aizsardzibas lidzeklu atlau-
Sanu, ja tie ir mikrobiali augu aizsardzibas Iidzekli, visas dalibvalstis
panak $is direktivas 4. panta 1. punkta b), c), d) un e) apakSpunkta
prasibu istenosanu, nodrosinot augstu Itmeni cilvéku vai dzivnieku
veselibas un vides aizsardziba.

2. Noveértgjot pieteikumus atlaujas sanemsanai, dalibvalstis:

a) — nodrosina, ka iesniegta dokumentacija par mikrobialajiem augu
aizsardzibas lidzekliem, atbilst III B pielikuma prasibam, véla-
kais, lémumu pienemsanas vajadzibam veiktas novertéSanas
beigas, attiecigos gadijumos neskarot §is direktivas 13. panta
1. punkta a) apakSpunktu un ta 4. un 6. punktu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir pienemami kvantitates, kvalitates,
konsekvences un ticamibas zina un ka tie ir pietickami, lai lautu
veikt dokumentacijas atbilstigu novértesanu,

— vajadzibas gadijuma noveért€ pieteikuma iesniedz&a sniegto
pamatojumu par noteiktu datu trikumu;

b) nemt véra IIB pielikuma datus saistiba ar aktivo vielu, kas sastav no
mikroorganismiem (tostarp virusiem), augu aizsardzibas lidzekli,
kuri ir iesniegti, lai ieklautu attiecigos mikroorganismus
I pielikuma, un — attiecigos gadijumos, neskarot §is direktivas
13. panta 1. punkta b) apak$punktu, 2., 3. un 6. punktu — So
datu novértésanas rezultatus;

¢) nem Vera citu attiecigo iegiistamo tehnisko vai zinatnisko informa-
ciju par augu aizsardzibas lidzekla darbibu vai augu aizsardzibas
lidzekla, ta sastavdalu vai metabolitu/toksinu iesp&jamo negativo

iedarbibu.

3. Ja specidlajos novértéSanas principos ir atsauce uz IIB pielikuma
datiem, ar to saprot 2. punkta b) apakSpunkta minétos datus.

4. Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena pare-
dzeta lietojuma novertésanu, janoverté pieteikumi un japienem lémums
par paredz&to lietojumu.

leverojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmaku preciz&jumu, dalib-
valstis noraida tos atlaujas pieskirSanas pieteikumus, attieciba uz
kuriem informacijas trikums ir tads, ka nav iespgjams pabeigt novérte-
Sanu un pienemt ticamu l@mumu vismaz par vienu no paredz@tajiem
lietojumiem.

5. NovertéSanas un lémuma pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar
pieteikumu iesniedzgjiem, lai atri atrisinatu jautajumus par iesniegto
dokumentaciju vai lai agrina posma noteiktu nepiecieSamibu pec
papildu pétfjumiem, kas vajadzigi pienacigai dokumentacijas noverte-
Sanai, vai lai grozitu jebkurus paredzetos nosacljumus augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanai, vai lai izmainitu ta dabu vai sastavu, tadgjadi nodro-
Sinot $a pielikuma vai §Ts direktivas prasibu pilnigu ieverosanu.

Dalibvalstis parasti piepem pamatotu lémumu 12 ménesSos no tehniski
pilnigas dokumentacijas sanemsanas. Tehniski pilniga dokumentacija ir
tada, kas atbilst visam IIIB pielikuma prasibam.

6. Secinajumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades izvertéSanas
un lémumu pienemsanas procesa, japamatojas uz zinatniskiem, vélams
starptautiski atzitiem, principiem un janem véra ekspertu padomi.

7. Mikrobials augu aizsardzibas lidzeklis var saturét dzivotsp&jigus un
dzivotnespgjigus mikroorganismus (tostarp virusus) un formul€Sanas
vielas. Tas var saturét arT piederigus metabolitus/toksinus, kas radusies
augSanas rezultata, atliekvielas no augSanas vides un (mikrobialas)
indigas vielas. Visiem eksistgjosSiem mikroorganismiem, attiecigiem
metabolitiem/toksiniem un augu aizsardzibas lidzekliem ar augSanas
vides atlickvielam un (mikrobialam) indigam vielam ir jabiit nover-
tetam.

8. Dalibvalstim ir janem veéra tie vadliniju dokumenti, ko ir némusi véra
Baribas kédes un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja (SCFCAH).

9. Attieciba uz genétiski modificétiem mikroorganismiem janem véra
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada
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12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé (!). Atbilstigi min&tajai direktivai veikta novértéSana ir jasniedz
un jagem vera.

10. Mikrobiologisko terminu definicijas un skaidrojumi

Antibioze: attiecibas starp divam vai vairak sugam, kur vienai sugai
tiek aktivi izdarits kait§jums (pieméram, ar kait€jumu radoSo sugu
toksinu razosanu).

Antigéns: jebkura viela, kas kontakta gadifjuma ar noteiktam Stnam,
rada jutiguma stavokli un/vai imiinu reakciju peéc latenta perioda
(dienas lidz nedglas) un, kas reagé ar antivielam un/vai paaugstinatas
jutibas objekta iminajam Stinam demonstrativa veida in vivo vai in
Vitro.

Antibakterials: antibakteriali agenti un antibakterials(-]i) attiecas uz

dabigi notickosam, semi — sintétiskam vai sintStiskam vielam, kas
izrada antibakterialas aktivitates (nogalina vai attur mikroorganismu
augsanu.):

— antibiotikas, saistitas ar vielam, ko iegiist vai razo no mikroorgani-
smiem, un

— antikoksidiali, saistiti ar vielam, kas ir aktivas pret koksidiju, vienas
$tinas protozoju parazitiem.

KVV: koloniju veidojos$a vieniba; viena vai vairakas S$linas, kas aug
vienas redzamas kolonijas forma.

Kolonizacija: mikroorganisma vairoSanas un persistence daba,
pieméram, uz argjam (adas) vai iek$gjam kermena virsmam (zarnas,
plausas). Kolonizacijas procesa mikroorganismam ir japastav ilgaks
laika posms neka gaidits specifiskaja organa. Mikroorganismu
kopskaits var sarukt, tacu zemaka tempa neka normalas attiriSanas
rezultata vai ari tas var biit augoss kopskaits.

Kolonizacija var tikt saistita ka ar nekaitigiem aktiviem mikroorgani-
smiem, ta ar patog€niem mikroorganismiem. Nav norazu par iesp&ja-
majam sekam.

Ekologiska ni$a: unikala vide, kura dzivo noteiktas sugas un ar kuru
saprot ka faktisko fizisko teritoriju un funkciju kopiena vai ekosistema.

Saimniekorganisms: dzivnieks (arT cilvéki) vai augs, kura mitinas vai
no kura barojas cits organisms (parazits).

Specifisks saimniekorganisms: virkne dazadu saimniekorganismu, kura
var veidot kolonijas mikrobu sugas vai celms. Mikroorganisms, kuram
ir specifisks saimniekorganisms, veido kolonijas vai nelabveligi
ietekmé tikai vienu saimniekorganismu vai nelielu skaitu dazadu saim-
niekorganismu. Mikroorganisms, kuram nav specifiska saimniekorga-
nisma, var veidot kolonijas vai nelabvéligi ietekmét loti dazadas saim-
niekorganismu sugas.

Infekcija: patogéna mikroorganisma ievadisana vai iekliSana uznémiga
saimniekorganisma neatkarigi no ta, vai rezultata rodas patologiskas
sekas vai saslim$ana. Organismam ir jaieklist saimniekorganisma
kermeni, parasti §Gnas, un jabait sp&jigam vairoties, radot jaunas infek-
cijas vienibas. Patog€na uzpemsSana vien vél nenozimé, ka radusies
infekcija.

Infekciozs: tads, kas sp&j parnésat infekciju.

Inficétsp&ja: mikroorganisma ipasiba, kas Jauj tam infic€t uzpémigu
saimniekorganismu.

Invazija: mikroorganisma iekl|GiSana saimniekorganisma kerment
(pieméram, faktiska argja apvalka iekluSana, zarmnu epit€lija Sinas
utt.). “Primara invazivitate” ir patogéno mikroorganismu Ipasiba.

Vairo$anas: mikroorganisma spgja vairoties un palielinat populacijas
lielumu infekcijas laika.

Mikotoksins: séniSu toksins.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1830/2003 (OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.).
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Dzivot nespéjigs mikroorganisms: tads mikroorganisms, kas nespgj
vairoties vai nodot talak savu genétisko materialu.

Nepaliekosa atliekviela: tada atliekviela, kas nespgj vairoties vai nodot
talak savu genétisko materialu.

Patogenitate: mikroorganisma spéja izraisit saimniekorganisma slimibu
un/vai radit taja bojajumus. Daudzi patogéni izraisa slimibu, kombi-
ngjot (i) toksiskumu un invazivitati vai (ii) toksiskumu un sp&ju veidot
koloniju. Tacu atseviski invazivi patogéni izraisa slimibu, kuras pamata
ir saimniekorganisma aizsardzibas sistémas reakcijas anomalijas.

Simbioze: tads organismu mijiedarbibas veids, kad viens organisms
dzivo cie$a saistiba ar otru un $ada saistiba ir labvéliga abiem organi-
smiem.

Dzivotspgjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas spgj vairoties vai
nodot talak savu genétisko materialu.

Dzivotspgjiga atliekviela: tada atliekviela, kas spgj vairoties vai nodot
talak savu genétisko materialu.

Viroids: jebkura infekciozo agentu kategorija, kas sastav no nelielas
RNS virknes un nav saistama ar proteiniem. RNS nav proteina apvalka
un ta neparveidojas, vairojas ar saimniekorganisma S$Gnu enzimiem.
Viroidi izraisa vairakas augu slimibas.

Virulence: mikroorganisma spgjas izraisit slimibu raditajs, kas nosaka
izraisitas slimibas smaguma pakapi. Devas lielums (inokulata lielums),
kas vajadzigs, lai izraisitu noteiktas intensitates patogenitati. Eksperi-
mentos méra vidgjo letalo devu (LDsy) vai vidgjo infekciozo devu
(IDsp).

B. NOVERTESANA

Noveértésanas mérkis ir noteikt un izvertét ar zinatniskam metodém un,
kamér nav gita lielaka pieredze, katra gadijuma atseviski mikrobiala augu
aizsardzibas lidzekla iespE&jamo negativo ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu un vidi. Novértésanu veic ari tadel, lai izpétitu vajadzibu pec riska
vadibas pasakumiem un atklatu un ieteiktu piemerotus pasakumus.

Ta ka mikroorganismi spgj vairoties, pastav skaidra atSkirtba starp kimika-
lijam un mikroorganismiem, ko lieto ka augu aizsardzibas lidzeklus.
Apdraudéjums, kas rodas, var nebiit tadas pats ka apdraudgums, kas
rodas no kimikalijam, seviski, saisttba ar mikroorganismu spgju izdzivot
un vairoties dazadas vidés. Turklat mikroorganismi sastav no virknes dazadu
organismu, kuriem visiem piemit unikilas Tpasibas. Sis atSkiribas starp
mikroorganismiem ir janem v&ra, veicot noverteésanu.

Ideala gadijuma mikroorganismam augu aizsardzibas lidzekli butu jafunk-
cioné ka $tinu razotnei, kas darbojas tiesi taja vieta, kur mérkorganismi ir
kaitigi. Tadge] svarigs novertésanas procesa posms ir darbibas veida izpratne.

Mikroorganismi var radit virkni dazadu metabolitu (pieméram, bakterialos
toksinus vai séni$u toksinus), no kuriem daudzi var bat toksikologi nozimigi
un viens vai vairaki no kuriem var noteikt augu aizsardzibas lidzekla
darbibas veidu. Janoverté svarigo metabolitu ipaSibas un atpazistamiba un
japieverS uzmaniba $o metabolitu toksiskumam. Informaciju par lidzekli
un/vai metabolitu nozimigumu var iegiit no:

a) toksiskuma p&tijumiem;

b) mikroorganisma biologiskajam ipasibam;

c) attiecibam ar zinamajiem augu, dzivnieku vai cilvéku patogéniem;
d) darbibas veida;

e) analitiskajam metodem.

