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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 546/2011
(2011. gada 10. junijs)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009
istenoSanu attieciba uz vienotajiem principiem augu aizsardzibas
lidzeklu novértésanai un atlauju pieskirsanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta noteiktie vienotie
principi augu aizsardzibas lidzeklu noveérteSanai un atlauju pieskirSanai
ir izklastiti §Ts regulas pielikuma.

2. pants
ST regula stajas speka divdesmitaja diend p&c tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2011. gada 14. junija.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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PIELIKUMS

VIENOTIE ~ PRINCIPI AUGU AIVZSAIV{DZIBAS LIDZEKLU
NOVERTESANAI UN ATLAUJU PIESKIRSANAI SASKANA AR
REGULAS (EK) Nr. 1107/2009 29. PANTA 6. PUNKTU

I DALA
Vienotie principi augu aizsardzibas Ilidzeklu novérteéSanai un atlauju
pieskirSanai
SATURS
A. IEVADS
B. NOVERTEJUMS
1. Vispargjie principi
2. Specialie principi
2.1. Efektivitate
2.2. Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem
2.3. Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem
2.4. Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1.  Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

2.4.2.  Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.5. Ietekme uz vidi
2.5.1.  Aprite un izplatiba vidé

2.5.2.  ledarbiba uz blakussugam

2.6. Analitiskas metodes

2.7. Fizikalas un kmiskas Tpasibas

C. LEMUMU PIENEMSANA

1. Vispargjie principi

2. Specialie principi

2.1. Efektivitate

2.2. Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem
2.3. Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem

2.4. Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1.  Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

2.4.2.  Atlieku izraisita ietekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu
2.5. Ietekme uz vidi

2.5.1.  Aprite un izplatiba vide

2.5.2.  ledarbiba uz blakussugam

2.6. Analitiskas metodes

2.7. Fizikalas un kimiskas ipasibas
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IEVADS

Saja pielikuma izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodrosinatu, ka,
vertejot un lemjot par augu aizsardzibas lidzeklu atlauSanu, ar nosaci-
jumu, ka tie ir kimiski preparati, visas dalibvalstis ieviestu Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakSpunkta, ka arT 4. panta 3.
punkta un 29. panta 1. punkta f), g) un h) apakspunkta prasibas, nodro-
Sinot augstu cilvéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni.

Novertgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

a) — nodro$ina, lai ne vélak ka lémumu pienemsanas vajadzibam
veiktas novertésanas beigas iesniegta dokumentacija atbilst Komi-
sijas Regulas (ES) Nr. 545/2011 (') pielikuma prasibam, attie-
cigos gadijumos neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33., 34.
un 59. pantu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir piepemami kvantitates, kvalitates,
konsekvences un atbilstibas zina un ka tie ir pietickami, lai lautu
veikt dokumentacijas atbilstigu novertésanu,

— vajadzibas gadijuma noverte pieteikuma iesniedz€ja sniegto
pamatojumu par noteiktu datu trikumu;

b) nem veéra datus par augu aizsardzibas lidzekla sastava eso$o darbigo
vielu saskapa ar Komisijas Regulas (ES) Nr. 544/2011 (?) pielikumu,
kas iesniegta darbigas vielas atlauSanai saskana ar Regulu (EK) Nr.
1107/2009, un $o0 datu novért€§juma rezultatus, attiecigos gadijumos
neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33. panta 3. punktu, 34. un 59.
pantu;

¢) nem Vera citu attiecigo iegiistamo tehnisko vai zinatnisko informaciju
par augu aizsardzibas Iidzekla darbibu vai augu aizsardzibas Iidzek]a,
ta sastavdalu vai atlieku iespgjamo kaitigo iedarbibu.

Ja specialajos novert€sanas principos ir noradita atsauce uz Regulas (ES)
Nr. 544/2011 pielikuma datiem, ar to saprot 2. punkta b) apak$punkta
minétos datus.

Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena pare-
dzeta lietojuma noveértéSanu, janoverté pieteikumi un japienem l&émums
par paredz&to lietojumu.

Ieverojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmako preciz&jumu, dalib-
valstis noraida tos pieteikumus, attieciba uz kuriem informacijas trikums
ir tads, ka nav iespgams pabeigt novertéSsanu un pienemt pamatotu
[émumu vismaz par vienu no paredz&tajiem lietojumiem.

NovertéSanas un lémuma pienemsSanas laika dalibvalstis sadarbojas ar
pieteikuma iesniedzgjiem, lai atri atrisinatu jebkadus ar dokumentaciju
saistTtus jautajumus vai savlaicigi konstat€tu jebkadu papildu pétijumu
nepieciesamibu pienacigai dokumentacijas novertéSanai, lai grozitu
jebkadus piedavatos nosacijumus augu aizsardzibas lidzekla lietosanai,
vai lai mainitu ta galvenas ipasibas vai sastavu, tadgjadi nodroSinot $a
pielikuma vai Regulas (EK) Nr. 1107/2009 nosacijumu pilnigu izpildi.

Dalibvalstis pienem pamatotu l€émumu 12 méneSu laika péc tehniski
pilnigas dokumentacijas sanemsanas. Tehniski pilniga dokumentacija ir
tada dokumentacija, kas atbilst visam Regulas (ES) Nr. 545/2011 pieli-
kuma prasibam.

k. 83 Oficiala Vestnesa 67. lpp.
<

a Oficiala Vestnesa 1. lpp.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Secinajumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades vérte$anas un
lémumu pienemsSanas procesa, japamatojas uz zinatniskiem, ve€lams —
starptautiski (pieméram, EPPO) atzitiem principiem un jagem v&ra
ekspertu padomi.

NOVERTEJUMS
Visparéjie principi

Nemot véra pasreiz€jas zinatnes un tehnikas atzinas, dalibvalstis novérté
A dalas 2. punkta minéto informaciju, un jo ipasi:

a) noverteé augu aizsardzibas lidzekla efektivitati un fitotoksiskumu
saistiba ar katru lietojumu, kuram tiek ltgta atlauja; un

b) nosaka radusos apdraudgjumus, noveérté to nozimibu un spriez par
iespgjamo cilveku, dzivnieku vai vides apdraud&umu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta noteikumiem, kur cita
starpa noradits arl tas, ka dalibvalstis nem veéra visus parastos nosacl-
jumus, ar kadiem drikst lietot augu aizsardzibas lidzekli, un ta lietoSanas
sekas, dalibvalstis nodrosina, lai veiktaja novért€juma bitu ievéroti ari
lietoSanas praktiskie apstakli, jo pasi lietoSanas meérkis, deva, veids,
biezums un grafiks, preparata galvenas ipaSibas un sastavs. Kad vien
iesp&jams, dalibvalstis nem véra integrétas kontroles principus.

Novertgjot iesniegtos pieteikumus, dalibvalstis nem véra lauksaimnie-
cibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus lietosanas
teritorijas.

Interpret&jot novertéSanas rezultatus, dalibvalstis nem veéra iespgjamas
neskaidribas informacija, kas radusas vertgjot, ar merki nodrosinat, ka
It1dz minimumam tiek samazinata iesp&ja neatklat nelabveligo ietekmi vai
nenovertét tas nozimi. Parbauda l@mumu pienemsSanas procesu, lai
noteiktu l&@muma kritiskos punktus vai informacijas pozicijas, kuras
neskaidriba var izraisit nepareizu apdraudgjuma klasificgSanu.

Pirmo novértéjumu veic, pamatojoties uz vispilnigako pieejamo informa-
ciju vai aprékiniem, kas atspogulo augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
realos apstaklus.

P&c tam butu javeic atkartota noverté$ana, nemot véra potencialo neno-
teiktibu attieciba uz kritiskajiem datiem un lietoSanas apstaklus, kuru
iestaSanas ir iesp&jama un kuru rezultata tiek istenota reala vissliktaka
gadijuma pieeja, lai noteiktu, vai ir iespgjams tas, ka sakotn&jais nover-
t&jums vargtu butiski atSkirties.

Ja 2. iedala mingtie specialie principi augu aizsardzibas lidzekla noveér-
téSana paredz izmantot aprékina modelus, Sie modeli:

— nodro$ina vislabako iesp&jamo visu attiecigo procesu noveértgjumu,
ieverojot realos parametrus un pienémumus,

— jaiesniedz B dalas 1.4. punkta minétas analizes veikSanai,

— jabut validétiem ar merjjumiem apstaklos, kas atbilst modela lietoju-
miem,

— jaatbilst apstakliem lietoSanas teritorija.

Ja konkrétajos principos ir minéti metabolitu, noardiSanas vai reakcijas
produkti, nem véra tikai tas vielas, kas saistitas ar paredz&to krit€riju.
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2.1.
2.1.1.

Specialie principi

Lai novértétu datus un informaciju, kas iesniegta pieteikumu pamato-
Sanai, un neskarot 1. iedala mingtos vispargjos principus, dalibvalstis
isteno $adus principus.

Efektivitate

Ja paredz@tais lietojums attiecas uz kontroli vai aizsardzibu pret kadu
organismu, dalibvalstis noverté iespgju, vai S§is organisms varétu bt
bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskajos) apstaklos paredz&taja lietojuma teritorija.

Ja paredzetais lietojums attiecas uz iedarbibu, kas nav kontrole vai
aizsardziba pret kadu organismu, dalibvalstis izverte, vai atbilstoSos
lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) ap-
staklos paredzetaja lietojuma teritorija varétu rasties nozimigi bojajumi,
zaud&jumi vai ne@rtibas, ja augu aizsardzibas lidzeklis netiktu lietots.

Dalibvalstis noverteé datus par augu aizsardzibas Iidzekla efektivitati
saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, nemot véra kontroles
pakapi vai velamas iedarbibas apméru un ieveérojot attiecigos eksperi-
mentalos apstaklus, piem&ram:

— kulttrauga vai Skirnes izveli,

— lauksaimniecibas un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus,

— kaitiga organisma klatbttni un koncentraciju,

— kultlirauga un organisma attistibas stadiju,

— izmantota augu aizsardzibas lidzekla daudzumu,

— ja mark&juma ir tada prasiba, pievienotas paligvielas daudzumu,
— lietosanas biezumu un grafiku,

— lietosanas ieriCu veidu.

Dalibvalstis noverteé augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados lauk-
saimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos,
kadi praktiski var rasties paredz&ta lietojuma teritorija, un jo Ipasi:

i) iecerétas iedarbibas atbilstigi devai, limeni, atbilsttbu un ilgumu,
salidzinot ar atbilstoSu atsauces lidzekli vai lidzekliem un tukSo
meégindjumu;

i) vajadzibas gadijuma ietekmi uz razu vai uzglabasanas laika radusos
zaud&jumu samazinasanu kvantitates un/vai kvalitates zina, salidzinot
ar atbilsto$u atsauces lidzekli vai lidzekliem un tuk§o mégindjumu.

Ja atbilstoSa atsauces lidzekla nav, dalibvalstis vérteé augu aizsardzibas
lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir vérojams konsekvents un noteikts
uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimati-
skajos) apstaklos paredz&taja lietojuma teritorija.

Ja lidzekla mark&uma ir paredzgts, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto
kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes
maistjuma, dalibvalstis veic 2.1.1. lidz 2.1.4. punkta min&to noveértésanu,
vertgjot informaciju, kas sniegta par tvertnes maisijumu.

Ja lidzekla mark&juma ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa
ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisi-
juma, dalibvalstis noverté maisijuma un ta lietoSanas nosacijumu atbil-
stibu.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

223.

2.3.

Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem

Dalibvalstis noverteé nelabvéligas ietekmes pakapi uz apstradato kultiir-
augu péc augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas atbilstigi paredz&tajiem
lietoSanas nosacijumiem, vajadzibas gadijuma salidzinot ar atbilstosu
atsauces Iidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar tuk§o méginajumu.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) efektivitates raditajus saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma prasibam;

i) citu atbilstigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli,
pieméram, preparata dabu, devu, lietoSanas metodi, lietoSanas
biezumu un grafiku;

iii) visu atbilstigo informaciju par darbigo vielu saskana ar Regulas
(ES) Nr. 544/2011 pielikumu, tostarp par tas darbibas veidu,
tvaiku spiedienu, iztvaikoSanu un $kidibu Gdeni.

b) Saja novértgjuma ieklauj:

i) novérotas fitotoksiskas iedarbibas raksturu, biezumu, limeni un
ilgumu un lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskos) apstaklus, kas to ietekmg;

ii) atSkiribas starp galvenajam Skirném attieciba uz to jutigumu pret
fitotoksisko iedarbibu;

iii) to apstradata kultiirauga vai augu produktu dalu, kurd noveérota
fitotoksiska iedarbiba;

iv) nelabvéligo ietekmi uz apstradato kultdraugu vai augu produk-
tiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

v) nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produk-
tiem, ko izmanto pavairoSanai, attieciba uz dzivotspgju, digtsp&ju,
asnu dziSanu, saknu veidoSanos un augSanu;

vi) attieciba uz gaistoSiem lidzekliem, nelabveligo ietekmi uz blakus
esoSajiem kultliraugiem.

Ja pieejama informacija liecina, ka p&c augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas atbilsto$i paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem augsng, auga vai
uz auga saglabajas nozimigs daudzums darbigas vielas, metabolitu, noar-
disanas vai reakcijas produktu, dalibvalstis noverté nelabvéligas ietekmes
pakapi uz péckultiram. So novértsianu veic saskand ar 2.2.1. punkta
dotajiem noradijumiem.

Ja lidzekla mark&juma ir paredzets, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto
kopa ar citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam tvertnes
maistjuma, 2.1.1. punkta min€to novertéSanu veic, vertgjot informaciju,
kas sniegta par tvertnes maisijumu.

Kontroléjama ietekme uz mugurkaulniekiem

Ja paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzekla ierosinatais lietojums
ietekm&s mugurkaulniekus, dalibvalstis novérté mehanismu, ka §1
ietekme notiek, ka arl novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku uzvedibu
un veselibu; ja ir paredz&ts nogalinat mérka dzivnieku, tas noverté laiku,
kads vajadzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apstaklus, kados ta
iestajas.
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2.4.
24.1.

24.1.1.

Vertgjot nem veéra §adu informaciju:

i) visu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011
pielikumu un §is informacijas novertgjuma rezultatus, tostarp toksi-
kologiskos un metabolisma pétijumus;

i) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp toksikologiskos péti-
jumus un informaciju par efektivitati.

letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu

Dalibvalstis noverte stradajosa paklausanu darbigo vielu iedarbibai
un/vai toksikologiski nozimigiem savienojumiem augu aizsardzibas Ii-
dzekli, kas var rasties paredzEtajos lietoSanas apstaklos (ieskaitot
konkréto devu, lietoSanas metodi un klimatiskos apstaklus), vélams —
izmantojot realus datus par iedarbibu, bet, ja Sada informacija nav
pieejama, piemé&rotu un apstiprinatu aprékinu modeli.

a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) toksikologiskos un metabolisma pétijumus saskana ar Regulas
(ES) Nr. 544/2011 pielikumu un §is informacijas novertgjuma
rezultatus, tostarp pétijumus par pielaujamo iedarbibas pakapi
uz stradajosajiem (AOEL). Pielaujama iedarbibas pakape uz stra-
dajosajiem ir maksimalais darbigas vielas daudzums, kadam stra-
dajosais var bt paklauts bez jebkadas nelabvéligas ietekmes uz
veseltbu. AOEL izsaka kimiskas vielas miligramos uz kilogramu
stradajosa kermena masas. AOEL ir noteikts, pamatojoties uz
augstako Itmeni, kura nav novérojama nelabvéliga ietekme izmé-
ginajumos ar visjutigakajam attiecigo dzivnieku sugam vai ari, ja
ir pieejama attiecigd informacija, attieciba uz cilvekiem;

ii) citu attiecigo informaciju par darbigo vielu, pieméram, tas fizika-
lajam un kimiskajam Tpasibam;

iii) informaciju par toksikologiskajiem p&tljumiem saskapa ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, vajadzibas gadi-
juma arl par pétfjumiem attieciba uz dermalo adsorbciju;

iv) citu atbilstigu informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma prasibam, piem&ram, informaciju par:

— preparata sastavu,
— preparata galvenajam IpaSibam,
— iesainojuma lielumu, noform&umu un veidu,

— lietoSanas jomu un kultirauga vai meérka galvenajam
Tpasibam,

— lietosanas metodi, tostarp darbibam ar Iidzekli, ta iepildisanu
un sajauksanu,

— ieteicamajiem pasakumiem, lai samazinatu paklausanu lidz-
ekla iedarbibai,

— ieteikumiem attieciba uz aizsargapgerbu,
— maksimalo lieSanas devu,
— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits mark&juma,

— lietosanas reizu skaitu un grafiku.
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24.1.2.

2.4.1.3.

24.14.

b) Sadu novértésanu veic katram lietofanas metodes veidam un katrai
lietoSanas iekartai, kas paredzéta augu aizsardzibas lidzekla izmanto-
Sanai, ka arT dazada veida un lieluma konteineriem, nemot véra augu
aizsardzibas lidzekla sajaukSanu, iepildiSanu, lietoSanu, iekartu tiri-
Sanu un regularo apkopi.

Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredz&ta iepakojuma
veidu un Tpasibam, jo Tpasi nemot vera sadus aspektus:

— iepakojuma veidu,

— ta izm&@rus un ietilpibu,
— atveres lielumu,

— aizversanas veidu,

— ta stipribu, herm@tiskumu un izturibu attiectba uz parvadasanu un
darbibam ar to parastos apstaklos,

— ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

Dalibvalstis parbauda paredzéta aizsargapgerba un aizsargaprikojuma
veidu un Ipasibas, jo Tpasi ieverojot $adus aspektus:

— pieejamibu un piemérojamibu,

— valkaSanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos
apstaklus.

Dalibvalstis noverte iesp&ju, cik liela mera citus cilvekus (apkartgjas
personas vai stradajoSos, kuri ir paklauti augu aizsardzibas Iidzekla
iedarbibai p&c ta lietoSanas) vai dzivniekus apdraud akftiva viela un/vai
citi toksikologiski nozimigi savienojumi augu aizsardzibas lidzeklIT pare-
dzgetajos lietosanas apstak]os.

Veértgjot nem véra $adu informaciju:

i) darbigas vielas toksikologiskos un metabolisma pétjjumus saskana ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu un $1s informacijas noverte-
juma rezultatus, tostarp petfjumus par pielaujamo iedarbibas pakapi
uz stradajosajiem (AOEL);

ii) informaciju par toksikologiskajiem pétijumiem saskana ar Regulas
(ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, tostarp, ja vajadzigs, arl

informaciju par pétijjumiem attieciba uz dermalo adsorbciju;

iii) citu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma prasibam, pieméram:

— atkartotas izmantoSanas laikposmus, vajadzigos nogaidiSanas
laikposmus vai citus aizsargpasakumus cilvéku un dzivnieku
aizsardzibai,

— lietosanas, jo Tpasi izsmidzinasanas, metodi,
— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo izsmidzinasanas tilpumu,

— preparata sastavu,

— atlikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem pec
apstrades,

— turpmakas darbibas, kuru rezultata stradajosie tiek paklauti augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai.



02011R0546 — LV — 24.05.2018 — 001.001 — 10

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

2.4.25.

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Dalibvalstis novérté specialo informaciju par toksiskumu saskana ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam, un jo ipasi:

— pielaujamas diennakts devas (4DI) noteikSanu,

— metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu noteikSanu apstrada-
tajos augos vai to produktos,

— darbigas vielas un tas metabolitu atlieku uzvedibu no izmanto$anas
briza lidz razas novaksanai vai, lidzekli izmantojot péc razas novak-
Sanas, lidz uzglabato augu produktu izkrausanai.

Pirms atlikumu limenu noveértésanas veiktajos izméginajumos vai dziv-
nieku izcelsmes produktos dalibvalstis parbauda $adu informaciju:

— informaciju par ieteicamo labas lauksaimniecibas praksi saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, paredz&tos lieto-
Sanas intervalus pirms razas novakSanas vai péc razas novaks$anas
paredz&tos nogaidiSanas vai uzglabasanas periodus,

— preparata galvenas ipasibas,

— analitiskas metodes un atlieku noteikSanu.

Pamatojoties uz piemérotiem statistiskajiem modeliem, dalibvalstis
novérté atliecku limenus, kas novéroti veiktajos izmégindjumos. So
novértésanu veic katram paredz€tajam lietojumam un pem vera:

i) augu aizsardzibas lidzekla paredz&tos lietoSanas apstaklus;

i) specialo informaciju par atliekam apstradatajos augos vai uz Siem
augiem, augu produktos, partika un lopbariba saskana ar Regulas
(ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam un atlieku sadalfjumu starp
augu €damajam un ne€damajam dalam;

iii) specialo informaciju par atliekam apstradatajos augos vai uz Siem
augiem, augu produktos, partika un lopbariba saskana ar Regulas
(ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas novért€§juma rezul-
tatus;

iv) informacijas ekstrapolacijas realas iesp€jas no viena kultirauga uz
citu.

Dalibvalstis novérté dzivnieku izcelsmes produktos novérotos atlicku
limenus, nemot véra informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES)
Nr. 545/2011 pielikuma A dalas 8.4. punktu, un citu lietojumu rezultata
radusas atliekas.

Dalibvalstis noverteé patérétaju iesp&jamo paklausanu augu aizsardzibas
lidzekla iedarbibai, lietojot produktus uztura, un vajadzibas gadijuma cita
veida paklauSanu iedarbibai, izmantojot piem&rotu aprékinu modeli.
Vertgjot vajadzibas gadijumda npem veéra citus informacijas avotus,
pieméram, citus tadu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus,
kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas paSas atlickas.
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2.4.2.6. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis novérteé dzivnieku paklausanu augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai, nemot véra atlieku ltmenus, kas konsta-
teti dzivnieku baribai paredz&tajos apstradatajos augos vai to produktos.

2.5. letekme uz vidi
2.5.1. Aprite un izplatiba vide

Novertgjot augu aizsardzibas lidzekla apriti un izplatibu vidg, dalibvalstis
nem vera visus vides aspektus, tostarp floru un faunu, un jo Ipasi sadus
aspektus:

2.5.1.1. Dalibvalstis noveérté augu aizsardzibas Iidzekla iesp&ju sasniegt augsni
paredz&tajos lietoSanas apstaklos; ja Sada iesp&ja pastav, tds noverte
darbigas vielas un butisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu
noardiSands atrumu un veidu augsn€, parvietoSanos augsné un kopgjas
koncentracijas izmainas (ekstrah&jama vai neekstrah&ama ('), kas varétu
rasties augsné paredzgtaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidz-
ekla lietoSanas saskand ar paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem.

Veértgjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné saskapa ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noveértgjuma
rezultatus;

ii

=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, piem&ram:

— molekulmasu,

— $kidibu tdenti,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— disociacijas konstanti,

— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus;

iii) visu informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana ar Regulas
(ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par izplatiSanos un
izkliedi augsng;

iv) vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas
lidzeklu lietojumu, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada
tadas paSas atliekas.

2.5.1.2. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla iesp&ju sasniegt gruntsii-
denus paredz&tajos lietoSanas apstaklos; ja $ada iespEja pastav, tas,
izmantojot piemé&rotu ES Iimen1 apstiprinatu aprékinu modeli, novérte
darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
koncentraciju, kas var€tu rasties gruntsiidenos paredz&taja lietojuma teri-
torija péc augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas saskana ar paredz&tajiem
lietoSanas nosacijumiem.

(") Par neekstrahgjamam atliekam (dazkart tas dévé par “saistitam” vai “neekstrah&tam”

atliekam) augos un augsné sauc kimiskus savienojumus, kas radusies no atbilstosi
labai lauksaimniecibas praksei lietotiem pesticidiem un ko nav iesp&jams ekstrah&t ar
metodém, kas ieverojami nemaina $o atlieku kimiskas ipasibas. Uzskata, ka $ajas neek-
strah&jamajas atliekas nav dalinu, kas vielmainas cela nonak pie dabiskiem produktiem.
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2.5.1.3.

Ja nav ES limeni apstiprinata aprékinu modela, dalibvalstis pamato
noveértg§jumu ar tieSi uz augsnes petfjumos noteiktajiem kustiguma un
noturibas rezultatiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu
un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu.

Vertgjot nem vera art $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné un tdeni saskana
ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noverte-
juma rezultatus;

ii

=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— molekulmasu,

— $kidibu tdent,

— oktanola/tidens saskelsanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardiSanas produktus,
— disociacijas konstanti,

iii) visu informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana ar Regulas
(ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par izplatiSanos
un izkliedi augsné un tGden;

iv

~

vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lieto-
Sanu paredz@taja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva
viela vai kuri rada tadas pasas atliekas;

v

~

vajadzibas gadijuma informaciju par izkliedi, tostarp lidzekla trans-
form&$anos un sorbciju piesatinataja zona;

vi

=

vajadzibas gadijjuma informaciju par dzerama udens iegliSanas
karttbu un apstradi paredz@taja lietojuma teritorija;

vii) vajadzibas gadijuma kontroles informaciju par darbigas vielas un
butisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu esamibu vai
neesamibu gruntsiidenos ieprieksgjas to augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanas rezultata, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri
rada tadas paSas atliekas; $adu kontroles informaciju konsekventi
interpreté zinatniska veida.

Dalibvalstis noveérteé augu aizsardzibas lidzekla iesp&u sasniegt virs-
zemes Udenus paredzgtajos lietoSanas apstaklos; ja $ada iesp&ja pastav,
tas, izmantojot piemérotu ES Ilimeni apstiprinatu aprékinu modeli,
novérté darbigas vielas un metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
koncentraciju, kas var€tu rasties virszemes tidenos paredz&taja lietojuma
teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzéta-
jiem lietoSanas nosacijumiem.

Ja nav ES limeni apstiprinata aprékinu modela, dalibvalstis pamato
novertdjumu tiesi uz augsnes petfjumos noteiktajiem kustiguma un notu-
ribas rezultatiem un informaciju par nopliidi un izsmidzinasanu saskana
ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu un Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikumu.

Vertgjot nem vera art $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné un tident saskana
ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noveérte-
juma rezultatus;
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2.5.14.

ii

=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— molekulmasu,

— skidibu tdent,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaiko8anas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus,

— disociacijas konstanti;

iii) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par izpla-
tiSanos un izkliedi augsng un tdenT;

iv) iesp&jamos apdraud&juma celus:

— pasteci,

— noteci,

— pardozgjumu,

— izpliSanu pa drenam,

— filtréSanos,

— nogulsn&Sanos atmosfera;

v

~

vajadzibas gadfjuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lieto-
Sanu paredz&taja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva
viela vai kuri rada tadas pasas atliekas;

vi) vajadzibas gadifjuma informaciju par dzerama ddens iegiiSanas
kartibu un apstradi paredzétaja lietojuma teritorija.

Dalibvalstis noverteé augu aizsardzibas lidzekla izkliedéSanas iesp&ju
gaisa paredzEtajos lietoSanas apstaklos; ja Sada varbutiba pastav, tas,
péc iespgjas izmantojot piem&rotu, apstiprinatu aprékinu modeli, iespe-
jami precizi aplés darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSanas un
reakcijas produktu koncentraciju, kas varStu rasties gaisa paredzetaja
lietojuma teritorija p&c augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas saskana ar
paredz&tajiem lietoSanas nosacTjumiem.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsng, tiden un gaisa
saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas

novertgjuma rezultatus;

ii) citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

Ry

— tvaika spiedienu,
— skidibu tdent,
— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus,

— fotoktmisko noardisanos tdeni un gaisa un noardiSanas
produktus,

— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu;
iii) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar

Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par izpla-
tisanos un izkliedi gaisa.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas Iidzekla un ta iesainojuma iznici-
nasanas un dezaktivacijas kartibu.

ledarbiba uz blakussugam

Aprekinot toksiskuma/apdraud&juma raditajus, dalibvalstis nem veéra
toksiskumu attiectba uz visjutigako attiecigo organismu, kas izmantots
parbaudgs.