Pamatojoties uz $o informaciju, metabolitus var uzskatit par potenciali svarl-
giem. Lidz ar to, lai varétu noteikt metabolitu nozimigumu, jaizverté iespé-
jama paklau$ana So metabolitu iedarbibai.

1. Visparigie principi

1.1. Nemot véra pasreizgjas zinatniskas un tehniskas atzinas, dalibvalstis
izverté saskana ar IIB un IIIB pielikuma prasibam sniegto informa-
ciju, un jo ipasi:
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a) nosaka raduSos apdraud&jumus, noverté to nozimibu un spriez
par iespgjamo cilvéku, dzivnieku vai vides apdraud&jumu;

b) noverté augu aizsardzibas lidzekla iedarbigumu un fitotoksisku-
mu/fitopatogenitati saistiba ar katru lietojumu, kuram tiek lagta
atlauja.

1.2. Ja nav standartiz&tu testa metozu, janoverté testu kvalitate/metodo-
logija un, ja iesp&jams, janoverte §adas aprakstito metozu pasibas:

svarigums; parstaviba, jutigums, specifika, reproduc€jamiba, apsti-
prinajumi, noteiktsp&ja.

1.3. Interpretgjot novertésanas rezultatus, dalibvalstis nem véra iespe-
jamo nenoteiktibu informacija, kas radusies vertgjot, ar meérki
nodro$inat, ka Iidz minimumam tiek samazinata iesp&ja neatklat
nelabveligo ietekmi vai nenovértét tas nozimi. Parbauda lémumu
pienemsanas procesu, lai noteiktu kritiskos punktus vai informacijas
pozicijas, kuras nenoteiktiba var izraisit nepatiesu apdraudeéjuma
klasificgsanu.

Pirmais veiktais novertgjums balstas uz vislabakajiem pieejamajiem
datiem vai novertg§jumu, kas atspogulo realos augu aizsardzibas
Iidzekla lietoSanas apstaklus. Péc tam biitu javeic atkartota nover-
teSana, nemot v&ra potencialo nenoteiktibu attieciba uz kritiskajiem
datiem un lietoSanas apstaklus, kuru iestasanas ir iesp&ama un kuru
rezultata tiek iegiita reala vissliktaka gadijuma pieeja, lai noteiktu,
vai ir iesp&ams tas, ka sakotngjais novert€jums varctu butiski

atskirties.
1.4. Dalibvalstis noverté katru mikrobialo augu aizsardzibas lidzekli,
kuru atlauj lietot attiecigaja dalibvalsti — var nemt véra mikro-

organisma novértéSanas laika ieglito informaciju. Dalibvalstim
janem vera, ka jebkuri pievienoti formulanti var ietekmét augu
aizsardzibas lidzek]a TpaSibas saistiba ar mikroorganismu.

1.5. Izvertgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis nem véra
paredz&tos praktiskos izmantoSanas apstaklus un jo Ipasi izmanto-
Sanas mérki, devu, veidu, biezumu un grafiku, ka arT augu aizsar-
dzibas lidzekla sastavu. Kad vien iesp&ams, dalibvalstis nem véra
integrétas kait€klu kontroles principus.

1.6. Vertgjot dalibvalstis nem véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai
vides (tostarp klimatiskos) apstaklus lietoSanas platibas.

1.7. Ja specialie 2. sadalas principi augu aizsardzibas lidzek]a novérte-
Sana paredz izmantot kalkulacijas modelus, Sie modeli:

a) veic vislabako iesp&amo visu attiecigo procesu novertejumu,
ieverojot realos parametrus un pienémumus;

b) tos iesniedz II dalas 1. punkta 3. apakSpunkta min&tas noverte-
Sanas veikSanai;

c) tos uzticami apstiprina ar mérfjumiem, kas veikti atbilstosi
apstakliem, kuri piem@roti modela izmantoSanai,

d) tie atbilst apstakliem lietoSanas platiba;

e) jabalstas uz zinam par to, ka modelis aprékina sniegtos apre-
kinus, un jasatur paskaidrojumi par visiem modell ievaditajiem
datiem un to, ka Sie dati iegiti.

1.8. NepiecieSamie dati, kas precizeéti [IB un IIIB pielikuma, sniedz
norades uz to, kad un ka jaiesniedz noteikta informacija un kada
procediira jaievéro, sagatavojot un novértgjot dokumentaciju. Sis
norades ir jaievéro.

2. Specialie principi

Lai novértétu zinas un informaciju, kas iesniegta pieteikuma pama-
toSanai, un neskarot 1. sadalas visparigos principus, dalibvalstis
ievie§ $adus principus.
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2.1. Identitate

2.1.1. Augu aizsardzibas lidzekll esoSa mikroorga-
nisma identitate

Skaidri janosaka mikroorganisma identitate. JanodroSina, ka tiek
nodro$inati pienacigi dati, kas lauj parbaudit augu aizsardzibas lidz-
ekla mikroorganisma identitati celma Iimeni.

Mikroorganisma identitati noverté celma limeni. Ja mikroorganisms
ir mutants vai gen&tiski modificéts organisms (1), jaregistré specifi-
skas atkiribas no citiem tas pasas sugas celmiem. Jaregistré miera
stadiju iestasanas gadijumi.

Japarbauda, vai celms ir registréts starptautiski atzita kultaru kolek-
cija.

2.1.2. Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Dalibvalstis noverté sniegto detalizéto informaciju par augu aizsar-
dzibas Iidzekla kvantitativajiem un kvalitativajiem raditajiem,
pieméram, informaciju par mikroorganismu (skat. iepriek§ minéto),
svarigajiem metabolitiem/toksiniem, vid&jo atlickvielu veidoSanos,
Iidzformulantiem un IidzeklT esoSajiem mikrobu piesarpotajiem.

2.2. Biologiskas, fiziskas, kimiskas un tehniskas ipasibas

2.2.1. Augu aizsardzibas lidzeklTl esos$a mikroorga-
nisma biologiskas ipas§ibas

2.2.1.1. Janoverte celma izcelsme, ja tas iesp&jams, ta dabiska dzivotne,
tostarp norades par dabiska fona Itmeni, dzives ciklu un spgju
izdzivot, kolonizaciju, vairoSanos un izplatibu. Autohtono mikro-
organismu izplatibai péc isa augSanas perioda ir jaizlidzinas, un
tiem jaturpina eksistét ka fona mikroorganismiem.

2.2.1.2. Janovérte mikroorganismu sp&ja pielagoties videi. Dalibvalstim
pasi janem véra $adi principi:

a) atkariba no apstakliem (piem&ram, substrata augSanai un meta-
bolismam) mikroorganisma fenotipiskas ipasibas var bt vai
nebiit pamanamas;

b

=

tie mikrobu celmi, kas vislabak piemg&rojusies videi, var izdzivot
un vairoties sekmigak neka tadi celmi, kas videi nav pieméro-
jusies. Tiem celmiem, kas ir pielagojusies, ir selektivas prieks-
rocibas, un péc vairakam paaudz&m tie sp€j sasniegt populacijas
vairakumu;

C

~

salidzinosi straujas mikroorganismu vairoSanas rezultata biezak
sastopamas mutacijas. Ja mutacijas sekmé izdzivosanu vidg,
mutantais celms var klat par domingjoso;

d

=

jo Tpasi virusu Ipasibas, tostarp dzivotsp&ja, var strauji mainities.
Lidz ar to jaizvérté informacija par mikroorganisma genétisko
stabilitati lietoSanai paredz&tajos vides apstaklos, ka arT informa-
cija par mikroorganisma sp&u nodot genétisko informaciju
citiem organismiem un par ickod&to IpaSibu noturibu.

2.2.1.3. Péc iespgjas detalizétak jaizverteé mikroorganisma darbibas veids.
Jaizverte iesp&jama metabolitu/toksinu loma darbibas veida un, ja
tada tiek konstatéta, janosaka minimala iedarbiga katra aktiva toksi-
na/metabolita deva. Informacija par darbibas veidu var bt loti
vertiga, apzinot iesp&amos riskus. Izveért€jot, janem veéra sadi
aspekti:
a) antibioze;
b) augu rezistences rasanas;
c) patogéna mérkorganisma virulences trauc€sana;

d) endofitiska augsana;

e) saknu kolonizacija;

(") “Geneétiski modificéta” definiciju skat. Direktiva 2001/18/EK.
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f) konkurence ckologiskaja nisda (pieméram, baribas vielas,
dzivotnes);

g) parazitisms;
h) bezmugurkaulnieku patogenitate.

2.2.1.4. Lai novértétu iesp&jamo ietekmi uz blakusorganismiem, jaizverte
informacija par mikroorganisma specifiskajiem saimniekorgani-
smiem, nemot vera talak aprakstitas ipasibas un iezimes, kas aprak-
stitas $2 punkta a) un b) apaks$punkta.

a) Jaizverte mikroorganisma spgja bt patogénam blakusorgani-
smiem (cilvékiem, dzivniekiem un citiem blakusorganismiem).
Jaizverté jebkura saistiba ar zinamiem augu, dzivnieku un
cilvéku patogéniem, kas ir radniecigi aktivajiem un/vai piesar-
nojumu radosajiem mikroorganismiem.

b) Ka patogenitate, ta virulence ir ciesi saistita ar saimniekorga-
nismu (pieméram, to nosaka kermena temperatira, fiziologiska
vide) un saimniekorganisma stavokli (pieméram, veselibas
stavoklis, imunsistémas stavoklis). Ta, piem&ram, vairo$anas
cilvéka organisma ir atkariga no mikroorganisma spgjas augt
saimniekorganisma kermena temperatiird. Dazi mikroorganismi
spgj augt un veidot metabolitus tikai temperatiira, kas ir (stipri)
zemaka vai augstaka par cilvéka kermena temperatiru, un lidz
ar to nevar biit patogéni cilvékiem. Tom&r nozimigs faktors var
bat ari veids, kada mikroorganisms ieklist saimniekorganisma
(orali, ieelpojot, caur adu vai ievainojumu ada). Pieméram,
mikrobu sugas var izraisit saslimSanu, ja iek]ast organisma
caur ievainojumu ada, bet nevar izraisit saslimSanu, ja ieklTst
organisma orala cela.

2.2.1.5. Daudzi mikroorganismi veido antibiozes vielas, kas rada normalas
interferences mikrobu kopiena. Tada rezistence pret pretmikrobu
agentiem, kas ir nozimiga veterinarmedicind vai medicing, ir jaiz-
verte. Jaizverté ari sp&ja nodot talak tos génus, kas ir atbildigi par
rezistenci pret pretmikrobu agentiem.

222. Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas
un tehniskas Ipasibas

2.2.2.1. Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipaSibas ir jaizvérte atkariba
no mikroorganisma Tpasibam un preparata veida.

2.2.2.2. Preparata glabasanas ilgumu un noturigumu uzglabajot izverte,
pemot véra tadas iespgjamas izmainas sastava ka mikroorganisma
vai piesarnojoso mikroorganismu augS$anu, metabolitu/toksinu
raanos u.c.