Dalibvalstis noveérteé putnu un citu sauszemes mugurkaulnieku paklau-
Sanas iespgju augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzgtajos lieto-
Sanas apstaklos; ja $ada iesp€ja pastav, tas noverteé Tstermina un ilgter-
mina iedarbibas limeni, kads paredzams attieciba uz Siem organismiem,
tostarp uz to reprodukciju, péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
saskana ar paredz€tajiem lietoSanas nosacijumiem.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) specialo informaciju par toksikologiskajiem pétfjumiem attieciba
uz Zziditagjiem un iedarbibu uz putniem un citam sauszemes
mugurkaulnieku blakussugam, tostarp iedarbibu uz reprodukciju,
un citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu saskana ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un $is informa-
cijas novert€juma rezultatus;

i) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana
ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par
ietekmi uz putniem un citdm sauszemes mugurkaulnieku blakus-
sugam,

iii) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu paredz&taja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati
aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

b) Saja novértgjuma ieklauj:

i) darbigas vielas un biatisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu darbibu un izplati§anos, tostarp noturibu un biokoncen-
traciju, kas péc augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas rodas
dazadas vides dalas;

il

=

prognozeto to sugu paklausanu pesticidu iedarbibai, kuras, iespe-
jams, tiks paklautas pesticida iedarbibai ta lietoSanas laika vai
laikposma, kurd saglabajas atliekas, nemot véra visus attiecigos
iedarbibas celus, pieméram, noteikta produkta vai apstradatas
partikas uzpemsSana, baroSanas ar bezmugurkaulniekiem, baro-
Sanas ar nomeditiem mugurkaulniekiem, saskare ar parmeérigu
izsmidzinajumu vai apstradatiem augiem;

iii) akdtas, Tstermina, bet vajadzibas gadijuma ari ilgtermina toksi-
skuma/saskares attiecibas aprekinu; toksiskuma/saskares attie-
cibas nosaka, attiecigi dalot LDs,, LCs, vai nekaitigo koncentra-
ciju (NOECQ), kas izteikta, pamatojoties uz darbigo vielu, ar prog-
nozgto iedarbibu, kas izteikta mg uz 1 kg kermena svara.

Dalibvalstis noverteé Gdens organismu paklausanas iespgju augu aizsar-
dzibas Iidzekla iedarbibai paredzetajos lietoSanas apstaklos; ja Sada
iespgja pastav, tas noverte Istermina un ilgtermina apdraudéjuma pakapi,
kada paredzama attieciba uz tidens organismiem p&c augu aizsardzibas
Iidzekla lietosanas saskana ar paredzetajiem lietoSanas nosacijumiem.

a) Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
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i) specialo informaciju par ietekmi uz tdens organismiem saskana
ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noveér-
t&juma rezultatus;

ii) citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:
— skidibu tdent,
— oktanola/idens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— iztvaikoSanas atrumu,
— organiska oglekla adsorbcijas koeficientu (KOC),

— biologisko noardisanos tdens sistémas, un jo ipasi vieglu
biologisko noardisanos,

— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,
— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus;

iil) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana
ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par
ietekmi uz Gidens organismiem;

iv) vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsar-
dzibas lidzeklu lietosanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

b) Saja novértgjuma ieklauj:

i) darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSands un reakcijas
produktu atlieku darbibu un izplatiSanos tGdeni, nogulsn@s vai
ZiVis;

i) akita toksiskuma/saskares attiecibas aprékinu attieciba uz zivim
un dafnijam; So attiecibu nosaka, attiecigi dalot akiito LCs, vai
ECsq ar ieprieks noteikto Istermina koncentraciju vidg;

iii) algu augSanas kavESanas/saskares attiecibas aprékinu; $o attiecibu
nosaka, dalot ECs, ar iepriek$ noteikto istermina koncentraciju
vidg;

iv) ilgtermina toksiskuma/saskares attiecibas aprékinu attieciba uz
zivim un dafnijam; ilgtermina toksiskuma/saskares attiecibu
nosaka, dalot NOEC ar ieprieks noteikto ilgtermina koncentraciju
vidg;

v) vajadzibas gadijuma biokoncentraciju zivis un zivju pat€rétaju,
tostarp cilvéku, paklausanu pesticidu iedarbibai;

vi) ja augu aizsardzibas lidzeklis japiem@ro tiesi virszemes tGdenos,
tad verte ietekmi uz virszemes udenu kvalitates parmainam,
pieméram, uz pH vai izskidinata skabekla saturu.

2.5.2.3. Dalibvalstis novérté medus biSu paklausanas iesp&u augu aizsardzibas
lidzekla iedarbibai paredzEtajos lietosanas apstaklos; ja $ada iespgja
pastav, tas verte istermina un ilgtermina apdraud&uma pakapi, kada
paredzama attieciba uz medus bitém péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas saskana ar paredz&tajiem lietoSanas nosacTjumiem.

a) Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
i) specialo informaciju par medus biSu toksicitati saskapa ar

Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noverte-
juma rezultatus;
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ii) citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:
— skidibu tdent,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— fotodegradacijas atrumu un noardisanas produktus,

— iedarbibas veidu (piem@ram, kukainu augSanu regulEjosa
darbiba);

iii) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana
ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par
medus biSu toksicitati;

iv

~

vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsar-
dzibas Iidzeklu lietosanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

b) Saja novértejuma ieklauj:

i) attiectbu starp maksimalo lietojuma devu, kas izteikta darbigas
vielas gramos uz hektaru, un saskares un oralo LDs, kas izteikts
pg darbigas vielas uz vienu biti (bistamibas attieciba), un vaja-
dzibas gadijuma atlicku noturibu uz apstradatajiem augiem vai
apstradatajos augos;

i) vajadzibas gadijuma iedarbibu uz medus bisu kiininam, medus
biSu uzvedibu, koloniju izdzivoSanu un attistibu p&c augu aizsar-
dzibas lidzekla lietoSanas saskapa ar paredzétajiem lietoSanas
nosacijumiem.

2.5.2.4. Dalibvalstis novérte derigo posmkaju, iznemot medus bites, paklausanas
iespju augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzetajos lietosanas ap-
staklos; ja $ada iespgja pastav, tas noverté sagaidamo letalo un subletalo
iedarbibu uz Siem organismiem un to aktivitates samazinasanos péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredz€tajiem nosacijumiem.

Vertgjot nem vera $adu informaciju:

i) specialo informaciju par medus biSu un citu derigo posmkaju toksi-
citati saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un
tas novertéjuma rezultatus;

ii) citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:
— skidibu tdent,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— tvaika spiedienu,
— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,

— 1iedarbibas veidu (pieméram, kukainu augSanu reguljosa
darbiba);

iii) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, pieméram:

— ietekmi uz derigiem posmkajiem, iznemot bites,
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2.5.2.5.

— medus biSu toksicitati,

— sakotngja biologiskaja skrininga ieglitas zinas,
— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo lietojuma reizu skaitu un grafiku;

iv) vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas
lidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta
pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

Dalibvalstis novérté slieku un citu blakussugu paklausanas iesp&ju augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzetajos lictoSanas apstaklos; ja $ada
iespgja pastav, tas noverté istermina un ilgtermina apdraudéjuma pakapi,
kada paredzama attieciba uz Siem organismiem péc augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas saskana ar paredzEtajiem nosacijumiem.

a) Vertgjot npem veéra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par ietekmi uz sliekam un citiem blakussugu
augsnes makroorganismiem saskapa ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma prasibam un tas novert§juma rezultatus;

ii) citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:
— 8kidibu tdent,
— oktanola/tidens saskelSanas koeficientu,
— adsorbcijas Kd,
— tvaika spiedienu,
— hidrolizes atrumu attiectba uz pH un noardiSanas produktus,
— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,
— DTsg un DTy, raditajus par noardisanos augsné;

iii) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana
ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par
ietekmi uz sliekdm un citam augsnes makroorganismu blakus-
sugam;

iv) vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsar-
dzibas lidzeklu lietoSanu paredz&taja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

b) Saja novértejuma ieklauj:
i) letalo un subletalo iedarbibu;
ii) paredzeto sakotngjo un ilgtermina koncentraciju vidge;

iii) aktita toksiskuma/saskares attiecibas (kas noteikta ka attieciba
starp LCso un iepriek§ noteikto sakotngjo koncentraciju vide)
un ilgtermina toksiskuma/saskares attiecibas (kas noteikta ka
attieciba starp NOEC un ieprieks$ noteikto sakotngjo koncentraciju
vid€) aprekinu;
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iv) vajadzibas gadijuma atlieku biokoncentraciju un noturibu sliekas.

2.5.2.6. Ja novertesana, kas veikta saskana ar 2.5.1.1. punktu, netiek izslegta

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

iespgja, ka augu aizsardzibas Iidzeklis paredz@tajos lietoSanas apstaklos
sasniedz augsni, dalibvalstis noverte ietekmi uz mikrobialo aktivitati,
pieméram, ietekmi uz slapekla un oglekla mineralizacijas procesiem
augsné pec augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas izmantoSanas atbilstosi
paredz€tajiem nosacTjumiem.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:
i) visu attiecigo informaciju par darbigo vielu, tostarp specialo infor-
maciju par ietekmi uz augsnes mikroorganismu blakussugam saskana

ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas noveérte-
juma rezultatus;

i) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp informaciju par
ietekmi uz augsnes mikroorganismiem, kas nav ieklauti mérka
grupa;

iii) vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas
lidzeklu lietoSanu paredz&taja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta
pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas;

iv) visu sakotngja biologiskaja skrininga iegiito informaciju.
Analitiskas metodes

Dalibvalstis noverte analitiskas metodes, kadas paredzétas pecregistra-
cijas kontroles un uzraudzibas noliikos, lai noteiktu:

Preparata analizei:

darbigas(-o) vielas(-u) galvenas pasibas un daudzumu augu aizsardzibas
lidzeklT un vajadzibas gadijuma toksikologiski, ekotoksikologiski vai
videi nozimigus piemaisijumus un papildvielas.

Veértgjot nem véra $adu informaciju:

i) datus par analitiskajam metodém saskapa ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma prasibam un to novértejuma rezultatus;

ii) datus par analitiskajam metodém saskapa ar Regulas (ES) Nr.
545/2011 pielikuma prasibam, un jo Tpasi:

— paredz&to metozu specifiskumu un linearitati,

— interferen¢u nozimibu,

— paredz&to metozu precizitati (atkartojamibu un atveidojamibu
laboratorija);

iii) piemaisijumu noteikSanas robezu un piemaisijumu noteikSanai pare-
dzetas metodes.

Atlieku analizei:

darbigas vielas, metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu atliekas,
kas rodas, atlauti lietojot augu aizsardzibas lidzekli, un kas ir toksikolo-
giski, ekotoksikologiski vai videi nozimigas.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Vertgjot nem veéra §adu informaciju:

i) datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma prasibam un to noveért§juma rezultatus;

ii) datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr.
545/2011 pielikuma prasibam, un jo ipasi par:

— paredz&to metozu specifiku,

— paredz&to metozu precizitati (atkartojamibu un atveidojamibu
laboratorija),

— paredz&to metozu regeneréto daju pie attiecigas koncentracijas;
iii) paredz&to metozu atklasanas robezu;
iv) paredz€to metozu noteik$anas robezu.

Fizikalas un kimiskas ipasibas

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla sastava esos$as darbigas
vielas faktisko daudzumu un tas stabilitati uzglabajot.

Dalibvalstis novérteé augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un Kimiskas
pasibas, un jo Tpasi:

— ja ir piem@rota FAO (Apvienoto Naciju Organizacijas Partikas un
lauksaimniecibas organizacija) specifikacija, taja mingtas fizikalas
un kimiskas 1pasibas,

— ja piemerotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas fizikalas un
kimiskas preparata TpasSibas, kas mingtas “Rokasgramata par F40 un
PVO (Pasaules Veselibas organizacija) specifikaciju izstradi un
pieméroSanu augu aizsardzibas Iidzekliem”.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) informaciju par darbigas vielas fizikalajam un kimiskajam ipasibam
saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas
novertéjuma rezultatus;

i) informaciju par augu aizsardzibas Iidzekla fizikalajam un kimiskajam
TpasSibam saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam.

Ja paredzétaja mark&juma ir prasibas vai ieteikumi, lai augu aizsardzibas
Iidzeklis tiktu lietots kopa ar citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai
paligvielam tvertnes maistjuma, janovérte Iidzeklu fizikala un kimiska
savietojamiba $aja maisfjuma.

LEMUMU PIENEMSANA
Visparejie principi

Vajadzibas gadifjuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalibvalstis
pieméro nosacijumus vai ierobezojumus. So pasakumu raksturs un
nopietniba janosaka un japiemero, pamatojoties uz gaidamo prieksrocibu
un iespgjama apdraudgjuma raksturu un apjomu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka vajadzibas gadijuma Iémumos, kas
pienemti attieciba uz atlauju pieskirSanu, nem véra lauksaimniecibas,
augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus paredzéta lieto-
juma teritorijas. Sadu apsvérumu rezultata iesp&ams panikt konkrétus
lietojuma nosacijumus un ierobezojumus un vajadzibas gadijuma ari to,
ka atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam teritorijam attiecigaja dalib-
valstt.
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1.3. Dalibvalstis nodro$ina to, ka devas un lietoSanas reizés izteiktie atlautie
daudzumi ir mazakie, kas vajadzigi, lai panaktu vélamo iedarbibu pat
tad, ja arf lielaki daudzumi neapdraud@tu cilvéku vai dzivnieku veselibu
vai vidi. Atlautie daudzumi jadiferencé saskapa ar lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajiem) apstakliem dazadas
teritorijas, kuras pieSkirta atlauja lietot augu aizsardzibas lidzekli, un
Siem daudzumiem ir jabut atbilstoSiem attiecigajiem apstakliem. Tomer
lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu, piem&ram,
rezistences attistibu.

1.4. Dalibvalstis nodro$ina to, ka lémumos tiek ievéroti integrétas kontroles
principi, ja lidzeklis paredzéts lictosanai apstaklos, kad Sie principi tiek
ieveroti.

1.5. Ta ka novertéSana ir javeic, pamatojoties uz informaciju par ierobezotu

skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis nodro$ina to, ka augu aizsardzibas
lidzeklu lietoSana neizraisa netieSo ilgtermina ietekmi uz blakussugu
bagatigumu un daudzveidibu.