2.2.2.3. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimi-
skas Ipasibas un $o IpaSibu saglabasanos péc uzglabasanas, nemot
vera sekojoso:

a) ja ir piemerota ANO Partikas un lauksaimniecibas organizacijas
(FAO) specifikacija, taja apskatitas fizikalas un kimiskas
Tpasibas,

b) visas attieciga preparata fizikalas un kimiskas ipasibas, kas
minétas “Rokasgramata par FAO un PTO specifikaciju izstradi
un pieméroSanu augu aizsardzibas lidzekliem”, ja nav piem&rotu
FAO specifikaciju,

2.2.2.4. Ja paredzetaja etiketé ir ietvertas prasibas vai ieteikumi preparata
lietoSanai kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai palig-
vielam tvertnes maisijuma un/vai ja paredz€taja etiketé ir norades
par preparata saderibu ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem
tvertnes maisijuma, Siem lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisi-
juma jabut fizikali un kimiski saderigam. Biologiska saderiba jano-
rada ari tvertnes maisijumiem, tas ir, janorada, ka katrs augu aizsar-
dzibas lidzeklis maisijuma darbojas, ka paredz&ts (nerodas antago-
nisms).
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2.3. Papildu informadcija

23.1. Mikroorganisma raSanas augu aizsardzibas 11-
dzeklT kvalitates kontrole

Jaizverte ierosindtie mikroorganisma rasanas augu aizsardzibas Ii-
dzekli kvalitates nodro§inasanas kriteriji. Lai nodroSinatu to, ka
mikroorganisma kvalitate ir laba, izvert&jot janem véra kriteriji,
kas attiecas uz procesa kontroli, labu razoSanas praksi, izmanto-
Sanas metodeém, procesa pliismu, tiriSanas metodém, mikrobu moni-
toringu un sanitarajiem apstakliem. Kvalitates kontroles sistéma
jaietver mikroorganisma kvalitate, stabilitate, tiriba utt.

2.3.2.  Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole
Jaizverté ierosinatie kvalitates nodroSinasanas kritériji. Ja augu
aizsardzibas lidzeklis satur metabolitus/toksinus, kas rodas augSanas

laika, un augSanas vides ietekmé radusas atliekvielas, jaizverte art
tas. Jaizverte ari piesarnojoso mikroorganismu klatbGitnes iesp&ja.

2.4. ledarbigums

2.4.1. Ja attiecigais lietojums paredz&ts kontrolei vai aizsardzibai pret
kadu organismu, dalibvalstis noverté iesp&ju, vai Sis organisms
var€tu biit bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredz&taja lietojuma terito-
rija.

2.4.2. Dalibvalstis noverté, vai paredzEtaja augu aizsardzibas Iidzekla
lietojuma teritorija lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos var rasties nozimigi bojajumi,
zaud@jumi vai neértibas, ja augu aizsardzibas lidzeklis netiek lietots.

2.4.3. Dalibvalstis novérteé informaciju par augu aizsardzibas lidzekla
iedarbibu saskana ar III B pielikumu, nemot véra kontroles pakapi
vai velamas iedarbibas apjomu un nemot veéra attiecigos eksperi-
mentalos apstaklus, pieméram:

a) kulttiras vai Skirnes izvéli;

b) lauksaimnieciskos un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus (ja
tas nepiecieSams velamas iedarbibas noteikSanai, $adus datus/in-
formaciju sniedz ari par laiku pirms un péc lidzekla izmanto-
Sanas);

¢) kaitiga organisma klatblitni un koncentraciju;

d) kultiiras un organisma attistibas stadiju;

e) izmantota mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla daudzumu;
f) ja prasits, uz etiketes izmantotas paligvielas daudzumu;

g) izmantoSanas biezumu un grafiku;

h) lietosanas iericu veidu;

i) nepiecieSamibu veikt specialus ieriCu tiriSanas pasakumus.

2.4.4. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados
lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos)
apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma platiba.
Integrétas kontroles rezultati jaieklauj novertgjuma. Ipasa uzmaniba
japievers:

a) iecerctas iedarbibas atbilstigi devai, limeni, atbilstibu un ilgumu,
salidzinot ar atbilstoSu standartlidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir,
un kontroli,

b

=

vajadzibas gadijuma ietekmi uz razu vai uzglabaSanas laika
radusos zaudgjumu samazinaSanu daudzuma un/vai kvalitates
zina, salidzinot ar atbilstoSu standartlidzekli vai lidzekliem, ja
tadi ir, un kontroli.

Ja atbilstosa standartlidzekla nav, dalibvalstis verté augu aizsar-
dzibas lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir verojams konse-
kvents un noteikts uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas
un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var
rasties paredzeta lietojuma platiba.
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2.4.5. Dalibvalstis novérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz apstradato
kultiiru péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstigi paredze-
tajiem lietoSanas nosacijumiem, vajadzibas gadijuma salidzinot ar
atbilstosu standartlidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar
kontroli.

a) Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
i) datus par iedarbibu;

i) citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli,
pieméram, augu aizsardzibas lidzekla dabu, devu, lietoSanas
metodi, lietoSanas biezumu un grafiku, nesavietojamibu ar
citam augu apstrades metodém;

iii) jebkadu citu svarigu informaciju par mikroorganismu,
tostarp ta biologiskajam T1pasibam, pieméram, darbibas
veidu, dzivotspgju un informaciju par saimniekorganismu,

b) Vertgjuma ieklauj:

i) noveérotas fitotoksiskas/fitopatogénas iedarbibas raksturu,
biezumu, limeni un ilgumu un lauksaimniecibas, augu vese-
libas un vides (tostarp klimatisko) apstaklus, kas to ietekmg;

ii) atSkiribas starp galvenajam s$kirném attieciba uz to jutigumu
pret fitotoksisko/fitopatogéno iedarbibu;

iii) to apstradatas kultiiras vai augu produktu dalu, kura nove-
rota fitotoksiska/fitopatogéna iedarbiba;

iv) nelabveligo ietekmi uz apstradato kultdiru vai augu produk-
tiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

v) nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu
produktiem, ko izmanto pavairoSanai, attieciba uz dzivot-
sp&ju, digtsp&ju, asnu dziSanu, sakpu veidoSanos un
augsanu;

vi) zinas par to, vai mikroorganismi nelabvéligi ietekmé blakus
augosas kultiras.

2.4.6. Ja augu aizsardzibas lidzekla etikete ir ieklauta prasiba, ka augu
aizsardzibas Iidzeklis jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas Iidz-
ekliem un/vai paligvielam tvertnes maisfjuma, dalibvalstis veic
2.4.3. lIidz 2.4.5. punkta min€to novertesanu, vertgjot informaciju,
kas sniegta par tvertnes maisjjumu.

Ja uz lidzekla etiketes ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot
kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam
tvertnes maistjuma, dalibvalstis noverté maisijuma un ta lictoSanas
nosacijumu atbilstibu.

2.4.7. Ja pieejama informacija rada, ka péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas atbilstosi paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem augsné
un/vai auga vai uz auga saglabajas mikroorganismi vai svarigu
attiecigo metabolitu/toksinu, sadaliSanas un reakcijas produkti,
dalibvalstis noveérté nelabveligas ietekmes pakapi uz peckultiram.

2.4.8. Ja paredzets, ka augu aizsardzibas lidzekla paredzetais lietojums
ietekm&s mugurkaulniekus, dalibvalstis noveérte mehanismu, ka S$t
ietekme notiek, ka art novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku uzve-
dibu un veselibu; ja ir paredzets nogalinat mérka dzivnieku, tas
noveérte laiku, kads vajadzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apsta-
klus, kados ta iestajas.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) visu attiecigo IIB pielikuma mingto informaciju un novertéjuma,
tostarp toksikologisko pétijumu, rezultatus;

b) visu attiecigo IIIB pielikuma mingto informaciju par augu
aizsardzibas lidzekli, tostarp toksikologiskos pétijumus, un
zinas par iedarbigumu.

2.5. Identifikdcija/atklasana un daudzuma noteikSanas metodes

Dalibvalstis noverte analitiskas metodes, kas ieteiktas dzivotsp&jigo
un dzivot nespgjigo komponentu péecregistracijas kontrolei un
uzraudzibai preparata un atliekvielas uz apstradatajiem kulttrau-
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giem un tajos. NepiecieSams atbilsto§s to metozu izvertgjums, ko
izmanto pirms atlaujas izsniegSanas un uzraudzibai péc tam, kad
atlauja izsniegta. Skaidri janosaka, kuras metodes ir piemérotas
uzraudzibai péc atlaujas izsniegSanas.

25.1. Augu aizsardzibas ITdzekla analTtiskas metodes
2.51.1. Dzivotnesp&jigie komponenti

Dalibvalstis izverté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma,
ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu dzivotnesp&jigu kompo-
nentu, kas rodas no mikroorganisma un/vai mikroorganisma piejau-
kuma vai lidzformulanta (tostarp to sadaliSanas un/vai reakciju
rezultata raduSos produktu), atklasanai un daudzuma noteikSanai.

Saja novertejuma nem véra IIB un IIIB pielikuma sniegto informa-
ciju par analitiskajam metodém un to novert&juma rezultatus. Janem
véra jo pasi §ada informacija:

a) paredz&to metozu specifiskumu un linearitati;

b) paredz&to metozu precizitati (atkartojamibu);

¢) interferenéu nozimibu,

d) paredz&to metozu pareizumu pie attiecigas koncentracijas;

e) paredz&to metozu kvantitativas noteikSanas robezu.
25.12. Dzivotspéjigie komponenti

Dalibvalstis izveérte analitiskas metodes, kas ieteiktas attieciga
specifiskda celma atklaSanai un daudzuma noteik$anai, un it Ipasi
metodes, ar kuram $o celmu atSkir no ciesi saistitiem celmiem.

Saja novertgjuma nem véra IIB un I1IB pielikuma sniegto informa-
ciju par analitiskajam metodém un to novertgjuma rezultatus. Janem
veéra jo 1pasi $ada informacija:

a) paredzéto metozu specifiku;

b) paredz&to metozu precizitati (atkartojamibu);

¢) interferencu nozimibu;

d) paredz&to metozu daudzumu iesp&jamibu.
252. Atliekvielu noteikSanas analitiskdas metodes
2.52.1. Dzivotnespé&jigas atliekvielas

Dalibvalstis izverté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma,
ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu dzivotnespgjigu kompo-
nentu, kas rodas no mikroorganisma un/vai mikroorganisma piejau-
kuma vai lidzformulanta (tostarp to sadaliSanas un/vai reakciju
rezultata radusos produktu), atklasanai un daudzuma noteikSanai.

Saja novertejuma nem véra IIB un IIIB pielikuma sniegto informa-
ciju par analitiskajam metodém un to novértéjuma rezultatus. Janem
veéra jo Ipasi $ada informacija:

a) paredz&to metozu specifiskumu un linearitati;
b) paredz&to metozu specifiku (atkartojamibu);

¢) ierosinato metozu reproducgjamibu (neatkariga laboratoriska
parbaude);

d) interferencu nozimibu;

e) paredz&to metozu pareizumu pie attiecigas koncentracijas;

f) paredz&to metozu kvantitativas noteikSanas robezu.
2.522. Dzivotspéjigas atliekvielas

Dalibvalstis izverteé analitiskas metodes, kas ieteiktas attieciga
specifiskd celma atklasanai un daudzuma noteikSanai, un it Tpasi
metodes, ar kuram $o celmu atSkir no cie$i saistitiem celmiem.

Saja novertejuma nem véra IIB un IIB pielikuma sniegto informa-
ciju par analitiskajam metodém un to noveértéjuma rezultatus. Janem
veéra jo ipasi $ada informacija:
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a) paredz&to metozu specifiku;
b) paredz&to metozu specifiku (atkartojamibu);
¢) interferenéu nozimibu,
d) paredz&to metozu daudzumu iesp&jamibu.
2.6. letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Janoverté ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu. Dalibvalstim
jo pasi janem veéra §adi principi:

a) ta ka mikroorganismi spgj vairoties, pastav skaidri redzama
atSkiriba starp augu aizsardzibas lidzeklos izmantojamajam
kimikalijam un mikroorganismiem. Mikroorganismu raditais
apdraud&jums jo pasi tadel, ka mikroorganismi spgj pastavet
un vairoties dazadas vides, var atSkirties no kimikaliju radita
apdraudgjuma;

b

=

svarigi faktori, novértéjot augu aizsardzibas lidzeklu radito
nelabveligo ietekmi, ir mikroorganisma patogenitate cilvékiem
un (blakussugu) dzivniekiem, mikroorganisma infic€tspéja,
mikroorganisma sp&ja veidot kolonijas, metabolitu/toksinu toksi-
skums, ka arT atliekvielu veidosanas vides, piesarpotajvielu un
lidzformulantu toksiskums;

C

~

kolonizacija, inficétspgja un toksiskums veido sarezgitu mijie-
darbibu kopumu starp mikroorganismiem, un Sie faktori nav
risinami tik vienkarSi ka atseviski neatkarigi faktori;

d

=

apvienojot Sos faktorus, svarigakie izvert€jamie mikroorganisma
aspekti ir:

— spé&ja pastaveét un vairoties saimniekorganisma (norada uz
kolonizaciju vai infic€tspgju),

— spéja (nelabveligi vai labveligi) ietekm@t saimniekorganismu
(norada uz infic@tsp&ju, patogenitati un/vai toksiskumu);

c

~

turklat, vertgjot augu aizsardzibas lidzeklu izmantoSanas apdrau-
dgjumu un riskus cilvekam un dzivniekiem, janem véra biolo-
gisko aspektu sarezgitiba. Patogenitates un infictsp&jas noveér-
tejums ir vajadzigs arT tad, ja iespgjamo ietekmi uzskata par
nenozimigu.

f) riska noverteésanas nolika izmantotajos toksiskuma pétijumos, ja
vien iespgjams, jaietver vismaz divas devas (piem&ram, viena
loti liela deva un otra — atbilstoSa paredz@tajai iedarbibai un
realajiem apstakliem).