1.6. Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodrosina to, ka produkta marke-
jums:

— atbilst Komisijas Regula (ES) Nr. 547/2011 (') izvirzitajam prasibam,

— taja ir noradita arT informacija par lietotaju aizsardzibu, ko paredz ES
tiesibu akti par darba némgju aizsardzibu,

— taja jo Tpasi noraditi nosacijumi vai ierobezojumi, saskana ar kuriem
augu aizsardzibas Iidzekli drikst vai nedrikst lietot, ka minéts 1.1.,
1.2, 1.3., 1.4. un 1.5. punkta.

Atlauja ir janorada Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
1999/45/EK (?) un Regula (ES) Nr. 547/2011 noteikta informacija.

1.7. Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a) nodrosSina to, ka paredzetais iesaipojums atbilst Direktivas
1999/45/EK noteikumiem;

b) nodrosina, lai:
— augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas kartiba,

— lidzekla nelabvéligas ietekmes neitralizacijas kartiba gadijuma, ja
to nejausi izsmidzina,

— iesainojuma dezaktivacijas un iznicinaSanas kartiba
atbilst attiecigajiem saistoSajiem noteikumiem.

1.8. Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir izpilditas visas 2. iedala mingtas prasibas.
Tomer:

a) ja netick pilniba izpildita viena vai vairakas konkrétas lémumu
pienemsanas prasibas, kas mingtas 2.1., 2.2., 2.3. vai 2.7. punkta,
atlaujas pieskir tikai tad, ja augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas
prieksrocibas paredzétajos lietosanas apstaklos atsver varbiitéjo nelab-
veligo ietekmi; mark&juma janorada lidzekla lietoSanas ierobezojumi,
kas saistiti ar neatbilstibu dazam no iepriek§ min&tajam prasibam, un
neatbilstiba 2.7. punktd min&tajam prasibam nedrikst apdraudét lidz-
ekla atbilstigu lietosanu. Sis prieksrocibas var izpausties ka:

— prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasaku-
miem vai biologisko lauksaimniecibu,

— stratégiju sekmé$ana, lai iesp&jami samazinatu rezistences izvei-
doSanas risku,

(") Sk. 3a Oficiala Vestnesa 176. lpp.
() OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
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2.1.
2.1.1.

— vajadziba péc lielakas darbigo vielu vai biokimiskas iedarbibas
veidu dazadibas, pieméram, lietojumam strategijas, lai novérstu
paatrinatu noardiSanos augsné,

— mazaks risks stradajoSajiem un patérétajiem,

— samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz blakus-
sugam;

b) ja paSreizgjas analitiskas zinatnes un tehnologijas ierobeZojumu dél
pilniba netiek ieveroti 2.6. punktd mingtie kritériji, atlauju izsniedz uz
ierobezotu laikposmu, ja iesniegtds metodes izradas atbilstosas pare-
dz@tajiem nolokiem; Saja gadfjuma pieteikuma iesniedz&jam dod
laiku, lai izstradatu un iesniegtu analitiskas metodes, kas atbilst
Siem kriterijiem; péc pieteikuma iesniedz&am pieskirtda termina
beigam atlauju parskata;

c) ja tadu iesniegto analitisko metozu atveidojamiba, kas minétas 2.6.
punkta, ir parbaudita tikai divas laboratorijas, atlauju izsniedz uz
vienu gadu, lai lautu pieteikuma iesniedz&jam paradit, ka So metozu
atveidojamiba atbilst pienemtajiem krit€rijiem.

Ja atlauja ir pieskirta saskana ar $aja pielikuma mingtajam prasibam,
dalibvalstis, pamatojoties uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 44. pantu:

a) ja iesp&jams, vélams ciesd sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju, var
noteikt pasakumus augu aizsardzibas lidzekla darbibas uzlaboSanai;
un/vai

b) ja iespgjams, vElams cie$a sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju, var
noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu paklautibu pesticida
ietekmei, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietosanas laika
un péc tam.

Dalibvalstis informé pieteikuma iesniedz&jus par a) vai b) apak$punkta
minétajiem pasakumiem un uzaicina sniegt papilddatus un informaciju,
kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku, kas rodas
mainitos apstak|os.

Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. iedala minétajiem vispare-
jajiem principiem.

Efektivitate

Atlauju nepieskir, ja paredz&taja lietojuma ir ieklauti ieteikumi kontrolei
vai aizsardzibai pret organismiem, kuri, pamatojoties uz iegiito pieredzi
vai zinatniskajiem pieradfjumiem parastos lauksaimnieciskos, augu vese-
Itbas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos, paredzgta lietojuma teri-
torijas nav uzskatami par kaitigiem, vai arT ja pargja paredzéta ietekme
nav uzskatama par labveligu Sajos apstaklos.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapei, konse-
kvencei un ilgumam jabut lidzigam tiem, kas rodas atsauces lidzeklu
lietoSanas rezultata. Ja piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsar-
dzibas lidzeklim jabut tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles,
aizsardzibas vai citas paredz&tas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimati-
skajos) apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

22.7.

Vajadzibas gadijuma produkcijas reakcijai, ja produktu izmanto, un
uzglabaSanas zaud&jumu samazinajumam kvantitativi un/vai kvalitativi
jabut lidzigam tam, kas iegits, lietojot attiecigus atsauces lidzeklus. Ja
piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabit
tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas pare-
dzetas ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja
lietojuma teritorija.

Slédzieniem attieciba uz preparata darbibu jabut speka visas dalibvalsts
teritorijas, kuras tas ir atlauts, un ar to jarikojas atbilstosi lietosanas
nosacTjumiem, iznpemot gadijumus, kad mark&uma ir noradits, ka prepa-
rats ir paredz@ts lietoSanai noteiktos apstaklos (pieméram, nelielas inva-
zijas gadijuma, konkrétiem augsnes veidiem vai Ipasos augSanas apstak-
los).

Ja paredz&taja mark&juma ir ieklauta prasiba lietot preparatu kopa ar
citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma,
maistjumam janodro$ina v&lama iedarbiba un jaatbilst 2.1.1. Iidz 2.1.4.
punkta miné&tajiem principiem.

Ja paredzetaja mark&uma ir ieklauti ieteikumi lietot preparatu kopa ar
konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisi-
juma, dalibvalstis apstiprina $adus ieteikumus tikai tad, ja tie ir pamatoti.

Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem

Nedrikst biit nekadas fitotoksiskas iedarbibas uz apstradatiem augiem vai
to produktiem, iznemot gadijumus, kad paredz&taja mark&uma ir nora-
diti atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

Nedrikst biit nekada razas samazinajuma fitotoksiskas iedarbibas dél, kas
bitu zemaks par razu, kuru varétu iegiit, atturoties no augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas, ja vien So samazinajumu nekompensg citas prieksro-
cibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlabosanas.

Nedrikst but nekadas nelabveligas ietekmes uz apstradato augu vai to
produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo ietekmi uz apstradi, ja paredze-
taja mark&uma ir noradits, ka preparatu nevajadzetu piemerot kulturau-
giem, kurus izmanto parstrades mérkiem.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem
vai to produktiem, kurus izmanto pavairoSanas vai reprodukcijas
mérkiem, piem&ram, ietekme uz dzivotspgju, digtsp&u, asnu, saknu
dzisanu vai auga veidoSanos, iznemot gadijumus, kad paredz&taja marke-
juma noradits, ka preparats nebitu jalieto augiem vai to produktiem, kuri
izmantojami pavairoSanai vai reprodukcijai.

Nedrikst biit nekadas nevelamas iedarbibas uz pe&ckultiiram, izpemot
gadijumus, kad paredz&taja mark&uma noradits, ka konkrétie kultiraugi,
kas var€tu but skarti, nebiitu jaaudzé péc apstradatajiem kultGraugiem.

Nedrikst but nekadas nevelamas iedarbibas uz blakus esoSajiem kulti-
raugiem, iznemot gadijumus, kad paredzE€taja mark€uma noradits, ka
preparats nebiitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma kultiiraugi.

Ja paredzetaja mark&uma ir ieklauta prasiba lietot preparatu kopa ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma,
maisijumam jaatbilst 2.2.1. lidz 2.2.6. punkta mingtajiem principiem.
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2.2.8.

2.3.

2.4.

2.4.1.

Paredz&tajam lietojama aprikojuma ftiriSanas instrukcijam ir jabut gan
praktiskam, gan efektivam, lai tas var€tu vienkarSi ievérot, tadgjadi
nodroSinot to augu aizsardzibas lidzek]a atlikumu nopemsanu, kas
vélak var€tu izraisit bojajumus.

Kontrolejama ietekme uz mugurkaulniekiem

Atlauju mugurkaulnieku iznicinaSanai paredz&ta augu aizsardzibas lidz-
ekla lictoSanai pieskir tikai tad, ja:

— nave iestajas vienlaikus ar apzipas izzuSanu, vai

— nave iestajas nekavgjoties, vai

— dzivibai svarigo funkciju darbiba samazinas pakapeniski bez acim
redzamam cieSanu pazimém.

Attieciba uz atbaidiSanas produktiem paredz&ta ietekme japanak bez
nevajadzigam mérka dzivnieku cieSanam un sapém.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1.1. Atlauju nepieskir, ja stradajoSo paklausana augu aizsardzibas Iidzekla

iedarbibai, to parvadajot un lietojot paredzetajos lietosanas apstaklos,
ieskaitot devu un lietoSanas metodi, parsniedz 4OEL.

Turklat atlaujas pieskirSanas nosacijumiem ir jaatbilst produkta darbigas
vielas un/vai toksikologiski nozimiga(-o) savienojuma(-u) robezvertibam,
kas noteiktas saskana ar Padomes Direktivu 98/24/EK (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/37/EK (?).

2.4.1.2. Ja paredzétie lietoSanas apstakli ir tadi, kas paredz aizsargapgérba un

aizsargaprikojuma izmantoSanu, atlauju pieSkir tikai tad, ja apgérbs un
aprikojums ir efektivs, atbilst attiecigajiem ES noteikumiem un ja lieto-
tajs tos var sanemt nekavéjoties, un tikai tad, ja tos ir iesp&jams izmantot
apstaklos, kados tiek lietots augu aizsardzibas lidzeklis, jo Tpasi nemot
vera klimatiskos apstak]us.

2.4.1.3. Uz augu aizsardzibas Iidzekliem, kuru Ipasibas, nepareiza parvadasana

(
(

1
2

) OV
) OV

vai lictoSana vartu izraisit augstu apdraudjuma pakapi, jaattiecina
seviski ierobezojumi, pieméram, attieciba uz iesainojuma lielumu, prepa-
rata veidu, izplatiSanu, lietoSanu vai lietosanas veidu.

Turklat sadus augu aizsardzibas Iidzeklus nav atlauts lietot neprofesio-
naliem lietotajiem, un tos klasificé $adas kategorijas:

i) akitas toksicitates 1. un 2. kategorija neatkarigi no uznemsanas
veida, ja lidzekla ATE (akiitas toksicitates aprékins) neparsniedz 25
mg/kg kermena svara, uzgemot orali, vai 0,25 mg/1/4 h, ieelpojot
puteklus, miglu vai izgarojumus;

ii) STOT (vienreiz€ja iedarbiba) 1. kategorija (uznemot orali), ja tie ir
klasificéti péc tadu vielu klatbiitnes, kas uzrada ievérojamu neletalu
toksisku ietekmi pie orient&joSajam vértibam, kas neparsniedz 25
mg/kg kermena svara;

L 131, 5.5.1998., 11. lpp.
L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.
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2.4.14.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

iii) STOT (vienreizgja iedarbiba) 1. kategorija (uznemot caur adu), ja tie
ir klasificéti p&c tadu vielu klatbitnes, kas uzrada ievérojamu nele-
talu toksisku ietekmi pie orientgjoSajam vértibam, kas neparsniedz
50 mg/kg kermena svara;

iv) STOT (vienreizgja iedarbiba) 1. kategorija (ieelpojot gazes/tvaikus),
ja tie ir klasificgti p&c tadu vielu klatbiitnes, kas uzrada ievérojamu
neletalu toksisku ietekmi pie orientgjoSajam vertibam, kas nepar-
sniedz 0,5 mg/1/4 h;

v) STOT (vienreizgja iedarbiba) 1. kategorija (ieelpojot puteklus/mi-
glu/izgarojumus), ja tie ir klasificeti pec tadu vielu klatbutnes, kas
uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orientgjosajam
vertibam, kas neparsniedz 0,25 mg/1/4 h.

NogaidiSanas un atkartotas izmantoSanas periodiem vai citiem aizsarg-
pasakumiem jabut tadiem, lai apkart€jo personu vai stradajoso paklau-
Sana augu aizsardzibas Iidzekla iedarbibai péc ta lietosanas neparsniegtu
AOEL limenus, kas noteikti akftivajai vielai vai toksikologiski nozi-
migam(-iem) savienojumam(-iem) augu aizsardzibas lidzekli, vai robez-
vertibas, kas noteiktas Siem savienojumiem atbilstosi 2.4.1.1. punkta
mingtajiem ES noteikumiem.

NogaidiSanas un atkartotas izmantoSanas periodi vai citi aizsargpasakumi
janosaka ta, lai nerastos nelabvéliga ietekme uz dzivniekiem.

Lai nodrosinatu AOEL limenu un robezvértibu ievérosanu, nogaidisanas
un atkartotas izmantoSanas periodiem jabit realiem, vajadzibas gadijuma
janosaka piesardzibas pasakumi.

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Atlaujam janodrosina, lai radusas atliekas paraditu minimalo augu aizsar-
dzibas lidzekla daudzumu, kads vajadzigs, lai panaktu pienacigu
kontroli, kas atbilst labai lauksaimniecibas praksei un kas piemé&rojama
tada veida (ieskaitot pirmsrazas intervalus, nogaidisanas vai uzglaba-
Sanas laikposmus), lai péc iesp&jas samazinatu atliekas, attiecigi ievacot
razu, kaujot dzivniekus vai pec uzglabasanas.