2.6.1. Tetekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru
rada augu aizsardzibas lidzeklis

2.6.1.1. Dalibvalstis novérte mikroorganisma un/vai augu aizsardzibas Ii-
dzekli esoSo toksikologiski svarigo sastavdalu (pieméram, to meta-
bolitu/toksinu, atliekvielu veido$anas vides, piesarpotajvielu un
lidzformulantu) ietekmi uz lietotdju, kas var rasties paredz&tajos
lietoSanas apstak]os (tostarp pie noteiktas devas, lietoSanas metodes
un attiecigajos klimatiskajos apstaklos). Jaizmanto realistiski dati
par ietekmes limeniem un, ja $adi dati nav piecjami, izmanto apsti-
prinatu aprékinu modeli. Ja tada ir pieejama, jaizmanto vispargja
Eiropas limeni saskanota augu aizsardzibas lidzeklu ietekmes datu
baze.

a) Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

i) 1IB pielikuma paredz&to toksiskuma, infic€tsp&jas un pato-
genitates pétijjumu mediciniskos datus un to izvert€juma
rezultatus. Pirma limena testiem vajadz&tu bt pietiekamiem,
lai biitu iesp&ams novertét mikroorganisma spgju pastavet
un augt saimniekorganisma un ta sp&ju ietekmét/izraisit
reakciju saimniekorganisma. Parametri, kas norada uz to,
ka mikroorganisms nespgj pastavét un vairoties saimniekor-
ganisma, nespgj (nelabvéligi vai labveligi) ietekm@t saimnie-
korganismu, ietver atru un pilnigu izvadiSanu no organisma,
imunsistémas neaktivizésanu, histopatologisku izmainu nera-
disanu, un to, ka temperatira, pie kuras mikroorganisms
spgj vairoties, ir daudz zemaka vai augstaka par ziditaju
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kermena temperatiiru. Atseviskos gadijumos $os parametrus
var novertét, izmantojot akiitda toksiskuma pétijumus un
pieejamos datus par cilvékiem, tacu dazkart tos var novertet
tikai ar atkartotas devas pétijumu palidzibu.

Novértgjumam, kas balstits uz pirma Iimena testu parame-
triem, vajadzE€tu novest pie iespgjamas iedarbibas darba
apstaklos novért€juma, kura nem véra iedarbibas intensitati
un ilgumu, tostarp iedarbibu, kas rodas atkartotas izmanto-
Sanas praktiskos apstaklos dgl.

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novertét tikai
tad, ja petjuma So metabolitu/tokstnu iedarbibai paklauj
dzivniekus;

ii

=

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekla
mikroorganismu, metabolitiem/toksiniem, atliekvielu veido-
Sanas vidi, piesarpotgjvielam un  lidzformulantiem,
pieméram, to biologiskas, fizikalas un kimiskas ipasibas
(pieméram, mikroorganisma sp&ju izdzivot cilvéka un dziv-
nicku kermena temperatiira, ekologisko niSu, mikroorga-
nisma un/vai metabolitu/toksinu izturéSanos lietoSanas
laika);

iii) IIB pielikuma ieklautos toksikologiskos pé&tfjumus;

iv) citu attiecigo IIIB pielikuma paredz&to informaciju,
piem&ram:

— preparata sastavu,

— preparata dabu,

— iesainojuma lielumu, noform&umu un veidu,
— lietoSanas jomu un kultras vai mérka dabu,

— lietosanas metodi, tostarp darbibas ar augu aizsardzibas
Iidzekli, ta iepildisanu un sajauksanu,

— ieteiktos apdraudgjuma samazinasanas pasakumus,
— ieteikumus attieciba uz aizsargapgerbu,
— maksimalo lietoSanas devu,

— minimalo izsmidzinamo daudzumu, kas noradits uz
etiketes,

— lietosanas reizu skaitu un grafiku.

b) Pamatojoties uz $a punkta a) apakSpunkta min&to informaciju,
janosaka $adi vispargji faktori iedarbibai uz lietotaju pec vien-
reiz€jas vai atkartotas paredzétas lictosanas:

— mikroorganisma sp&ja pastavét vai augt saimniekorganisma,
— noverota (nelabvéliga) ietekme,

— noverotas vai paredzamas piesarnotajvielas (tostarp piesarno-
josi mikroorganismi),

— svarigo metabolttu/tokstnu noveérota vai paredzama iedar-
biba.

Ja ir norades uz kolonizaciju saimniekorganisma un/vai ja tiek
novérota jebkada nelabvéliga iedarbiba, kas norada uz toksisku-
mu/inficétsp&ju, javeic talaki pétfjumi, nemot véra iedarbibas
scenariju (pieméram, akiita vai atkartota iedarbiba).

¢) Sadu novérteSanu veic katram lietoSanas metodes veidam un
katrai lietoSanas iekartai, kas paredz&ta augu aizsardzibas lidz-
ekla izmantosanai, ka arT dazada veida un lieluma konteineriem,
nemot vera augu aizsardzibas lidzekla sajaukSanu, iepildisanu,
lietoSanu, iekartu tiriSanu un ierasto ekspluatéSanu. Vajadzibas
gadijuma var nemt véra ari citus atlautos augu aizsardzibas lidz-
ekla izmantoSanas veidus paredz&ta lietojuma teritorija, kas satur
to pasu aktivo vielu vai kas rada tadas pasas atliekvielas. Janem
vera tas, ka, ja ir paredzama mikroorganisma vairos$anas, iedar-
bibas noveértgjumi var bt loti spekulativi.
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d) Kolonizacijas iesp&amibu vai neiesp&jamibu vai iesp&jamo
iedarbibu uz lictotaju darba pie testa devam, kas noraditas 1IB
un IIIB pielikuma noverté, nemot veéra izmérito vai iesp&amo
iedarbibas limeni uz cilvéku. Riska noveértg§juma, kuram vélams
bat kvantitativam, jaietver tadi apsvérumi ka, pieméram,
darbibas veids, mikroorganisma un citu preparata esoSo vielu
biologiskas, fizikalas un kimiskas ipasibas.

2.6.1.2. Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredz&ta iesaino-
juma veidu un ipasibam, jo seviski pemot véra $adus aspektus:

a) iesainojuma veidu;

b) ta izm@rus un ietilpibu,
c) atveres lielumu;

d) aizveérSanas veidu;

e) ta stipribu, hermétiskumu un izturibu attieciba uz uzglabasanu
un parvadasanu;

f) ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

2.6.1.3. Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredzéto iekartu veidu un
pasibas, jo seviski ievérojot $adus aspektus:

a) pieejamibu un piemeérotibu;
b) efektivitati;

¢) valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos
apstaklus;

d) ta izturibu un savietojamibu ar augu aizsardzibas lidzekli.

2.6.1.4. Dalibvalstis noverté iesp&ju, cik liela mera citus cilvékus (darbi-
niekus, kuri apdraudéti péc augu aizsardzibas lidzekla lictosanas
(atkartotas lietoSanas) vai apkart&jos cilvékus) vai dzivniekus
apdraud mikroorganisms un/vai citi toksikologiski bitiski savieno-
jumi augu aizsardzibas lidzekli paredzEtajos lietoSanas apstak]os.
Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) IIB pielikuma paredzéto toksiskuma, infic€tsp&jas un patogeni-
tates petijumu mediciniskos datus un to izveért§juma rezultatus.
Pirma limena testiem vajadz&tu biit pietickamiem, lai biitu iespé-
jams novértét mikroorganisma sp&ju pastavét un augt saimnie-
korganisma un ta sp&ju ietekmét/izraisit reakciju saimniekorga-
nisma. Parametri, kas norada uz to, ka mikroorganisms nespgj
pastavet un vairoties saimniekorganisma, nespgj (nelabveligi vai
labveligi) ietekm@t saimniekorganismu, ietver atru un pilnigu
izvadiSanu no organisma, imiinsistémas neaktivizésanu, histopa-
tologisku izmainu neradiSanu, un to, ka temperatira, pie kuras
mikroorganisms spgj vairoties, ir daudz zemaka vai augstaka par
ziditaju kermena temperatiiru. Atseviskos gadijumos $os para-
metrus var novertét, izmantojot akiita toksiskuma pétijjumus un
pieejamos datus par cilvekiem, tacu dazkart tos var novertet
tikai ar atkartotas devas pétijumu palidzibu.

Novertgjumam, kas balstits uz pirma limena testu parametriem,
vajadz€tu novest pie iesp&jamas iedarbibas darba apstaklos
noverte§juma, kura nem veéra iedarbibas intensitati un ilgumu,
tostarp iedarbibu, kas rodas atkartotas izmantoSanas praktiskos
apstaklos del.

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novértét tikai tad,
ja petijuma So metabolitu/toksinu iedarbibai paklauj dzivniekus;

b

=

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekl]a mikro-
organismu, metabolitiem/toksiniem, atlickvielu veidosanas vidi,
piesarpotajvielam un lidzformulantiem, pieméram, to biologi-
skas, fizikalas un kimiskas pasibas (pieméram, mikroorganisma
sp&ju izdzivot cilvéka un dzivnieku kermena temperatiira, ekolo-
gisko niSu, mikroorganisma un/vai metabolitu/toksinu izturé-
Sanos lietosanas laika);

o
~

MIB pielikuma ieklautos toksikologiskos pétijumus;

d

=

citu attiecigo I1IB pielikuma mingto informaciju par augu aizsar-
dzibas lidzekli, pieméram:
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— atkartotas izmantosanas laikposmus, vajadzigos nogaidiSanas
laikposmus vai citus aizsargpasakumus cilvéku vai dziv-
nieku aizsardzibai,

— lietosanas, jo seviski izsmidzinaSanas metodi,
— maksimalo lietoSanas devu,

— minimalo izsmidzina$anas daudzumu,

— preparata sastavu,

— atlikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc
apstrades, nemot véra tadu faktoru ietekmi ka temperatiira,
ultravioleta gaisma, pH un noteiktu vielu klatbitne,

— turpmakas darbibas, kuram paklauti darbinieki.

2.6.2. Atliekvielu izraisita ietekme wuz cilvéku vai
dzivnieku veselibu

Dzivotspgjigas un dzivotnespgjigas atliekvielas verteé atseviski.
Virusus un viroidus uzskata par dzivotspgjigam atliekvielam, jo
tie spgj nodot talak savu genétisko materialu (tacu faktiski tie nav
dzivi).

2.6.2.1. Dzivotnespé&jigas atliekvielas

a) Dalibvalstis noverté, kada ir iespgja, ka cilveki vai dzivnieki
var tikt paklauti dzivotnespgjigo atliekvielu un to sadaliSanas
produktu ietekmei caur baribas ke&di tadel, kas ir iespgjama
sadu atliekvielu klatbiitne apstradato kultiraugu &damajas
dalas vai uz tam. Janem véra jo ipasi $ada informacija:

— ta mikroorganisma attistibas faze, kura rodas dzivotnespé-
jigas atliekvielas,

— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides
apstaklos; Ipasi uzmanigi jaizverté, kada ir iespgja, ka
mikroorganisms var izdzivot un vairoties kultiraugos, uz
tiem, partika vai dzivnieku bariba un kada ir iesp&ja, ka
ta rezultatd radisies dzivotnesp&jigas atliekvielas,

— attiecigo dzivotnespgjigo atliekvielu stabilitate (tostarp tadu
faktoru ietekmé ka temperatiira, ultravioletais starojums, pH
un noteiktu vielu klatbiitne),

— jebkadi eksperimentali pétijumi, kas pierada vai nepierada,
ka svarigas dzivotnespgjigas atlickvielas nonak augos,

— dati par paredz&to labo lauksaimniecibas praksi (tostarp
lictoSanas reizu skaits un grafiks, maksimala lietojuma
deva un minimalais izsmidzinajuma tilpums, paredz&tie
razas pirmsnovak$anas intervali paredzétajai lietoSanai vai
péc razas novakSanas paredzEto nogaidiSanas vai uzglaba-
Sanas laikposmi) un papildu dati par lietosanu, kas doti I1IB
pielikuma,

— vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu,
pieméram, tadu, kas satur tadas paSas atlieckvielas, lietoSana
paredz&taja lietosanas platiba,

— dzivotnespgjigu atliekvielu dabiska klatblitne uz augu
€damajam dalam, kas rodas no dabiskas mikroorganismu
klatbiitnes.

b) Dalibvalstis novérte dzivotnespgjigu atliekvielu un to sadali-
Sanas produktu toksiskumu, jo ipasi nemot véra specifisko
informaciju, kas sniegta saskana ar IIB un IIIB pielikumu.

c) Ja dzivotnespgjigas atlickvielas vai to sadaliSanas produkti ir
uzskatami par toksiskiem cilvékiem un/vai dzivniekiem un ja to
iedarbibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie
limeni apstradatajos augos vai uz tiem, nemot vera:

— analitiskas metodes dzivotnespgjigam atliekvielam,
— mikroorganisma augSanas liknes optimalos apstaklos,

— dzivotnespgjigu  atliekvielu rasanos/radisanu  noteiktos
laikos (piem@ram, paredz&taja razas novaksanas laika).
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2.622. Dzivotspé&jigas atliekvielas

a) Dalibvalstis noverté, kada ir iespgja, ka cilveéki vai dzivnieki
var tikt paklauti dzivotsp&jigu atlickvielu un to sadaliSanas
produktu ietekmei caur baribas k&di, kas ir iespgama $adu
atlickvielu klatbiitne apstradato kultiraugu &damajas dalas vai
uz tam.. Janem vera jo 1pasi $ada informacija:

— iespgja, ka mikroorganisms izdzivos, pastavés un vairosies
augos, uz tiem, partika vai dzivnieku bariba. Jaapskata
dazadas mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikla posmi,

— informacija par ta ekologisko nisu,
— informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides,

— mikroorganisma (un/vai lidzigu mikroorganismu) dabiska
klatbiitne,

— dati par paredz&to labo lauksaimniecibas praksi (tostarp
lietoSanas reizu skaits un grafiks, maksimala deva un mini-
malais izsmidzinajuma daudzums (apjoms), paredzgtie razas
pirmsnovaksanas intervali paredzetajai lietoSanai vai pec
razas novakSanas paredzEto nogaidiSanas vai uzglabasanas
laikposmi) un papildu dati par lietosanu, kas doti IIIB pieli-
kuma,

— vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu,
pieméram, tadu, kas satur tadu pasu mikroorganismu vai
rada tadas pasas atlickvielas, lictoSana paredzetaja lieto-
Sanas platiba.

b) Dalibvalstis noverté specifisko informaciju par palickoso atlie-
kvielu spgju pastavét vai augt saimniekorganisma un to sp&ju
ietekm&t saimniekorganismu/radit taja reakcijas. Janem véra jo
Tpasi $ada informacija:

— 1IB pielikuma paredzeto toksiskuma, infic€tsp&jas un pato-
genitates pétfjumu mediciniskos datus un to izvertejuma
rezultatus,

— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides
apstaklos (piem@ram, apstradatajos augos vai uz tiem),

— mikroorganisma darbibas veids,

— mikroorganisma biologiskas ipaSibas (piemé&ram, specifisks
saimniekorganisms).

Jaapskata dazadas mikroorganisma attistibas fazes/dzives
cikla posmi.

c) Ja paliekosas atliekvielas vai to sadaliSanas produkti ir uzska-
tami par toksiskiem cilvékiem un/vai dzivniekiem un ja iedar-
bibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie ITmeni
apstradatajos augos/uz tiem, nemot véra:

— dzivotspgjigo atliekvielu analitiskas metodes,

— mikroorganisma augsanas liknes optimalos apstak]os,

— iespgju ekstrapol@t datus par vienu kultliru uz citu.
2.7. Darbiba un izplatisanas vide

Janem véra eckosisttmu biologiska daudzveidiba un attiecigo
mikrobu kopienu mijiedarbiba.

Novertejums par darbibu un izplatiSanos vidé balstas uz informaciju
par mikroorganisma, ta atlicku metabolitu/toksinu izcelsmi un
ipaSibam (pieméram, specifiskumu) un paredzetajiem lictoSanas
veidiem. Janem véra mikroorganisma darbibas veids.

Darbibas un izplatiSanas vidé novért€jums ir javeic katram zina-
majam metabolitam, ko rada mikroorganisms. Sadi novértgjumi ir
javeic katram vides veidam saskana ar §Ts direktivas IIB pielikuma
7. dalas iv punkta mingtajiem krit€rijiem.

Novertgjot augu aizsardzibas lidzeklu darbibu un izplatiSanos vidg,
dalibvalstis nem véra visus vides aspektus, tostarp, biotu. Janoverte
mikroorganismu spgja pastavét un vairoties katra vides veida, ja
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vien nav iesp&ams pieradit, ka konkrétie mikroorganismi noteiktu
vides veidu nekad nesasniegs. Janem véra mikroorganismu un to
atliekvielu metabolitu/toksinu mobilitate.

2.7.1. Dalibvalstis noverteé iesp&ju piesarnot gruntsidenus, virszemes
tdenus un dzeramo uideni paredz€tajos augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas apstak]os.

Visparigaja novertgjuma dalibvalstim 1pasa uzmaniba japievers
iesp&jamajai nelabvéligajai ietekmei uz cilvékiem no gruntstdenu
piesarnojuma, ja aktivas vielas lieto TpaSos regionos, pieméram,
vietas, kur ieglist dzeramo tdeni.

2.7.2. Dalibvalstis noverteé tidenu apdraud&jumu, ja konstatéta iesp&jama
iedarbiba uz fidens organismiem. Mikroorganisms var radit apdrau-
dejumu tade], ka vairojoties tas var iedzivoties vidé un tadgjadi tam
var but ilglaiciga vai pastaviga ieteckme uz mikroorganismu
kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b) mikroorganisma spgja izdzivot vidg;

c) ta ekologiska nisa;

d) mikroorganisma dabiskais fona limenis tur, kur tas ir autohtons;

e) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;

f) vajadzibas gadijuma informacija par iesp&amo to analitisko
sisttmu traucéSanu, ko izmanto, lai kontrolétu dzerama udens

kvalitati, ka noteikts Padomes Direktiva 98/83/EK (1998. gada
3. novembris) par dzerama udens kvalitati (');

~

vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredzeta lietojuma platiba, piemeram, tadu, kas satur
to pasu aktivo vielu vai kas rada tadas pasSas atliekvielas.

g

2.7.3. Dalibvalstis noverte augu aizsardzibas lidzekla mikroorganisma
iesp&jamo izplatibu atmosfera paredzetajos lietoSanas apstaklos; ja
sada iesp€ja pastav, tas noverteé atmosfeéras piesarnojuma risku.
Janem veéra mikroorganisma izplatiSanas atmosféra tuva un tala
radiusa.

2.7.4. Dalibvalstis novérté iesp&jamo iedarbibu uz sauszemes organi-
smiem, augu aizsardzibas lidzekla paredz&tajos lietosanas apstaklos;
ja sada iespgja pastav, tas noverté to apdraud&jumu. Mikroorga-
nisms var radit apdraud&jumu tadel, ka vairojoties tas var iedzivo-
ties videé un tadgjadi tam var bat ilglaiciga vai pastaviga ietekme uz
mikroorganismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem vera $adu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b) mikroorganisma spgja izdzivot vidg;

c) ta ekologiska nisa;

d) mikroorganisma dabiskais fona limenis tur, kur tas ir autohtons;
e) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;

f) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredzeta lietojuma platiba, pieméram, tadu, kas satur
to pasu aktivo vielu vai kas rada tadas pasas atliekvielas.

2.8. letekme uz blakussugu organismiem un to paklauSana iedarbibai

Janoveérté informacija par mikroorganisma ekologiju un ietekmi uz
vidi, ka ari iesp&jamajiem iedarbibas limeniem un ta metabolitu/-
toksinu iedarbibu. NepiecieSams visparigs vertgjums par vides
apdraud&jumu, ko var izraisit augu aizsardzibas lidzeklis, nemot
veéra parasto mikroorganismu iedarbibas Iimeni ka daba, ta organi-
SmMos.

() OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).
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Dalibvalstis noveérté iespgjamo iedarbibu uz blakussugu organi-
smiem paredz&tajos lictoSanas apstaklos un, ja Sada iesp&ja pastav,
noverté apdraud&jumu, kas rodas attiecigajiem blakussugu organi-
smiem.

Vajadzibas gadijuma, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka blakussugu
organismi iedarbibai paklauti netiks, ir vajadzigas infic€tsp&jas un
patogenitates novertéjums.

Lai novertétu iesp€jamo paklausanu iedarbibai, janem véra sada
informacija:

a) mikroorganisma spgja izdzivot attiecigaja vidg;
b) ta ekologiska nisa;
¢) mikroorganisma dabiskais fona Iimenis tur, kur tas ir autohtons;

d

=

informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;

a
~

vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu,
pieméram, tadu, kas satur tadu pasu aktivo vielu vai rada
tadas pasas atliekvielas, lietoSana paredzetaja lietoSanas platiba.

2.8.1. Dalibvalstis noveérté iesp&jamo sauszemes
dzivnieku (savvalas putnu, z1ditaju un citu
sauszemes mugurkaulnieku) paklauSanu iedar-
bibai un ietekmi uz tiem.

2.8.1.1. Mikroorganisms var radit apdraud&jumu tapéc, ka tas var inficét
putnu uz ziditaju saimniekorganismu sist€émas un vairoties tajas.
Jaizverte, vai identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas
lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu informaciju par mikro-
organismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas Tpasibas;

¢) ziditaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates p&tijumus;
d) putnu toksicitates, patogenitates un infekciozitates p&tijumus.

2.8.1.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas dé€|. Lai noveértétu $adu paklausanu iedar-
bibai, janem véra sekojosa informacija:

a) ziditaju toksicitates pétijumi,

b) putnu toksicitates pétijumi;

¢) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides.

Ja pétfjumos novero mirstibu vai saindéSanas pazimes, novertgjuma
jaietver toksiskuma/paklausanas iedarbibai koeficents, kas balstits

uz raditaju LD50 un paredzeto iedarbibu, kas izteikta ka mg/ker-
mena svara kg.

2.82. Dalibvalstis novérté iesp&amo Uudens orga-
nismu paklauSanu iedarbibai un ietekmi uz
tiem.

2.8.2.1. Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tapéc, ka tas var inficgt
tudensorganismus un vairoties tajos. Jaizverté, vai identific€tos
riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu,
nemot véra $adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veids;
b) citas biologiskas ipasibas;
c) toksicitates, patogenitates un infekciozitates petfjumi.