Ja jaunie apstakli, kados tiek lietots augu aizsardzibas lidzeklis, neatbilst
apstakliem, kados ieprieks tika noteikts maksimalais pielaujamais atlicku
limenis (MRL), dalibvalstis nepieskir atlauju augu aizsardzibas lidzeklim,
kamér pieteikuma iesniedz&js nav pieradijis, ka vina ieteiktais lietojums
neparsniedz Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
396/2005 (') noteikto MRL.

Ja pastav MRL, tad dalibvalstis nepieskir atlauju augu aizsardzibas lidz-
eklim, ja pieteikuma iesniedzgjs nav pieradijis, ka vina ieteiktais lieto-
jums neparsniedz So MRL, vai arl ja saskana ar Regulu (EK) Nr.
396/2005 ir noteikts jauns MRL.

Gadijumos, kas mingti 2.4.2.2. punktd, katram pieteikumam atlaujas
sanemsanai ir japievieno riska novertjums, nemot véra vissliktaka gadi-
juma pieeju attieciba uz paterétaju iesp&jamo paklauSanu lidzekla iedar-
bibai attiecigaja dalibvalsti, pamatojoties uz labu lauksaimniecibas
praksi.

Nemot véra visus registrétos lietojumus, paredzéto lietojumu neatlayj, ja
vislabakais iesp&jamais aprékins attieciba uz Iidzekla iedarbibu, lietojot
produktus uztura, parsniedz ADI.

(1) OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Ja atlieku Tpasibas tiek ietekmétas parstradajot, var rasties vajadziba péc
atseviSka riska novértgjuma atbilstosi 2.4.2.4. punkta min&tajiem nosaci-
jumiem.

Ja apstradatos augus vai to produktus paredzets izbarot dzivniekiem,
atlickas nerada nelabvéligu ietekmi uz dzivnieku veselibu.

letekme uz vidi
Aprite un izplatiba vide

Atlauju nepieskir, ja darbiga viela un metaboliti, ka arT noradiSanas un
reakcijas produkti, ja tie ir nozimigi no toksikologiska, ekotoksikolo-
giska vai vides viedokla, péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas pare-
dzetajos lietojuma apstak]os:

— lauka parbauzu laika saglabajas augsné vairak neka gadu (t. i., DTy,
> 1 gads un DTsq > 3 ménesi), vai

— laboratorijas parbauzu laika veido neekstrah§jamas atlickas tada
daudzuma, kas parsniedz 70 % no sakotng&jas devas peéc 100 dienam,
ar mineralizacijas atrumu, kas ir zemaks par 5 % 100 dienas,

ja vien netick zinatniski pieradits, ka lauka apstaklos nenotiek uzkra-
Sanas augsné tada pakape, ka peckultiras varétu but nepielaujams
daudzums atlieku un/vai ka varétu biit nevélama fitotoksiska iedarbiba
uz peckultiram, un/vai ka rodas nevélama iedarbiba uz vidi saskana ar
attiecigajam 2.5.1.2., 2.5.1.3,, 2.5.1.4. un 2.5.2. punktd minétajam
prasibam.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai bitisko metabo-
Ittu, noardisanas un reakcijas produktu koncentracija gruntsiidenos, augu
aizsardzibas Iidzekli izmantojot paredz@tajos lictoSanas apstaklos, varetu
parsniegt zemako no §adam robezvertibam:

i) maksimali pielaujama koncentracija, kas noteikta Padomes Direk-
tiva 98/83/EK (1); vai

ii) maksimalo koncentraciju, kas noteikta, apstiprinot darbigo vielu
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, pamatojoties uz attiecigo
informaciju, jo ipasi toksikologisko informaciju, vai, ja $ada
koncentracija nav noteikta, koncentraciju, kas atbilst vienai desmit-
dalai no ADI, kas tika noteikta, apstiprinot darbigo vielu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009,

ja nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos lietosanas apstaklos zemaka
koncentracija netiek parsniegta.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai bitisko metabo-
Iitu, noardisanas un reakcijas produktu koncentracija péc augu aizsar-
dzibas lidzekla lietosanas paredz&tajos lietojuma apstaklos virszemes
tdenos:

— parsniedz koncentraciju, kas dzerama idens kvalitatei noteikta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (?) un kuru
parsniedzot ta tiek pazeminata, ja virszemes tdeni paredz&taja lieto-
juma platiba vai no tas iegltie Udeni ir paredz&ti dzerama udens
ieglisanai, vai

— rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas saskana
ar 2.5.2. punkta noteiktajam prasibam ir uzskatama par nepielau-
jamu.

Paredz@tajam augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas instrukcijam, tostarp
augu aizsardzibas Iidzekla izplatiSanai izmantota aprikojuma tiriSanas
procedliram, ir jabiit tadam, lai iesp&jami samazinatu nejausa virszemes
tdenu piesarnojuma varbiitibu.

(') Padomes 1998. gada 3. novembra Direktiva 98/83/EK par dzerama tdens kvalitati

(OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.).
() OV L 327, 21.12.2000., 1. Ipp.
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2.5.2.
2.5.2.1.

2.52.2.

2.5.2.3.

25.24.

2.5.2.5.

Atlauju nepieskir, ja paredz@tajos lietoSanas apstaklos darbigas vielas
koncentracija gaisa parsniedz AOEL vai robezvertibas, kas 2.4.1. punkta
noteiktas stradajosajiem, apkart§jam personam vai darba némgjiem.

ledarbiba uz blakussugam

Pastavot putnu un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnieku paklau-
Sanas iesp&jai, atlauju nepieskir, ja:

— par pamatu pemot LDsy, ak@ita un Tstermina toksiskuma/saskares
attieciba putniem un citiem blakussugu sauszemes mugurkaulniekiem
ir mazaka par 10 vai ilgtermina toksiskuma/saskares attieciba ir
mazaka par 5, ja vien, izmantojot atbilstoSu riska novertgjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas atbilstosi paredzeta lietojuma nosacijumiem neies-
tajas nevelama iedarbiba,

— biokoncentracijas faktors (BCF attieciba uz taukaudiem) ir lielaks par
1, ja vien, izmantojot atbilstoSu riska novert€jumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos ne tiesi, ne netiesi neiestajas nevélama
iedarbiba p&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstosi pare-
dz@ta lietojuma nosacTjumiem.

Pastavot iesp€jai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklauti
tdens organismi, atlauju nepieskir, ja:

— attieciba uz akiitu apdraudgjumu zivim un dafnijam toksiskuma/sa-
skares attieciba ir mazaka par 100, bet attieciba uz ilgtermina apdrau-
dgjumu — mazaka par 10, vai

— algu augSanas nomaksanas/saskares attieciba ir mazaka par 10, vai

— augu aizsardzibas Iidzekliem, kuru sastava ir darbigas vielas, kas
noardas biologiski viegli, maksimalais biokoncentracijas faktors
(BCF) ir lielaks par 1000, vai attieciba uz tam vielam, kuras
nenoardas biologiski viegli, tas ir lielaks par 100,

ja vien, izmantojot atbilstoSu riska novert§jumu, netiek skaidri noteikts,
ka lauka apstaklos ne tiesi, ne netieSi neiestajas nevélama iedarbiba uz
apdraud@to sugu (ple€sgju) dzivotsp&ju pec augu aizsardzibas Iidzekla
lietoSanas atbilstoSi paredzeta lietojuma nosactjumiem.

Ja pastav medus biSu apdraud&juma iespgja, atlauju nepieskir, ja bista-
mibas koeficients saistiba ar medus bisu paklauSanu augu aizsardzibas
lidzekla iedarbibai orala vai kontaktu veida parsniedz 50, ja vien, izman-
tojot atbilstoSu riska novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka ap-
staklos neiestajas nevélama iedarbiba uz medus biSu kiininam, to uzve-
dibu vai kolonijas izdzivo$anu un attistibu péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas atbilstoSi paredzeta lietojuma nosacijumiem.

Ja pastav derigo posmkaju, iznemot medus bites, paklausanas iesp&ja
augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju nepieskir, ja vairak neka
30 % no parbaudamajiem organismiem ir ietekméti navejosi vai gandriz
navejosi, veicot laboratorijas parbaudes ar maksimalu paredzgto lieto-
juma devu, ja vien, izmantojot atbilstoSu apdraud&uma novértgjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas nevélama iedarbiba
uz $iem organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas atbilstosi
paredz&ta lietojuma nosacijumiem. Ar atbilstoSiem datiem pamato
jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un priek§likumus izmanto$anai
integrétas kait€klu parvaldibas sisteémas.

Ja pastav slieku paklauSanas iesp&ja augu aizsardzibas lidzekla iedar-
bibai, atlauju nepieskir, ja slieku akuita toksiskuma/saskares attieciba ir
mazaka par 10 vai ilgtermina toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

par 5, ja vien, izmantojot atbilstosu riska novert&jumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos slieku populacija netiek apdraudéta péc
augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredz&ta lietojuma nosa-
cljumiem.

Ja pastav blakussugu augsnes mikroorganismu paklauSanas iesp&ja augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju nepieskir, ja, laboratoriski p&tot,
péc 100 dienam slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainiju-
Sies par vairak neka 25 %, ja vien, izmantojot atbilstosu riska noverte-
jumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netick nevélami ietek-
méta mikrobu darbiba p&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstosi
paredzéta lietojuma nosacijumiem, nemot véra mikroorganismu spgju
vairoties.

Analitiskas metodes

Paredzétajam metodém ir jaatspogulo zinatnes un tehnikas jaunakie
sasniegumi. Lai varStu apstiprinat pécregistracijas kontrolei un uzrau-
dzibai paredzetas analitiskas metodes, jaizpilda $adi kriteriji:

Preparata analizei:

metodei jabut tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un identificet
darbigo(-as) vielu(-as), bet vajadzibas gadijuma ari jebkurus toksikolo-
giskos, ekotoksikologiskos vai videi nozimigos piemaisijumus un papild-
vielas.

Atlieku analizei:

i) metodei jabut tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un apstiprinat
toksikologiskas, ekotoksikologiskas vai videi nozimigas atliekas;

i) vidgjam regenerétajam dalam jabut robezas no 70 % lidz 110 % ar
relativo standartnovirzi, kas mazaka vai vienada ar 20 %;

iii) atveidojamibai jablt mazakai par $adam atlikumu veértibam partika:

Atlieku limenis 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 logaritmiskas funkcijas
grafika;

iv) atveidojamibai jabit mazakai par $adam atlikumu veértibam partika:

Atlicku Iimenis 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 logaritmiskas funkcijas
grafika;

v) analiz§jot atlikumus apstradatajos augos, to produktos, augu
produktos, partika vai lopbariba, iznemot gadijumus, kad MRL vai
ierosinatais MRL ir tuvs noteik$anas robezai, ierosinato metozu juti-
gumam jaatbilst §adiem krit€rijiem.
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NoteikSanas robeza attieciba uz paredzéto provizorisko vai ES MRL:

MRL NoteikSanas robeza
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Fizikaldas 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 mingto un faktisko darbigas
vielas saturu augu aizsardzibas Iidzeklt nedrikst parsniegt Sadas
vértibas:

Pazinotais sanzlgs ogc/kg vai g/l pie Piclaide

mazak neka 25 + 15 % homogens preparats
+ 25 % nehomogens preparats

vairak neka 25 lidz 100 + 10 %

vairak neka 100 lidz 250 +6 %

vairak neka 250 Iidz 500 +5%

vairak neka 500 + 25 g/kg vai £ 25 g/l

b) fizikalas ipasibas:

augu aizsardzibas lidzeklim jaatbilst fizikalajiem krit€rijiem (tostarp
stabilitatei uzglabajot), kas attiecigajam preparata veidam izklastiti
“Rokasgramata par F40 un PVO specifikaciju izstradi un piemeéro-
Sanu augu aizsardzibas Iidzekliem”.

2.7.3. Ja paredzetaja mark&uma ir ietvertas prasibas vai ieteikumi lietot prepa-
ratu kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes
maisijuma un/vai ja paredzEtaja markéuma ir norades par preparata
saderibu ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem ka tvertnes maisijumam,
siem lidzekliem vai paligvielam ir jabut fizikali un kimiski saderigiem
tvertnes maisijuma.

II DALA

Vienotie principi noveérteSanai un atlauju pieskirSanai augu aizsardzibas
Iidzekliem, kuru sastava ir mikroorganismi

SATURS
A. IEVADS

B. NOVERTEJUMS
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2.2.

2.2.1.

222.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Vispargjie principi

Specialie principi

Identitate

Mikroorganismu identitate augu aizsardzibas lidzekli
Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas lidzek]a sastava eso$a mikroorganisma biologiskas
pasibas

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas
Papildu informacija

Augu aizsardzibas lidzekla sastava eso$da mikroorganisma rasanas kvali-
tates kontrole

Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole

Efektivitate

Identifikacijas/atklaSanas un daudzuma noteikSanas metodes
Augu aizsardzibas lidzekla analitiskas metodes

Analitiskas metodes atlieku noteikSanai

Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
Aprite un uzvediba vidé

ledarbiba uz meérka grupa neieklautiem organismiem un §o organismu
paklausana lidzekla iedarbibai

Secinajumi un ieteikumi

LEMUMU PIENEMSANA

Vispargjie principi

Specialie principi

Identitate

Biologiskas un tehniskas ipasibas

Papildu informacija

Efektivitate

Identifikacijas/atklasanas un daudzuma noteikSanas metodes

Ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Aprite un uzvediba vidé

Ietekme uz blakussugu organismiem

IEVADS

Pielikuma II dala izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodrosinatu, ka
novertejumi un [€émumi saistiba ar augu aizsardzibas Iidzeklu atlausanu,
ja tie ir mikrobiali augu aizsardzibas lidzekli, visas dalibvalstls panak
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakSpunkta, ka art
4. panta 3. punkta un 29. panta f), g) un h) apakSpunkta prasibu Tste-
nosanu, nodroSinot augstu cilvéku vai dzivnieku veselibas un vides
aizsardzibas pakapi.

Novertgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

a) — nodrosina, ka iesniegta dokumentacija par mikrobialajiem augu
aizsardzibas Iidzekliem atbilst Regulas (ES) Nr. 545/2011 pieli-
kuma B dalas prasibam, vélakais, lémuma pienemsanas vaja-
dzibam veiktas novertésanas beigas, attiecigos gadijumos neskarot
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33., 34. un 59. pantu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir pienemami daudzuma, kvalitates,
konsekvences un atbilstibas zina un ka tie ir pietiekami, lai veiktu
pienacigu dokumentacijas novertésanu,

— vajadzibas gadijuma noveérteé pieteikuma iesniedz&a sniegto
pamatojumu par noteiktu datu trokumu;

b) nem veéra informaciju par augu aizsardzibas lidzekla sastava eso$o
darbigo vielu, kas sastav no mikroorganismiem (tostarp virusiem),
saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalu, kas ir
iesniegta ar merki apstiprinat attiecigos mikroorganismus ka darbigas
vielas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un §is informacijas
novertéjuma rezultatus, attiecigos gadijumos neskarot Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 33. panta 3. punktu, 34. un 59. pantu;

¢) nem Ve&ra citu attiecigo ieglistamo tehnisko vai zinatnisko informaciju
par augu aizsardzibas lidzekla darbibu vai augu aizsardzibas lidzek]a,
ta sastavdalu vai metabolitu/toksinu iesp&jamo negativo iedarbibu.

Ja specialajos novertésanas principos ir noradita atsauce uz Regulas (ES)
Nr. 544/2011 pielikuma B dalas datiem, ar to saprot 2. punkta b) apaks-
punkta min&tos datus.

Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena pare-
dzgta lietojuma novértéSanu, janoverté pieteikumi un japienem l€mums
par paredz&to lietojumu.

Ievérojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmako preciz&jumu, dalib-
valstis noraida tos pieteikumus, attieciba uz kuriem informacijas trikums
ir tads, ka nav iesp&ams pabeigt novertéSanu un pienemt pamatotu
lémumu vismaz par vienu no paredz&tajiem lietojumiem.
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5. Novertésanas un lémumu pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar
pieteikumu iesniedzgjiem, lai atri atrisinatu jautdjumus par iesniegto
dokumentaciju vai lai agrind posma noteiktu nepiecieSamibu p&c papildu
pétijumiem, kas vajadzigi pienacigai dokumentacijas novertésanai, vai lai
grozitu jebkadus piedavatos nosacijumus augu aizsardzibas Iidzekla
lieto$anai, mainitu ta galvenas IpaSibas vai sastavu, tadgjadi nodrosinot
$aja pielikuma vai Regula (EK) Nr. 1107/2009 izvirzito prasibu pilnigu
izpildi.

Dalibvalstis parasti piepem pamatotu l&€mumu 12 méneSu laika péc
tehniski pilnigas dokumentacijas sanemsanas. Tehniski pilniga dokumen-
tacija ir tada dokumentacija, kas atbilst visam Regulas (ES) Nr.
545/2011 pielikuma B dalas prasibam.

6. Secinajumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades izvértésanas
un l@mumu pienemsanas procesa, japamatojas uz zinatniskiem, vélams —
starptautiski atzitiem, principiem un janem véra ekspertu padomi.

7. Mikrobiala augu aizsardzibas Iidzekla sastava var but dzivotspgjigi un
dzivotnespgjigi mikroorganismi (tostarp virusi) un kimiski savienojumi.
Ta sastava var but arT butiski metaboliti/toksini, kas radusies augSanas
rezultata, atliekas no augSanas vides un mikrobialas indigas vielas. Ir
janoverte visi mikroorganismi, biitiskie metaboliti/toksini un augu aizsar-
dzibas Iidzekli ar augSanas vides atliekdm un mikrobialam indigam
vielam.

8. Dalibvalstim ir janem véra tie vadliniju dokumenti, ko ir némusi véra
Baribas k&des un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja (SCFCAH).

9. Attieciba uz genétiski modificétiem mikroorganismiem janem véra
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (). Jaiesniedz
un janem vera atbilstigi min&tajai direktivai veiktais novertgjums.

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 saskares gadijuma ar noteiktam $tinam rada
jutiguma stavokli un/vai imtnu reakciju p&c latenta perioda (dienas lidz
nedglas) un kas reagé ar antivielam un/vai paaugstinatas jutibas objekta
imiinajam §tnam redzama veida in vivo vai in vitro.

Antibakterials: antibakterialas vielas vai antibakterials(-li) nozimé dabi-
skas, dalgji sintgtiskas vai sint8tiskas vielas ar antibakterialu iedarbibu
(nogalina vai kavé mikroorganismu augSanu).

Termina “antibakterials(-li)” ietilpst arT termini:

— antibiotikas, kas attiecas uz vielam, ko razo mikroorganismi vai ko
ieglist no mikroorganismiem,

— antikoksidiali, kas attiecas uz vielam, kas aktivi iedarbojas uz proto-
zoju (vienstinas) parazitiem coccidia.

KVV: koloniju veidojo$a vieniba; viena vai vairakas $iinas, kas aug
vienas redzamas kolonijas forma.

Kolonizacija: mikroorganisma vairo$anas un noturiba daba, pieméram,
uz argjam (adas) vai iek$€jam kermena virsmam (zarnas, plausas). Lai
notiktu kolonizacija, mikroorganisma pastavigajai klatbiitnei attiecigaja
organa ir jabut ilgakai, neka gaidits. Mikroorganismu populacija var

(1) OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
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sarukt, tacu lénak neka normalas attiriSanas rezultata; ta var bt pasta-
viga populacija vai augoSa populacija. Kolonizacija var tikt saistita gan
ar nekaitigiem un funkcionaliem mikroorganismiem, gan ari ar patoge-
niem mikroorganismiem. Nav norazu par iesp&jamajam sekam.

Ekologiska niSa: unikala vide, kura dzivo noteiktas sugas un ar kuru
saprot faktiski apdzivoto fizisko teritoriju un funkciju kopiena vai
ekosisteéma.

Saimniekorganisms: dzivnieks (arT cilvéki) vai augs, kura mitinas vai no
kura barojas cits organisms (parazits).

Specifisks saimniekorganisms: virkne dazadu saimniekorganismu, kuros
mikrobu sugas vai celms var veidot kolonijas. Mikroorganisms, kuram ir
specifisks saimniekorganisms, veido kolonijas vai nelabvéligi ietekmé
tikai vienu saimniekorganismu vai nelielu skaitu dazadu saimniekorga-
nismu. Mikroorganisms, kuram nav specifiska saimniekorganisma, var
veidot kolonijas vai nelabveligi ietekmét loti dazadas saimniekorganismu
sugas.

Infekcija: patogéna mikroorganisma ievadiSana vai iekliiSana uzp@miga
saimniekorganisma neatkarigi no ta, vai rezultata rodas patologiskas
sekas vai saslim$ana. Organismam ir jaiekllist saimniekorganisma
kermeni, parasti $tinas, un jabiit spgjigam vairoties, radot jaunas infice-
joSas vienibas. Patogéna uzpemsSana vien V&l nenozim@, ka radusies
infekcija.

Infekciozs: tads, kas sp&j parnésat infekciju.

Inficétsp&ja: mikroorganisma IpaSiba, kas lauj tam inficgt uzn@migu
saimniekorganismu.

Invazija: mikroorganisma iekli$ana saimniekorganisma kermeni
(pieméram, faktiska ieklt$ana ada, zarnu epitélija $tnas utt.). “Primara
invazivitate” ir patogéno mikroorganismu ipasiba.

Vairosanas: mikroorganisma spgja vairoties un palielinat skaitu infek-
cijas laika.

Mikotoksins: séniSu toksins.

Dzivot nespgjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas nespgj vairoties
vai nodot talak genétisko materialu.

Dzivot nespg&jigas atliekas: atliekas, kas nespgj vairoties vai nodot talak
genétisko materialu.

Patogenitate: mikroorganisma spgja izraisit saimniekorganisma slimibu
un/vai radit taja bojajumus. Daudzi patogéni izraisa slimibu, kombingjot
i) toksiskumu un invazivitati vai ii) toksiskumu un sp&ju veidot koloniju.
Tacu atseviski invazivi patogéni izraisa slimibu, kuras c€lonis ir saim-
niekorganisma iminsistémas reakcijas anomalijas.

Simbioze: organismu mijiedarbibas veids, kad viens organisms dzivo
ciesa saistba ar otru un $ada saistiba ir labveliga abiem organismiem.

Dzivotspgjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas spgj vairoties vai
nodot talak genétisko materialu.

Dzivotspéjigas atliekas: atliekas, kas spgj vairoties vai nodot talak gene-
tisko 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 $Gnu enzimiem. Viroidi
izraisa vairakas augu slimibas.
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1.1.

Virulence: mikroorganisma slimibas izraisiSanas sp&jas raditajs, kas
nosaka izraisitds slimibas smaguma pakapi. Devas lielums (inokulata
lielums), kas vajadzigs, lai izraisitu noteiktas intensitates patogenitati.
To nosaka eksperimentali ka vidgjo letalo devu (LDsp) vai vidgjo infek-
ciozo devu (IDs).

NOVERTEJUMS

Novertgjuma merkis ir noteikt un novertét ar zinatniskam metodeém un,
kameér nav guta lielaka pieredze, katra gadijuma atseviski mikrobiala
augu aizsardzibas lidzekla iesp&amo nelabveligo ietekmi uz cilvéku
vai dzivnieku veselibu un vidi. Novértgjumu veic arT tadé], lai noteiktu
vajadzibu péc riska parvaldibas pasakumiem un atklatu un ieteiktu
piemérotus pasakumus.

Ta ka mikroorganismi spgj vairoties, pastav skaidri redzama atskiriba
starp kimikalijam un mikroorganismiem, ko lieto ka augu aizsardzibas
lidzeklus. Mikroorganismu raditais apdraud&ums — jo pasi tadel, ka
mikroorganismi spgj pastavet un vairoties dazadas vides, — var atskirties
no kimikaliju radita apdraudgjuma. Turklat mikroorganismi sastav no
virknes dazadu organismu un katram no tiem piemit unikalas Tpasibas.
Vertgjot ir janem ve&ra §Ts atskiribas starp mikroorganismiem.

Ideala gadjjumda mikroorganismam augu aizsardzibas lidzekli bitu
jafunkciong ka §tnu razotnei, kas darbojas tieSi taja vietda, kur mérkor-
ganismi ir kaitigi. Tadé] darbibas veida izpratne ir arkartigi svarigs
novértgjuma procesa posms.

Mikroorganismi spgj veidot virkni dazadu metabolitu (piem&ram, bakte-
rialos toksinus vai mikotoksinus), daudzi no tiem var bt toksikologiski
nozimigi, un viens vai vairaki var but saistiti ar augu aizsardzibas lidz-
ekla darbibas veidu. Ir janoverte bitisko metabolitu Ipasibas un pazimes
un janovers So metabolitu toksiskums. Informaciju par metabolitu veido-
Sanu un/vai nozimi var iegiit no:

a) toksiskuma pétjjumiem;

b) mikroorganisma biologiskajam Tpasibam;

c) attieclbam ar zinamajiem augu, dzivnieku vai cilvéku patogéniem;

d) darbibas veida;

e) analitiskajam metod&m.

Pamatojoties uz $o informaciju, metabolitus var uzskatit par potenciali
svarigiem. Tadgjadi, lai varétu noteikt metabolitu nozimigumu, ir jano-
verte iesp&jama paklausana So metabolitu iedarbibai.

Visparéejie principi
Nemot véra paSreizgjas zinatniskas un tehniskas atzinas, dalibvalstis
noveérté informaciju, kas ir sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.

544/2011 pielikuma B dalu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma
B dalu, un jo ipasi:

a) nosaka radusos apdraud€jumus, noverté to nozimibu un izsaka atzi-
numu par iesp&jamo cilvéku, dzivnieku vai vides apdraud&umu; un

b) novérté augu aizsardzibas lidzekla efektivitati un fitotoksiskumu/pa-
togenitati saistiba ar katru lietojumu, kuram tiek lagta atlauja.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Ja nav standartizétu testa metoZu, janoverté testu kvalitate/metodologija
un, ja iesp&jams, janoverte sadas aprakstito metozu Ipasibas:

atbilstiba; parstaviba, jutigums, specifika, atveidojamiba, apstiprinajumi
laboratorijas apstaklos, paredzamiba.

Interpret&jot novertéSanas rezultatus, dalibvalstis nem véra iesp&jamo
nenoteiktibu informacija, kas radusies vértgjot, ar mérki nodro$inat, ka
lidz minimumam tiek samazinata iesp&ja neatklat nelabvéligo ietekmi
vai nenovértét tas nozimi. Parbauda lémumu pienemsanas procesu, lai
noteiktu 1émuma kritiskos punktus vai informacijas pozicijas, kuru neno-
teiktiba var izraisit nepareizu apdraudgjuma klasificésanu.

Pirmo novértgjumu veic, pamatojoties uz vispilnigakajiem pieejamajiem
datiem vai novertgjumu, kas atspogulo realos augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas apstaklus. Pec tam butu javeic atkartota novertésana, nemot
vera kritisko datu iespgjamo nenoteiktibu un lietoSanas apstaklus, kuru
iestasanas ir iesp&jama un kuru rezultata tiek Tstenota reala vissliktaka
gadijuma pieeja, lai noteiktu, vai ir iesp&jams tas, ka sakotngjais nover-
tejums varetu butiski atskirties.

Dalibvalstis novérté katru mikrobialo augu aizsardzibas Iidzekli, kuru
atlauj lietot attiecigaja dalibvalst], — var pemt véra mikroorganisma
novertéSanas laika ieglito informaciju. Dalibvalstim janem véra, ka
jebkuras pievienotas papildvielas var ietekmé&t augu aizsardzibas lidzekla
Ipasibas saistiba ar mikroorganismu.

Noveértgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis nem véra pare-
dzgtos praktiskos lietoSanas apstaklus un jo Ipasi lietoSanas mérki, devu,
veidu, biezumu un grafiku, ka arT augu aizsardzibas lidzekla Ipasibas un
sastavu. Kad vien iesp&jams, dalibvalstis nem véra ari integrétas kaiteklu
kontroles principus.

Vertgjot dalibvalstis nem véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai
vides (tostarp klimatiskos) apstaklus lietoSanas teritorijas.