2.8.2.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas dg€l. Lai noveértétu $adu paklausanu iedar-
bibai, janem véra $ada informacija:

a) tdensorganismu toksicitates p&tfjumi;

b) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides.
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Ja pétfjumos noveéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novertéjuma
jaietver toksiskuma/paklausanas iedarbibai koeficents, kas balstits
uz raditaju LDS50 un/vai nenovérotas iedarbibas koncentraciju
(NOEC) un aprekinato paklausanu iedarbibai.

2.8.3. Dalibvalstis novérté iesp&jamo biSu paklauSanu
iedarbibai un ietekmi uz tam.

2.8.3.1. Mikroorganisms var radit apdraud&umu tapéc, ka tas var inficet
bites un vairoties tajas. Jaizverte, vai identificétos riskus var mainit
ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu
informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veids;
b) citas biologiskas Tpasibas;
c) toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumi.

2.8.3.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas dél. Lai noveértétu $adu paklausanu iedar-
bibai, janem véra $ada informacija:

a) biSu toksicitates petijumi;
b) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides.

Ja pétijumos noveéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novertgjuma
jaietver bistamibas koeficents, kas iegiits dalot devu g/ha un radi-
taju LD50 pg/bite.

2.84. Dalibvalstis novérté iesp&jamo citu posmkaju,
kas nav bites, paklauSanu iedarbibai un ietekmi
uz tiem.

2.8.4.1. Mikroorganisms var radit apdraud&umu tapéc, ka tas var inficet
citus posmkajus, kas nav bites, un vairoties tajos. Jaizverte, vai
identific@tos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava
palidzibu, nemot véra $adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veids;
b) citas biologiskas ipasibas;

¢) medus bisu un citu posmkaju toksicitates, patogenitates un
infekciozitates petfjumi.

2.8.4.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas d€l. Lai novertétu sadu paklausanu iedar-
bibai, janem véra $ada informacija:

a) posmkaju toksicitates pétijumi,
b) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides,
¢) sakotngja biologiskaja skrininga iegiitas zinas.

Ja pétijumos noveéro mirstibu vai saind€Sanas pazimes, novertgjuma
jaietver toksiskuma/paklausanas iedarbibai koeficents, kas balstits
uz raditaju ER50 (iedarbiga deva) un paredz&to iedarbibu.

2.8.5. Dalibvalstis novérté iesp&jamo slieku paklau-
Sanu iedarbibai un ietekmi uz tam.

2.8.5.1. Mikroorganisms var radit apdraud&umu tapéc, ka tas var inficet
slickas un vairoties tajas. Jaizverte, vai identificétos riskus var
mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra
sadu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veids;
b) citas biologiskas Tpasibas;
c) slieku toksicitates, patogenitates un infekciozitates petijumi.

2.8.5.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas d€]. Lai novertétu sadu paklausanu iedar-
bibai, janem véra $ada informacija:

a) slieku toksicitates pétijumi;

b) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides.
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Ja pétfjumos novéro mirstibas vai saindéSands pazimes, noverte-
juma jaietver toksiskuma/paklausanas iedarbibai koeficentu, kas
balstits uz raditaju LC50 un paredzeto iedarbibu, kas izteikta
mg/kg sausas augsnes.

2.8.6. Dalibvalstis novérté iesp&jamo augsnes mikro-
organismu paklauSanu iedarbibai un ietekmi uz
tiem.

2.8.6.1. Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tapéc, ka tas var traucet
slapekla un oglekla mineralizaciju augsné. Jaizverte, vai identifi-
c€tos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava pali-
dzibu, nemot véra $adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veids;
b) citas biologiskas ipasibas.

Eksperimentu dati parasti nav vajadzigi, tas ir, tad, ja ir iesp&jams
pieradit, ka ar pieejamo informaciju ir iesp&ams veikt pienacigu
riska analizi.

2.8.6.2. Dalibvalstis noveérté eksotisko/alohtono mikroorganismu ietekmi uz
blakussugu mikroorganismiem un to apkarotdjiem péc augu aizsar-
dzibas lidzekla lietoSanas saskand ar paredzEtajiem lictoSanas
apstakliem. Eksperimentu dati parasti netiek prasiti, ja vien ir iespé-
jams pieradit, ka ar pieejamo informaciju ir iesp&jams veikt piena-
cigu riska analizi.

2.8.6.3. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
lidzformulantu darbibas dél. Lai noveértétu $adu paklausanu iedar-
bibai, janem véra $ada informacija:

a) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;
b) visa pieejama informacija par sakotn€jo biologisko parbaudi.
2.9. Secinajumi un priekslikumi

Dalibvalstis izdara secinajumus par nepiecieSamibu péc talakas
informacijas un/vai testiem un pasakumiem apdraud&juma samazi-
nasanai. Dalibvalstis pamato ieteikumus augu aizsardzibas Iidzek]u
klasificéSanai un markésanai.

C. LEMUMU PIENEMSANA
1. Visparigie principi

1.1. Vajadzibas gadijuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalibvalstis
pieméro nosacijumus vai ierobezojumus. So nosacijumu un ierobe-
zojumu raksturs un nopietniba janosaka un japieméro, balstoties uz
gaidamo prieksrocibu un iesp&jama riska raksturu un apjomu.

1.2. Dalibvalstis nodroSina, ka lémumos, kas pienemti attieciba uz
atlauju pieskirSanu, nem vera lauksaimniecibas, augu veselibas
vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus paredz&ta lietojuma terito-
rijas. Sadu apsvérumu rezultita var panakt konkrétus lietojuma
nosacijumus un ierobezojumus, bet vajadzibas gadijuma to, ka
atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam platibam attiecigaja dalib-
valsti.

1.3. Dalibvalstis nodrosina, ka atlautie daudzumi izteikti devas un lieto-
Sanas reiz€s ir mazakie, kas vajadzigi, lai panaktu vélamo iedarbibu
pat tad, ja arf lielaki daudzumi neapdraudétu cilvéku vai dzivnieku
veselibu vai vidi. Atlautie daudzumi jadiferencé saskapa ar un
atbilstigi lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klima-
tiskajiem) apstakliem dazadas teritorijas, lietoSanai kuras ir pieskirta
atlauja. Tomér lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu
iedarbibu, pieméram, noturibas attistiSanos.

1.4. Dalibvalstis nodrosina, ka lémumos tiek ieveroti integrétas kaiteklu
kontroles principi, ja augu aizsardzibas lidzeklis paredzéts lietoSanai
apstaklos, kad Sie principi tiek ievéroti.

1.5. Ta ka novertésana ir javeic, balstoties uz informaciju par ierobezotu
skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis nodrosina, ka augu aizsardzibas
lidzeklu lietosana neizraisa netieSo ilgtermina ietekmi uz blakus-
sugu bagatigumu un daudzveidibu.
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1.6. Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodrosina, ka augu aizsar-
dzibas lidzekla etikete:

a) atbilst §Ts direktivas 16. panta prasibam,

b) satur arT informaciju par lictotaju aizsardzibu, ko paredz
Kopienas likumdosanas akti par stradajoso aizsardzibu,

c) taja jo seviski noraditi nosacijumi vai ierobezojumi, atbilstosi
kuriem augu aizsardzibas Iidzekli var vai nevar izmantot, ka
noteikts 1.1. Iidz 1.5. punkta.

d) atlauja janorada dati, kas ieklauti $is direktivas 16. panta
1. punkta g) un h) apakSpunkta un 10. panta 1.2., 2.4., 2.5.
un 2.6. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
1999/45/EK (1999. gada 31. maijs) par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinasanu jautajumos, kas attiecas uz
bistamu preparatu klasifikaciju, iepako$anu un markésanu (*).

1.7. Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a) nodroSina, ka iecerStais iepakojums saskan ar Direktivas
1999/45/EK noteikumiem;

b) nodrosina, ka:
— augu aizsardzibas Iidzekla iznicinasanas kartiba,

— augu aizsardzibas lidzekla nelabvéligas ietekmes neitraliza-
cijas kartiba gadijuma, ja to nejausi izsmidzina, un

— iepakojuma dezaktivacijas un iznicinasanas kartiba,
ir saskana ar attiecigajiem saistoSajiem noteikumiem.

1.8. Atlauju neizsniedz, ja §is dalas 2. sadalas “Specialas prasibas” nav
izpilditas. Tomér ja netiek pilniba izpildita viena vai vairakas
konkrétas 1émumu pienemsanas prasibas, kas minétas C dalas
2.4. punkta, atlaujas pieskir tikai tad, ja augu aizsardzibas lidzekla
izmantoSanas prieksrocibas paredz&tajos lietoSanas apstaklos atsver
iesp&jamo nelabvéligo ietekmi. Jebkadi augu aizsardzibas produkta
lietoSanas ierobezojumi, kas saistiti ar neatbilstibu iepriekS ming-
tajam prasibam, janorada uz etiketes. Sis prieksrocibas var izpau-
sties ka:

a) prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasaku-
miem vai organisko zemkopibu;

b) stratégiju sekméSana, lai maksimali samazinatu iesp&jamo notu-
ribas attistiSanas risku;

¢) mazaks risks stradajoSiem un patérétajiem;

d) samazinats vides piesarpojums un mazaka ietekme uz blakus-
sugam,

1.9. Ja atlauja pieskirta saskana ar $aja pielikuma minétajam prasibam,
dalibvalstis, pamatojoties uz 4. panta 6. punktu:

a) ja iesp&ams, vélams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju,
var noteikt pasakumus augu aizsardzibas lidzekla darbibas uzla-
bosanai; un/vai

b) ja iespgams, velams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedzgju,
var noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu apdraudgumu,
kas var rasties augu aizsardzibas Iidzek]a lietosanas laika vai pec
tam.

Dalibvalstis inform& pieteikuma iesniedz&us par a) vai b) punkta
minétajiem pasakumiem un aicina sniegt papilddatus un informa-
ciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku,
kas rodas izmainitos apstaklos.

1.10.  Dalibvalstis nodro$ina, cik vien iesp&jams, ka attieciba uz visiem
mikroorganismiem, kurus parbauda, lai izsniegtu atlauju, pietei-
kuma iesniedzgjs ir némis Vvera visu pieejamo svarigo pieredzi un

() OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
2004/66/EK (OV L 168, 1.5.2004., 35. Ipp.).
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informaciju, kas uz pieteikuma iesniegSanas bridi ir pieejama lite-
ratura.

1.11.  Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, ka noteikts Direktiva
2001/18/EK, atlauju nepieskir, ja vien nav iesniegts novertgjums,
kas veikts saskana ar Direktivu 2001/18/EK, ka to paredz minétas
direktivas 1. panta 3. punkts. Jaiesniedz arT attiecigais leémums, ko
kompetentas iestades pienémusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

1.12.  Saskana ar §is direktivas 1. panta 3. punktu atlauju nepieskir augu
aizsardzibas Iidzeklim, kas satur genétiski modificétu mikroorga-
nismu, ja vien atlauju nepieskir saskana ar Direktivas 2001/18/EK
C dalas noteikumiem, kas atlauj organismu izplatit vidg.

1.13.  Atlauju nepieskir, ja metaboliti/toksini (tie, kas var ietekmét cilveéka
veselibu un/vai vidi), ko rada mikroorganisms un/vai mikrobialie
piesarnotdji ir atrodami augu aizsardzibas lidzekli, ja vien nevar
pieradit, ka satura esoSais daudzums ir pienemama limeni ka
pirms, ta péc paredz&tas lietosanas.

1.14.  Dalibvalstis nodroSina, ka tiek izmantoti adekvati kvalitates
kontroles pasakumi, lai noteiktu mikroorganisma identitati un
augu aizsardzibas lidzekla saturu. Sadiem pasakumiem ir jaietver
riska analizes un kritisko punktu noteikSanas (HACCP) sisteéma vai
tai lidzvertiga sistéma.

2. Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. sadala minétajiem
visparigajiem principiem.

2.1 Identitate

Katra atlaujas pieskirSanas gadfjuma dalibvalstis nodrosina, ka attie-
cigais mikroorganisms ir ieklauts starptautiski atzita kultGraugu
kolekcija un tam ir savas numurs. Katrs mikroorganisms jaidenti-
ficé un tam ir nosaukums sugas limeni, ta Ipasibas janosaka celma
Iimeni. Tapat jabit informacijai par to, vai mikroorganisms ir
savvald sastopama tipa, spontani radies, izveidots mutants vai gené-
tiski modificéts organisms.

2.2. Biologiskas un tehniskas ipasibas

2.2.1. Jabut pietickamam informacijas daudzumam, lai varétu novertét
minimalo un maksimalo mikroorganisma daudzumu materiala, kas
izmantots augu aizsardzibas lidzekla razoSanai, ka arT pa$a augu
aizsardzibas lidzekli. Tapat, ciktal tas iesp&jams, janosaka citu
komponentu un formulantu, ka arT razoSanas procesa laika radusos
piesarnojoso mikroorganismu daudzums augu aizsardzibas lidzekli.
Dalibvalstis nodrosina, ka piesarnojoso organismu limenis nepar-
sniedz pielaujamo limeni. Turklat japreciz€ augu aizsardzibas lidz-
ekla fiziskas Tpasibas un stavoklis, vEélams to darit saskapa ar
“Pesticidu preparatu tipu katalogu un starptautisko kod&Sanas
sisttmu (CropLife International tehniska monografija Nr. 2, 5.
izdevums, 2002.)”.

2.2.2.  Atlauju nepieskir, ja jebkura no mikrobiala augu aizsardzibas lidz-
ekla razoSanas fazém klist skaidrs, ka rezistences veidoSanas dél,
rezistences nodoSanas deél vai citu mehanismu de]l Iidzeklis var
mazinat medicind vai veterinarmedicina lietoto pretmikrobu Iidz-
eklu efektivitati.

2.3. Papildu informacija

Atlauju nepieskir, ja netiek sniegta pilniga informacija par nepar-
trauktu razoSanas metodes, razoSanas procesa un augu aizsardzibas
lidzekla kvalitates kontroli. Jo Tpasi janem v&ra spontanas izmainas
mikroorganisma svarigakajas IpaSibas un piesarnojoso organismu
klatbtitne. Tiktal, ciktal tas iesp&jams, jaapraksta un japrecizé razo-
Sanas kvalitates nodrosinaSanas kritériji un metodes, ko izmanto, lai
nodrosinatu to, ka sarazotie augu aizsardzibas lidzekli ir vienvei-
digi.

2.4. ledarbigums
24.1. Darbiba

2.4.1.1. Atlauju nepieskir, ja iecerétais lietojums ietver ieteikumus kontrolei
vai aizsardzibai pret organismiem, kuri, balstoties uz iegiito pieredzi
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vai zinatniskajiem pieradijumiem ierastos lauksaimnieciskos, augu
veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzeta lieto-
juma teritorijas nav uzskatami par kaitigiem, vai ari ja pargja pare-
dzeta ietekme nav uzskatama par labvéligu Sajos apstak]os.

2.4.1.2. Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes pakapei,
konsekvencei un ilgumam jabut lidzigam tiem, kas rodas standart-
Iidzeklu lietoSanas rezultata. Ja piemérota standartlidzekla nav,
augu aizsardzibas lidzeklim jabut tadam, kas uzrada, labus rezul-
tatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes pakapes,
konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzgtaja lietojuma platiba.

2.4.1.3. Vajadzibas gadijuma produkcijas reakcijai, ja produktu izmanto, un
uzglabasanas zaud&umu samazinajumam kvantitativi un/vai kvali-
tativi jabut lidzigam tiem, kas iegiits, lietojot attiecigus standartli-
dzeklus. Ja piemérota standartlidzekla nav, augu aizsardzibas lidz-
eklim jabut tadam, kas uzrada, labus rezultatus kontroles, aizsar-
dzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zipa lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

2.4.1.4. Sledzieniem attieciba uz preparata darbibu jabut speka visas dalib-
valsts teritorijas, kurds tas ir atlauts, un ar to jarikojas atbilstosi
lietoSanas nosacTjumiem, iznemot gadijumus, kad uz paredzetas
etiketes ir noradits, ka preparats ir paredzets lietoSanai pie noteik-
tiem nosacijumiem (pieméram, nelielas invazijas gadijuma, konkre-
tiem augsnes veidiem vai Tpasos augsSanas apstaklos).

2.4.1.5. Ja paredzetaja etiketé ir ietvertas prasibas preparata lietoSanai ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisi-
juma, maisijumam janodro$ina vélama iedarbiba un jaatbilst 2.1.1.
lidz 2.1.4. punkta minétajiem principiem.

Ja paredzetaja etiket€ ir ietvertas prasibas preparata lietoSanai kopa
ar konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes
maistjuma, dalibvalstis apstiprina sadus ieteikums tikai tad, ja tie ir
pamatoti.

2.4.1.6. Ja ir pieradfjumi par to, ka patogéniem veidojas rezistence pret
augu aizsardzibas lidzekli, dalibvalstis lemj par to, vai iesniegta
rezistences kontroles stratégija ir adekvata un pietickama.

2.4.1.7. Mugurkaulnieku sugu kontrolei drikst atlaut tikai tadus augu aizsar-
dzibas lidzeklus, kas satur dzivotnespgjigus mikroorganismus. Pare-
dzeta ietekme uz kontrolgjamajiem mugurkaulniekiem ir japanak,
neradot Siem dzivniekiem nevajadzigas cieSanas un sapes.

242. Nepielaujamas ietekmes wuz augiem vai to
produktiem neesamiba

2.4.2.1. Nedrikst but nekada fitotoksiska efekta uz apstradatiem augiem vai
to produktiem, iznemot gadijumus, kad uz paredz&tas etiketes ir
noraditi atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

2.4.2.2. Nedrikst biit nekada razas samazinajuma fitotoksiskas ietekmes dgl,
kas biitu zemaka par razu, kuru varétu iegit, atturoties no augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas, ja vien $o samazindjumu nekom-
pensé citas prieksrocibas, pieméram, apstradato augu vai to
produktu kvalitates uzlabosanas.

2.4.2.3. Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu vai
to produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo ietekmi uz apstradi, ja
paredzetaja etiket€ ir noradits, ka preparatu nevajadzetu piemeérot
kulttiram, kuras izmanto parstrades mérkiem.

2.4.2.4. Nedrikst but nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem
augiem vai to produktiem, kurus izmanto pavairo$anas vai repro-
dukcijas mérkiem, piem&ram, ietekme uz dzivotsp&ju, digtspgju,
asnu, saknu dziSanu vai auga veidosSanos, iznemot gadijumus, kad
paredzEtaja etikete noradits, ka preparats nebiitu jalieto augiem vai
to produktiem, kuri izmantojami pavairoSanai vai reprodukcijai.

2.4.2.5. Nedrikst but nekadas nepielaujamas ietekmes uz secigajam
kultiram, iznemot gadijumus, kad paredz&taja etiketé noradits, ka
konkrétas kultiiras, kuras varétu biit ietekmétas, nebitu jaaudzeé péc
apstradatajam kultaram.
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2.4.2.6. Nedrikst biit nekadas nepielaujamas ietekmes uz blakus eso$ajam
kulttiram, iznemot gadijumus, kad paredzétaja etiketé noradits, ka
preparats neblitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma
kulttiras.

2.4.2.7. Ja paredzeta etikete paredz, ka preparats jalieto kopa ar citiem augu
aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma, maisi-
jumam jaatbilst 2.2.1. lidz 2.2.6. punkta min&tajiem principiem.

2.4.2.8. Paredz&tajam instrukcijam augu aizsardzibas Iidzekla izmantoSanas
iekartu tiriSanai jabut gan praktiskam, gan efektivam, lai tas viegli
varétu izmantot, nodro$inot to augu aizsardzibas Iidzekla atlikumu
nonemsanu, kuri varétu izraisit bojajumus.

2.5. Identifikacija/atklasana un daudzuma noteiksanas metodes

lerosinatajam metodém ir jaatspogulo jaunakas tehnikas. P&c
atlaujas izsniegSanas kontrolei jaizmanto tadas metodes, kuru gadi-
juma izmanto pieejamos reagentus un aprikojumu.

2.5.1. Atlauju nepieSkir, ja nav adekvatas un pietieckami kvalitativas
metodes, lai identificétu augu aizsardzibas lidzekli esoSo mikroor-
ganismu un dzivot nesp&jigos komponentus (pieméram, toksinus,
piejaukumus un Iidzformulantus) un noteiktu to daudzumu. Ja augu
aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu mikroorganismu,
ieteiktajam metodém ir jablt tadam, lai varétu identificét katru
mikroorganismu un noteikt katra mikroorganisma saturu.

2.5.2. Atlauju nepieskir, ja nav adekvatu metozu dzivotsp€jigo un/vai
dzivotnespéjigo  atliekvielu pécregistracijas un  monitoringa
kontroles veiksanai. Metodém jabut izmantojamam, lai analiz&tu:

a) augus, augu produktus, augu vai dzivnieku izcelsmes partikas
produktus un dzivnieku baribu, ja rodas toksikologiski svarigas
atlickvielas. Atliekvielas uzskata par svarigam, ja ir vajadziba
noteikt maksimali pielaujamo atliekvielu Iimeni (MAL), nogai-
disanas un vai atkartotas lietosanas periodus;

b) augsni, Gdeni. gaisu un/vai kermena audus, ja rodas toksikolo-
giskas, ekotoksikologiskas vai videi svarigas atliekvielas.

2.6. letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

2.6.1. letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru
rada augu aizsardzibas lidzeklis

2.6.1.1. Atlauju nepieskir, ja, pamatojoties uz dokumentacija sniegto infor-
maciju, ir skaidrs, ka mikroorganisms paredz&tajos lietoSanas apsta-
klos ir patogéns cilvékiem vai blakussugu dzivniekiem.

2.6.1.2. Atlauju nepieskir, ja ieteiktajos lictoSanas apstaklos, tostarp sliktaka
reala scenarija gadijuma mikroorganisms un/vai mikroorganismu
saturoSais augu aizsardzibas lidzeklis var novest pie kolonizacijas
vai var nelabveligi ietekmét cilvékus vai dzivniekus.

Piepemot l8mumu par atlaujas pieskirSanu, dalibvalstis apsver
iesp&jamo ietekmi uz noteiktam cilvéku grupam, proti, profesiona-
lajiem lietotajiem, lietotajiem amatieriem un cilveékiem, kas tiesi vai
netiesi ir paklauti iedarbibai caur vidi vai darba, ka arT ietekmi uz
dzivniekiem.

2.6.1.3. Visi mikroorganismi ir jauzskata par potencialiem sensibilizatoriem,
ja vien, pamatojoties uz attiecigu informaciju, nav pieradits, ka
sensibilizacijas draudi nepastav pat cilvékiem ar trauc€tu iminsis-
tému un citiem jutigiem cilvekiem. Lidz ar to pieskirtajas atlaujas ir
japrecizg, ka javalka aizsargapgerbs un pieméroti cimdi un, ka augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur mikroorganismu, nedrikst ieelpot.
Turklat paredzetie lietoSanas apstakli var but tadi, kas paredz, ka
nepieciesams papildu aizsargapgerbs un aizsargaprikojums.

Ja iecerétie lictosanas apstakli paredz aizsargapgérbu un iekartu
izmantoSanu, atlauju izsniedz tikai tad, ja tas ir efektivas un atbilst
attiecigajiem Kopienas noteikumiem un ja izmantotajs tas talit var
sanemt, un tikai tad, kad ir iesp&jams tas izmantot saskana ar augu
aizsardzibas lidzekla izmanto$anas nosacijumiem, jo seviski, ieve-
rojot klimatiskos apstak]us.

2.6.1.4. Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materiala nodosana no
mikroorganisma uz citiem organismiem var radit nelabveéligu
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ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, tostarp izraisit rezistenci
pret zinamam arstnieciskam vielam.

2.6.1.5. Uz augu aizsardzibas Iidzekliem, kuri to Tpasibu d&| vai nepareizi
parvadajot vai izmantojot, varStu izraisit augstu apdraudéjuma
pakapi, jaattiecina seviski ierobezojumi, pieméram, iepakojuma
lieluma, preparata veida, izplatiSanas vai lietosanas veida ierobezo-
jumiem. Turklat augu aizsardzibas Iidzeklus, kas klasificgti ka loti
toksiski, nedrikst laut lietot neprofesionaliem lietotajiem.