Ja 2. iedala ming&tie specialie principi augu aizsardzibas lidzekla novér-
téSana paredz izmantot aprékina modelus, Sie modeli:

a) nodro$ina vislabako iesp&jamo visu attiecigo procesu noveértgjumu,
ieverojot realos parametrus un pienémumus;

b) jaiesniedz 1.3. punkta mingta novertejuma veiksanai;

c¢) ir valideti ar merjjumiem apstak]os, kas atbilst modela lietojumiem;

d) atbilst apstakliem lictoSanas teritorija;

e) tiem japievieno informacija par to, ka modelis aprékina sniegtos
raditajus, un tajos jaieklauj paskaidrojumi par visiem modeli ievadi-
tajiem datiem un to, ka Sie dati iegiti.

NepiecieSamie dati, kas noraditi Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B
dala un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dala, sniedz norades uz
to, kad un ka jaiesniedz noteikta informacija un kadas procediras jaie-
véro, sagatavojot un novértgjot dokumentaciju. Sis norades ir jaievéro.
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2.1.
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

Specialie principi

Novertgjot datus un informaciju, kas iesniegta pieteikumu pamatosanai,
un neskarot 1. iedala noteiktos vispargjos principus, dalibvalstis Tsteno
sadus principus:

Identitate

Mikroorganismu identitate augu aizsardzibas 11-
dzeklt

Skaidri janosaka mikroorganisma identitate. JanodroSina, lai tiktu
iesniegti atbilstosi dati, kas lauj parbaudit augu aizsardzibas Iidzeklt
eso$a mikroorganisma identitati celma Iment.

Mikroorganisma identitati noveérté celma limeni. Ja mikroorganisms ir
mutants vai genétiski modificéts organisms ('), jaregistré specifiskas
atSkirtbas no citiem tas paSas sugas celmiem. Jaregistré miera fazu
iestasanas gadijumi.

Japarbauda, vai celms ir registréts starptautiski atzita kultiraugu kolek-
cija.

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Dalibvalstis noverte sniegto detalizeto informaciju par augu aizsardzibas
Iidzekla kvantitativajiem un kvalitativajiem raditajiem, piem&ram, infor-
maciju par mikroorganismu (skatit ieprick§ mingto), butiskajiem meta-
bolitiem/tokstniem, atlieku veidoSanas vidi, papildvielam un Iidzeklt
esoSajiem mikrobidlajiem piesarnotdjiem.

Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSa mikroor-
ganisma biologiskas ipasSibas

Janoverté celma izcelsme, ja tas iesp&jams, ta dabiska dzivotne, tostarp
norades par dabiska fona Iimeni, dzives ciklu un sp&ju izdzivot, koloni-
zaciju, vairoSanos un izplatibu. Autohtono mikroorganismu izplatibai
péc Tsa augSanas perioda ir jaizlidzinds, un tiem jaturpina eksistét ka
fona mikroorganismiem.

Janoverte mikroorganismu sp&ja pielagoties videi. Dalibvalstim jo Tpasi
janem vera $adi principi:

a) atkariba no apstakliem (piem&ram, substrata augSanai un metaboli-
smam) mikroorganisma fenotipiskas ipasibas var biit vai neblit pama-
namas;

b) tie mikrobu celmi, kas vislabak piemérojusies videi, var izdzivot un
vairoties sekmigak neka tadi celmi, kas videi nav piemérojusies; tiem
celmiem, kas ir pielagojusies, ir selektivas prieksrocibas, un péc
vairakam paaudzém tie spg&j veidot populacijas vairakumu;

c) sam@ra straujas mikroorganismu vairoSanas rezultata biezak sasto-
pamas mutacijas; ja mutacijas sekm& izdzivoSanu vid€, mutantais
celms var klut par domingjoso;

d) virusu ipaSibas, tostarp virulence, var mainities Tpasi strauji.

Tade] vajadzibas gadijuma ir janoverté informacija par mikroorganisma
genétisko stabilitati lietoSanai paredz&tajos vides apstaklos, ka arT infor-
macija par mikroorganisma sp&u nodot genctisko informaciju citiem
organismiem un par iekod&to Tpasibu noturibu.

(") Definiciju “genétiski modificets” skatit Direktiva 2001/18/EK.
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2.2.1.3.

22.14.

2.2.1.5.

22.2.

222.1.

2222,

P&c iespgjas detalizétak janovérteé mikroorganisma darbibas veids. Jano-
verte iespgjama metabolitu/toksinu nozime darbibas veida, un, ja tada
tiek konstatéta, janosaka katra aktiva toksina/metabolita minimala iedar-
biga deva. Informacija par darbibas veidu var but loti vertiga, apzinot
iesp&jamos riskus. Vertgjot ir janem véra $adi aspekti:

a) antibioze;

b) augu rezistences raSanas;

c) patogéna mérkorganisma virulences traucgSana,

d) endofitiska augSana;

e) saknu kolonizacija;

f) konkurence ekologiskaja ni$a (pieméram, baribas vielas, dzivotnes);

g) parazitisms;

h) bezmugurkaulnieku patogenitate.

Lai novertétu iesp&jamo ietekmi uz blakusorganismiem, janoverte infor-
macija par mikroorganisma specifiskajiem saimniekorganismiem, nemot
vera Tpasibas un iezimes, kas aprakstitas $a punkta a) un b) apakspunkta.

a) Jaizverte mikroorganisma spg€ja biit patogénam blakusorganismiem
(cilvékiem, dzivniekiem un citiem blakusorganismiem). Janoverté
jebkura saistiba ar zinamiem augu, dzivnieku un cilvéku patog€niem,
kas ir radniecigi akfivajiem un/vai piesarpojumu radoSajiem mikro-
organismiem.

b

=

Gan patogenitate, gan virulence ir ciesi saistita ar saimniekorganismu
(pieméram, to nosaka kermena temperatura, fiziologiska vide) un
saimniekorganisma stavokli (piem@ram, veselibas stavokli, imiinsis-
témas stavokli). Ta, pieméram, vairo$anas cilvéka organisma ir atka-
riga no mikroorganisma sp&jas augt saimnieckorganisma kermena
temperatiira. Dazi mikroorganismi sp&j augt un veidot metabolitus
tikai temperattira, kas ir ievérojami zemaka vai augstaka par cilvéka
kermena temperattiru, un tadgjadi tie nevar but patogeni cilvekiem.
Tomér nozimigs faktors var but arT veids, kada mikroorganisms
ieklust saimniekorganisma (orali, ieelpojot, caur adu vai ievainojumu
ada). Pieméram, mikrobu sugas var izraisit saslim$anu, ja ieklTst
organisma caur bojajumu ada, bet nevar izraisit saslimsanu, ja ieklust
organisma orala cela.

Daudzi mikroorganismi veido antibiozes vielas, kas rada normalas inter-
ferences mikrobu kopiena. Ir janoverté rezistence pret antibakterialajam
vielam, kas ir nozimiga veterinarmedicina un medicina. Jaizverté ari
sp&ja nodot talak tos génus, kas ir atbildigi par rezistenci pret antibak-
terialajam vielam.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un
tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas Iidzekla tehniskas ipasibas ir jaizvérté atkariba no
mikroorganisma Ipasibam un preparata veida.

Preparata glabasanas ilgumu un noturigumu uzglabajot vérte, nemot véra
tadas iesp&jamas parmainas sastava ka mikroorganisma vai piesarnojoso
mikroorganismu augSana, metabolitu/toksinu rasanas u. c.
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2.3.
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2.4.
24.1.

242,

2.43.

Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimiskas
Ipasibas un So TpaSibu saglabaSanos péc uzglabaSanas, pemot véra
sadus apstak]us:

a) ja pastav piemérota ANO Partikas un lauksaimniecibas organizacijas
(FAO) specifikacija, taja aplikotas fizikalas un kimiskas ipasibas;

b) ja piemérotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas preparata fizi-
kalas un kimiskas ipaSibas, kas ir minétas “Rokasgramata par FAO
un Pasaules Veselibas organizacijas (WHO) specifikaciju izstradi un
piemérosanu pesticidiem”.

Ja paredzetaja mark&juma ir ieklautas prasibas vai ieteikumi preparata
lietosanai kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam
tvertnes maisjjuma un/vai ja paredz€taja markuma ir norades par
preparata saderibu ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem tvertnes maisi-
juma, Siem lidzekliem vai paligvielam tvertnes maistjuma jabut fizikali
un kimiski saderigiem. Biologiska saderiba janorada ari tvertnes maisi-
jumiem, tas ir, japarada, ka katrs augu aizsardzibas Iidzeklis maisijuma
darbojas, ka paredzets (nerodas antagonisms).

Papildu informacija

Augu aizsardzibas lidzekla sastava eso$a mikroor-
ganisma raSanas kvalitates kontrole

Janoveérteé ierosinatie kvalitates nodrosinasanas kriteriji attieciba uz
mikroorganisma raSanos augu aizsardzibas Iidzekll. Lai nodroSinatu
mikroorganisma labu kvalitati, veértgjot janem véra kriteriji, kas attiecas
uz procesa kontroli, labu razoSanas praksi, darba metodém, tehnologisko
plismu, triSanas metodeém, mikrobu parraudzibu un sanitarajiem apstak-
liem. Kvalitates kontroles sisttma jaieklauj mikroorganisma kvalitate,
stabilitate, tiriba utt.

Augu aizsardzibas Itdzekl]a kvalitates kontrole

Janoverté ierosinatie kvalitates nodroSinasanas krit€riji. Ja augu aizsar-
dzibas lidzekla sastava ir metaboliti/toksini, kas rodas augSanas laika, un
augSanas vides ietekmé radusas atliekas, janoverté ari tas. Janoverte ari
piesarnojoso mikroorganismu klatbiitnes iespéja.

Efektivitate

Ja attiecigais lietojums paredzets kontrolei vai aizsardzibai pret kadu
organismu, dalibvalstis noverte iesp&ju, vai $is organisms varctu bt
bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskajos) apstaklos paredzgtaja lietojuma teritorija.

Dalibvalstis noverte, vai paredzetaja augu aizsardzibas lidzekla lietojuma
teritorija lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimati-
skajos) apstaklos var rasties nozimigi bojajumi, zaudgjumi vai neértibas,
ja augu aizsardzibas lidzeklis netiek lietots.

Dalibvalstis novérté informaciju par augu aizsardzibas lidzekla efektivi-
tati saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu, npemot véra
kontroles pakapi vai vélamas iedarbibas apméru un ieverojot attiecigos
eksperimentalos apstaklus, piem&ram:

a) kultGrauga vai Skirnes izvéli,
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2.4.5.

b) lauksaimnieciskos un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus (ja tas
nepiecieSams vélamas iedarbibas noteikSanai, Sadus datus/informaciju
sniedz arT par laiku pirms un péc lidzekla lietoSanas);

c) kaitiga organisma klatbaitni un koncentraciju;

d) kultGirauga un organisma attistibas stadiju;

e) izmantota mikrobiald augu aizsardzibas lidzekla daudzumu;

f) ja mark&juma ir tada prasiba, pievienotas paligvielas daudzumu;
g) lietoSanas biezumu un grafiku;

h) lietojama aprikojuma veidu;

1) nepiecieSamibu veikt specidlus aprikojuma tirTSanas pasakumus.

Dalibvalstis noveérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados lauk-
saimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos,
kadi praktiski var rasties paredz&ta lietojuma teritorija. Integrétas
kontroles rezultati ir jaieklauj novertgjuma. IpaSa uzmaniba japievers:

a) atbilstigi devai iecerétas iedarbibas ltmeni, atbilstibu un ilgumu, sali-
dzinot ar atbilstosu atsauces lidzekli vai Iidzekliem un tukS§o mégi-
najumu;

b

~

vajadzibas gadfjuma ietekmi uz razu vai uzglabasanas laika radusos
zaud@jumu samazinasanu daudzuma un/vai kvalitates zina, salidzinot
ar atbilstosu atsauces Iidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un tukSo
méginajumu.

Ja atbilstoSa atsauces lidzekla nav, dalibvalstis vérté augu aizsardzibas
lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir vérojams konsekvents un noteikts
uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimati-
skajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredz&ta lietojuma teritorija.

Dalibvalstis novérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz apstradato kultar-
augu peéc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstigi paredz&tajiem
lietosanas nosacijumiem, vajadzibas gadfjuma salidzinot ar atbilstosu
atsauces Iidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar tuk§o méginajumu.

a) Vertgjot nem vera $adu informaciju:
i) datus par iedarbibu;

ii) citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli,
pieméram, augu aizsardzibas lidzekla galvenajam TpaSibam,
devu, lietosanas metodi, lietoSanas biezumu un grafiku, nesavie-
tojamibu ar citam augu apstrades metodém;

iii) jebkadu citu svarigu informaciju par mikroorganismu, tostarp ta
biologiskajam Tpasibam, piem&ram, darbibas veidu, dzivotsp&ju
un informaciju par saimniekorganismu.

b) Saja novértgjuma ieklauj:

i) novérotas fitotoksiskas/fitopatogénas iedarbibas veidu, biezumu,
limeni un ilgumu un lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskos) apstaklus, kas to ietekmé;
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2.4.7.

2.4.38.

2.5.

ii) atSkiribas starp galvenajam $kirném attieciba uz to jutigumu pret
fitotoksisko/fitopatogéno iedarbibu;

iii) to apstradatas kultirauga vai augu produktu dalu, kura novérota
fitotoksiska/fitopatogena iedarbiba;

iv) nelabvéligo ietekmi uz apstradato kultiraugu vai augu produk-
tiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

v) nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produk-
tiem, ko izmanto pavairoSanai, attieciba uz dzivotspé&ju, digtspgju,
asnu dzisanu, saknu veidoSanos un augSanu;

vi) ja tiek izplatiti mikroorganismi, tad zinas par nelabvéligu ietekmi
uz blakus esos$ajiem kultGraugiem.

Ja augu aizsardzibas lidzekla mark&uma ir ieklauta prasiba, ka augu
aizsardzibas l1dzeklis jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem
un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis veic 2.4.3. lidz 2.4.5.
punkta minéto novérteésanu, vertejot informaciju, kas sniegta par tvertnes
maisijumu.