2.6.1.6. NogaidiSanas un atkartotas izmantoSanas periodi vai citi aizsargpa-
sakumi janosaka ta, lai péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
neveidotos kolonizacija vai nerastos nelabvéliga ietekme uz apkar-
t&jiem vai stradajosiem, kas paklauti iedarbibai.

2.6.1.7. Nogaidisanas un atkartotas izmantoSanas periodi vai citi aizsargpa-
sakumi janosaka ta, lai neveidotos kolonizacija vai nerastos nelab-
veliga ietekme uz dzivniekiem.

2.6.1.8. Nogaidisanas un atkartotas izmantoSanas periodiem vai citiem
piesardzibas pasakumiem, lai nodroSinatu, ka nenotiks kolonizacija
vai nebiis citas nelabveligas ietekmes, jabut realiem; vajadzibas
gadfjuma janosaka piesardzibas pasakumi.

2.6.1.9. Atlauju pieskirSanas nosacljumiem ir jaatbilst Padomes Direktivai
98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba npémé&ju veselibas un
drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmanto-
Sanu darba, (")un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai
2000/54/EK (2000. gada 18. septembris) par darba néméju aizsar-
dzibu pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedarbibu darba
vietd (%). Janem veérd eksperimentu rezultati un informacija, kas
svariga, lai atklatu infekcijas vai patogenitates simptomus, ka ari
informacija par pirmas palidzibas un paredz&to arstniecibas pasa-
kumu efektivitati. Atlauju pieSkirSanas nosacijumiem ir jaatbilst art
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2004/37/EK (2004. gada
29. aprilis) par darba néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar
kancerogénu vai mutagénu iedarbibu darba (3). Siem atlauju pieskir-
Sanas nosacijumiem ir jaatbilst arT Padomes Direktivai 89/656/EEK
(1989. gada 30. novembris) par drosibas un veselibas aizsardzibas
minimalajam prasibam, lietojot individualas aizsardzibas lidzeklus
darba vietas (*).

2.6.2. letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru
rada atliekvielas

2.6.2.1. Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par augu aizsar-
dzibas lidzekliem, kas satur mikroorganismu, lai pienemtu l€émumu,
ka paklausana mikroorganisma, ta atlieku un metabolitu/toksinu,
kas paliek augos, uz tiem vai augu parstrades produktos, nelabve-
ligi neietekmé cilveku vai dzivnieku veselibu.

2.6.2.2. Atlaujam janodro$ina, lai radusies dzivotspgjigie un/vai dzivotne-
sp&jigie atlikumi atspogulotu minimalo augu aizsardzibas lidzekla
daudzumu, kads vajadzigs, lai panaktu pienacigu kontroli, kas
atbilst labai lauksaimniecibas praksei un kas piemérojama tada
veida (tostarp pirmsrazas intervalus nogaidisanas vai uzglabasanas
laikposmus), lai péc iesp€jas samazinatu atlikumus, ievacot razu,
vai pec uzglabasanas.

2.7. Darbiba un izplatisanas vide

2.7.1.  Atlauju nepieskir, ja pieejama informacija norada uz to, ka augu
aizsardzibas lidzekla darbiba un izplatiSanas vidé d€] var rasties
nevélama nelabvéliga ietekme uz vidi.

2.7.2.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsiidenu, virszemes tidenu vai
dzerama tidens piesarnojums, kas var rasties augu aizsardzibas Iidz-
ekla lietosanas paredzetajos apstaklos, var traucét analitiskas
sisttmas, ko izmanto, lai kontrolétu dzerama tudens kvalitati
saskana ar Direktivu 98/83/EK.

(') OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.

() OV L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.
() OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.
(*) OV L 393, 30.12.1989., 18. Ipp.
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2.7.3.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsiidenu, virszemes tdenu vai
dzerama tidens piesarnojums, kas var rasties augu aizsardzibas lidz-
ekla lietoSanas paredzétajos apstaklos, ir pretruna vai parsniedz
(zemako no Seit minétajiem):

a) maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti
Direktiva 98/83/EK; vai

b

~

maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti
tadiem augu aizsardzibas Iidzeklu komponentiem ka svarigie
metaboliti/toksini saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido
Kopienas ricibas sisttmu tdens politikas joma ('); vai

¢) mikroorganisma maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus,
ko Komisija noteikusi tadiem augu aizsardzibas lidzeklu kompo-
nentiem ka svarigie metaboliti/toksini, ja, ieskaitot I pielikuma
ieklauto mikroorganismu, pamatojoties uz attiecigiem datiem, jo
pasi datiem par toksikologiju vai, ja koncentracija nav noteikta,
koncentraciju, kas atbilst 1/10 PDD un noteikta tad, kad mikro-
organisms tika ieklauts I pielikuma,

ja vien netiek zinatniski pieradits, ka attiecigajos lauka apstaklos
nav parkapti vai parsniegti zemakie parametri vai koncentracija.

2.7.4. Atlauju nepieskir, ja paredzamais virszemes tdenu piesarnojums,
kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas paredz&to
apstaklu rezultata:

a) parsniedz  vertibas, kas noteiktas Padomes Direktiva
75/440/EEK (1975. gada 16. junijs) par nepiecieSamo virszemes
tdenu kvalitati, kas paredz&ti dzerama tidens ieguvei dalibval-
stis, ja virszemes tUdeni paredz@taja lietojuma platiba vai no tas
iegitie tdeni ir paredzéti dzerama Gidens iegfiSanai (%); vai

b) parsniedz vertibas, kas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla
komponentiem, pieméram, attiecigiem metabolitiem/toksiniem,
noteiktas saskana ar Direktivu 2000/60/EK; vai

c) rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas
atbilsto$i 2.8. punkta noteiktajam prasibam uzskatama par nepie-
laujamu.

Paredz&tajam augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas instrukcijam,
tostarp lietoSanas ickartu tiriSanas procedliram jabut tadam, lai
maksimali mazinatu nejausa virszemes tdenu piesarnojuma iespé-
jamibu.

2.7.5.  Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genéctiska materiala nodosana no
mikroorganisma uz citiem organismiem var novest pie nevélamas
ietekmes uz vidi.

2.7.6.  Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par mikroorga-
nisma un svarigu sekundaro metabolttu/tokstnu pastavésanu/konku-
rétsp&ju kultiraugos vai uz tiem vides apstaklos paredzetas lieto-
Sanas bridi un péc paredzetas lietosanas.

2.7.7. Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka par mikroorganisms un/vai
svarigi metaboliti/toksini saglabasies vidé tadas koncentracijas,
kas ir ieverojami augstakas par dabisko fona Ilimeni, pie tam
janem véra atkartota lietoSana gadu gaita, ja vien robusta riska
izverteésana nenorada uz to, ka risks, ko rada uzkrajusas koncentra-
cijas, ir pienemams.

2.8. letekme uz blakus organismiem

Dalibvalstis nodrosina, ka pieejama informacija ir pietickama, lai
varétu pienpemt l€mumu par to, vai var rasties nepienemama
ietekme uz dzivnieku un augu blakussugam (floru un faunu), ja
tas tiek paklautas mikroorganismu saturosa augu aizsardzibas lidz-
ekla iedarbibai péc ta lietoSanas.

() OV L 327, 22.12.2000., 1. lpp. Direktivda grozijumi izdariti ar Lemumu
Nr. 2455/2001/EK.

(®) OV L 194, 25.7.1975., 26. lIpp. Direktivu atce] no 22.12.2007. ar Direktivu 2000/60/EK
(OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).
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Dalibvalstis piever§ Ipasu uzmanibu iesp&jamai ietekmei uz deriga-
jiem organismiem, ko izmanto biologiskaja kontrolé un organi-
smiem, kam ir svariga loma integrétaja kontrolg.

2.8.1. Pastavot putnu un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnieki
apdraudgjuma iespg&jai, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns putniem un citu blakussugu saus-
zemes mugurkaulniekiem;

b

~

toksiskas iedarbibas toksicitates/iedarbibas attieciba tadu augu
aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigie metaboliti/tokstni
de] ir mazaka par 10 LD50 akdiitas toksicitates gadijuma vai 5
ilgtermina/hroniskas toksicitates gadfjuma, ja vien attiecigas
riska izverteSanas rezultata nav skaidri pieradits, ka lauka apsta-
klos nerodas nepienemam tieSa vai netie$a ietekme uz iedarbibai
paklauto sugu dzivotsp&ju péc augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas saskana ar paredzetajiem lietoSanas apstakliem.

2.8.2. Pastavot Gidens organismu apdraud@uma iespgjai, atlauju nepieskir,
ja:

a) mikroorganisms ir patogéns tidens organismiem;

b) toksiskas iedarbibas toksicitates/iedarbibas attieciba tadu augu
aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigie metaboliti/toksini
de] ir mazaka par 100 akitas toksicitates gadfjuma (EKjg)
dafnijam un zivim un 10 ilgtermina/hroniskas toksicitates gadi-
juma algém (EKsg), dafnijam (NOEC) un zivim (NOEC), ja
vien attiecigas riska izverteSanas rezultata nav skaidri pieradits,
ka lauka apstaklos nerodas nepielaujama tieSa vai netieSa
ietekme uz iedarbibai paklauto sugu dzivotsp&u péc augu
aizsardzibas Iidzekla lictoSanas saskapa ar paredzetajiem lieto-
Sanas nosacijumiem.

2.8.3. Pastavot bisu apdraudgjuma iespgjai, atlauju nepieskir:
a) ja mikroorganisms ir patogéns bitém;

b) ja tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigu meta-
bolitu/toksinu toksiskuma dél medus bisu apdraudgjuma bista-
mibas koeficients orala vai kontakta veida parsniedz 50, ja vien,
izmantojot atbilstoSu riska novertgjumu, netiek skaidri noteikts,
ka lauka apstaklos neiestajas nepielaujama ietekme uz medus
bisu kiinipam, to uzvedibu vai kolonijas izdzivosanu un attistibu
péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstosi paredzetajiem
lietoSanas nosactjumiem.

2.8.4. Pastavot citu posmkaju, kas nav bites, apdraudgjuma iespgjai,
atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns citiem posmkajiem, kas nav bites;

b) tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigu metabo-
Iitu/toksinu toksiskuma dgl, ja vien, izmantojot atbilstosu riska
noveértejumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neies-
tajas nepielaujama ietekme uz Siem organismiem péc augu
aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma
nosacijumiem. Ar atbilstoSiem datiem pamato jebkuras prasibas
attieciba uz selektivitati un priekslikumus izmantosanai inte-
grétas kaiteklu parvaldibas sistemas.

2.8.5. Pastavot slicku apdraudgjuma iespgjai, atlauju nepieskir, ja mikro-
organisms ir patogéns slieckam vai ja tadu augu aizsardzibas lidz-
ekla komponentu ka svarigu metabolitu/toksinu toksiskuma dg]
pastav slieku apdraud@juma iespgja, ja slieku akita toksiskuma/ap-
draud&juma attieciba ir mazaka par 10 vai ja ilgtermina toksisku-
ma/apdraud&uma attieciba ir mazaka par 5, ja vien, izmantojot
atbilstosu riska novértg§jumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apsta-
klos netiek apdraud@tas slieku populacijas péc augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas atbilstosi paredzeta lietojuma nosacijumiem.

2.8.6. Ja pastav blakussugu augsnes mikroorganismu apdraud&uma
iesp&ja, atlauju nepieskir, ja, laboratoriski pétot, péc 100 dienam
slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainfjusies par vairak
neka 25 %, ja vien, izmantojot atbilstoSu riska noveértgjumu, netiek
skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek nepielaujami ietekméta
mikrobu darbiba péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstosi
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paredzeta lietojuma nosacijumiem, nemot veéra mikroorganismu
Sp&ju vairoties.