Ja Iidzek]a mark&juma ir ieteikumi augu aizsardzibas Iidzekli lietot kopa
ar citiem augu aizsardzibas Itdzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisi-
juma, dalibvalstis noveérté maisijuma un ta lietoSanas nosacljumu atbil-
stibu.

Ja pieejama informacija liecina, ka péc augu aizsardzibas Iidzek]a lieto-
Sanas atbilstosi paredz@tajiem lietoSanas nosacljumiem augsné un/vai
auga vai uz auga saglabajas mikroorganismi vai svarigu biitisko meta-
bolitu/toksinu, noardisanas un reakcijas produkti, dalibvalstis noverte
nelabveéligas ietekmes pakapi uz peckultiram.

Ja paredzets, ka augu aizsardzibas lidzekla paredzetais lietojums
ietekm@ mugurkaulniekus, dalibvalstis noverté $is iedarbibas meha-
nismu un novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku uzvedibu un veselibu.
Ja ir paredz@ts nogalinat merka dzivnieku, tas noverte laiku, kads vaja-
dzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apstaklus, kados ta iestajas.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) visu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dalu un $is informacijas novért&juma rezultatus, tostarp
toksikologiskos pétijumus;

b) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu, tostarp toksikologiskos
pétijumus un informaciju par efektivitati.

Identifikacijas/atklasanas un daudzuma noteikSanas metodes

Dalibvalstis novérte analitiskas metodes, kas ieteiktas dzivotsp&jigo un
dzivotnespéjigo sastavdalu péecregistracijas kontrolei un uzraudzibai
preparata un atliekas uz apstradatajiem kultiraugiem un tajos. Nepiecie-
Sams pietickams to metozu izvértéjums, ko lieto pirms atlaujas izsnieg-
Sanas un uzraudzibai péc tam, kad atlauja izsniegta. Skaidri janosaka,
kuras metodes ir piemérotas uzraudzibai péc atlaujas izsniegSanas.



02011R0546 — LV — 24.05.2018 — 001.001 — 40

2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.2.
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Augu aizsardzibas lidzekla analitiskas metodes
Dzivotnespéjigas sastavdalas

Dalibvalstis izverteé analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma,
ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu dzivotnesp&jigu sastavdalu,
kas rodas no mikroorganisma un/vai mikroorganisma piemaisljuma vai
papildvielas (tostarp noardiSands un/vai reakcijas produktu), atklaSanai
un daudzuma noteikSanai.

Saja noveértéjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodem, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas un
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas novér-
t&juma rezultatus. Ipasi janem véra $ada informacija:

a) paredz&to metozu specifiskums un linearitate;

b) paredz&to metozu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferencu nozimiba;

d) paredz&to metozu precizitate pie attiecigas koncentracijas;

e) paredzéto metozu daudzuma noteikSanas robeza.
Dzivotspejigas sastavdalas

Dalibvalstis izveérté metodes, kas ieteiktas attiecigd specifiska celma

atklasanai un daudzuma noteikSanai, un jo ipasi metodes, ar kuram $o
celmu atSkir no ciesi saistitiem celmiem.

Saja novértégjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodém, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas un
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas noveér-
t&juma rezultatus. Ipasi janem véra $ada informacija:

a) paredz€to metozu specifiskums;

b) paredz&to metozu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferenu nozimiba;

d) paredz&to metozu kvantitativas noteikSanas robeza.

Analitiskas metodes atlieku noteikSanai
Dzivotnespéjigas atliekas

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma,
ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu dzivotnespgjigu atlieku, kas
rodas no mikroorganisma un/vai mikroorganisma piemaisijuma vai
papildvielas (tostarp noardiSanas un/vai reakcijas produktu), atklasanai
un daudzuma noteikSanai.

Saja novértéjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodem, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas un
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas nover-
t&juma rezultatus. Ipasi japem véra $ada informacija:

a) paredz&to metozu specifiskums un linearitate;

b) paredz&to metozu precizitate (atkartojamiba);
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¢) paredz&to metozu atveidojamiba (neatkariga laboratoriska parbaude);

d) interferencu nozimiba;

e) paredz€to metozu precizitate pie attiecigas koncentracijas;

f) paredzéto metozu daudzuma noteikSanas robeza.

Dzivotspéjigas atliekas

Dalibvalstis novérte metodes, kas ieteiktas attieciga specifiska celma
atklasanai, un jo ipasi metodes, ar kuram So celmu atskir no ciesi sais-
itiem celmiem.

Saja novértégjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodém, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas un
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas noveér-
tgjuma rezultatus. Ipasi janem véra $ada informacija:

a) paredz&to metozu specifiskums;

b) paredz&to metozu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferencu nozimiba;

d) paredz&to metozu kvantitativas noteikSanas robeza.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

Janoverte ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu. Dalibvalstim jo
Tpasi janem véra §adi principi:

a) ta ka mikroorganismi spgj vairoties, pastav skaidri redzama atskiriba
starp augu aizsardzibas lidzeklos izmantotajam kimikalijam un
mikroorganismiem; mikroorganismu raditais apdraud&ums - jo
ipasi tadel, ka mikroorganismi spgj pastavét un vairoties dazadas
vid@s, — var atSkirties no kimikaliju radita apdraud&juma;

b) vértgjot augu aizsardzibas lidzeklu radito nelabvéligo ietekmi, nozi-
migi faktori ir mikroorganisma patogenitate cilvékiem un blakussugu
dzivniekiem, mikroorganisma inficétsp&ja, mikroorganisma spgja
veidot kolonijas, metabolitu/toksinu toksiskums un atlieku veido-
Sanas vides, piesarnotaju un papildvielu toksiskums;

¢) kolonizacija, inficgtspgja un toksiskums veido sarezgitu mijiedarbibu
kopumu starp mikroorganismiem un saimniekorganismiem, un Sie
faktori nav risinami tik vienkarsi ka atseviski neatkarigi faktori;

d) apvienojot Sos faktorus, svarigakie novertéjamie mikroorganisma
aspekti ir:

— sp&ja pastavét un vairoties saimniekorganisma (norada uz kolo-
nizaciju vai inficétspgju),

— spgja nelabvéligi vai labvéligi ietekm& saimniekorganismu
(norada uz inficétsp&ju, patogenitati un/vai toksiskumu);
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e) turklat vertgjot cilvéku un dzivnieku apdraud&umu, ko rada augu
aizsardzibas lidzeklu lietoSana, ir janem véra biologisko aspektu
sarezgitiba; patogenitates un inficétspgjas novertéjums ir vajadzigs
ari tad, ja iespgjamo ietekmi uzskata par nenozimigu;

f) riska novértésanas nolika izmantotajos akita toksiskuma pétijumos,
ja iespgjams, ieklauj vismaz divas devas (piemeram, vienu Joti lielu
devu un otru — atbilstosi paredz&tajai iedarbibai un realajiem apstak-
liem).

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu

Dalibvalstis novérté mikroorganisma un/vai augu aizsardzibas lidzeklt
esoSo toksikologiski svarigo sastavdalu (pieméram, to metabolitu/tok-
sinu, atliecku veidoSanas vides, piesarpotaju un papildvielu) ietekmi uz
lietotaju, kas var rasties paredz&tajos lietosanas apstaklos (tostarp pie
noteiktas devas, lietoSanas metodes un attiecigajos klimatiskajos apstak-
los). Jaizmanto reali dati par ietekmes pakapém un, ja $adi dati nav
pieejami, piem&rots, apstiprinats aprékina modelis. Jaizmanto vispargja
Eiropas limenT saskanota augu aizsardzibas lidzeklu ietekmes datubaze,
ja tada ir pieejama.

a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) medicinisko informaciju un toksiskuma, inficétspgjas un patoge-
nitates pétijjumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pieli-
kuma B dalas prasibam un to novért€juma rezultatus. Pirma
limena testiem ir jadod iesp&ja novértét mikroorganisma sp&ju
pastavét un augt saimniekorganisma un ta sp&ju izraisit ietekmi/-
reakciju saimniekorganisma. Parametri, kas norada uz to, ka
mikroorganisms nespgj pastavét un vairoties saimniekorganisma
un nesp&j ne labvéligi, ne nelabvéligi ietekmét saimniekorga-
nismu, nozimé atru un pilnigu izvadiSsanu no organisma, iman-
sistémas neaktivizésanu, histopatologisku izmainu neradiSanu, un
to, ka temperatiira, pie kuras mikroorganisms spgj vairoties, ir
daudz zemaka vai augstaka par ziditaju kermena temperatiiru.
AtseviSskos gadijumos Sos parametrus var novertét, izmantojot
aktita toksiskuma pétijjumus un pieejamos datus par cilvékiem,
tacu dazkart tos var novertét tikai ar atkartotas devas pétijumu
palidzibu.

Novértgjumam, kura pamata ir pirma limena testu parametri,
vajadz&tu dot iesp&ju novertét iesp&jamo iedarbibu uz stradajosa-
jiem, kura nem véra iedarbibas intensitati un ilgumu, tostarp
iedarbibu, ko rada atkartota lietoSana praksg.

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novertét tikai tad, ja
pétijuma So metabolitu/toksinu iedarbibai paklauj dzivniekus;

ii) citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzeklT esoSajiem
mikroorganismiem, metabolitiem/toksiniem, atliecku veidoSanas
vidi, piesarnotdjiem un papildvielam, pieméram, to biologiskas,
fizikalas un kimiskas ipasibas (pieméram, mikroorganisma sp&ju
izdzivot cilvéka un dzivnieku kermena temperatura, ekologisko
niSu, mikroorganisma un/vai metabolitu/toksinu izturéSanos lieto-
Sanas laika);
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b)

<)

d)

iii) toksikologiskos pétijumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dalas prasibam;

iv) citu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dalas prasibam, piem&ram:

— preparata sastavu,
— preparata galvenas Ipasibas,
— iesainojuma lielumu, noform&umu un veidu,

— lietosanas jomu un kultirauga vai mérka sugas galvenas
pasibas,

— lietoSanas metodi, tostarp darbibas ar augu aizsardzibas Ii-
dzekli, ta iepildiSanu un sajauksSanu,

— ieteiktos pasakumus, lai mazinatu paklausanu lidzekla iedar-
bibai,

— ieteikumus attieciba uz aizsargapgérbu,

— maksimalo lietojuma devu,

— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits mark&juma,
— lietosanas reizu skaitu un grafiku.

Pamatojoties uz a) apakSpunktd min&to informaciju, janosaka $adi
vispargji faktori iedarbibai uz stradajoso p&c vienreizgjas vai atkar-
totas paredzetas lietoSanas:

— mikroorganisma sp&ja pastavét vai augt saimniekorganisma,
— novérota nelabveéliga ietekme,

— noverotie vai paredzamie piesarnotaji (tostarp piesarnojosi mikro-
organismi),

— biutisko metabolitu/toksinu noverota vai paredzama iedarbiba.

Ja ir norades uz kolonizaciju saimniekorganisma un/vai ja tiek nove-
rota jebkada nelabvéliga iedarbiba, kas liecina par toksiskumu/infi-
cétspéju, ir javeic turpmaki pétijumi, nemot véra iedarbibas scenariju
(pieméram, akita vai atkartota iedarbiba).

Sadi novérte katru lietosanas metodi un katru lietoanas aprikojumu,
kas paredz@ts augu aizsardzibas lidzek]a izmantoSanai, ka arT dazada
veida un lieluma konteinerus, nemot véra augu aizsardzibas Iidzekla
samaisisanu, iepildiSanu, lietosanu, lietoSanas aprikojuma tiriSanu un
regularo apkopi. Vajadzibas gadifjuma var pemt véra ar citu to
atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas
pasas atliekas. Janem vera tas, ka, ja ir paredzama mikroorganisma
vairo$anas, iedarbibas novertgjumi var but arkartigi spekulativi.

Kolonizacijas iesp&jamibu vai neiesp&jamibu vai iesp&jamo iedarbibu
uz lietotaju darba pie testa devam saskana ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma B dalu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma
B dalu noveérte, nemot véra izmérito vai aplésto iedarbibas pakapi uz
cilvéku. Riska noveértgjuma, kam velams but kvantitativam, ieklauj
tadus apsvérumus ka, pieméram, darbibas veids, mikroorganisma un
citu preparata eso$o vielu biologiskas, fizikalas un kimiskas ipasibas.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzeta iepakojuma
veidu un Ipasibam, jo Ipasi nemot véra sadus aspektus:

a) iepakojuma veidu;

b) ta izm@rus un ietilpibu;

¢) atveres lielumu;

d) aizverSanas veidu;

e) ta stipribu, herm&tiskumu un izturibu attieciba uz parvadasanu un
darbibam ar to parastos apstaklos;

f) ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredzéta aizsargaprikojuma
veidu un Tpasibas, jo Tpasi ievérojot Sadus aspektus:

a) pieejamibu un piemérojamibu;

b) efektivitati;

c) valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos ap-
staklus;

d) izturibu un savietojamibu ar augu aizsardzibas lidzekli.

Dalibvalstis noverte iesp&ju, cik liela mera citus cilvékus (stradajosos,
kuri ir paklauti augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai péc ta lietoSanas
(atkartotas lietosanas), un apkart€jas personas) vai dzivniekus apdraud
mikroorganisms un/vai citi toksikologiski nozimigi savienojumi augu
aizsardzibas Iidzekli paredzEtajos lietoSanas apstaklos. Vert€jot nem
veéra $adu informaciju:

a) medicinisko informaciju un toksiskuma, infic€tsp&jas un patogeni-
tates peétjjumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B
dalas prasibam un to novertéjuma rezultatus. Pirma limena testiem ir
jadod iesp@ja novertét mikroorganisma sp&ju pastavét un augt saim-
niekorganisma un ta spgu izraisit ietekmi/reakciju saimniekorga-
nisma. Parametri, kas norada uz to, ka mikroorganisms nespgj
pastavét un vairoties saimniekorganisma un nespgj ne labveligi, ne
nelabvéligi ietekmé&t saimniekorganismu, nozimé& atru un pilnigu
izvadiSanu no organisma, iminsisttmas neaktivizéSanu, histopatolo-
gisku izmainu neradiSanu un nespgju vairoties ziditaju kermena
temperatira. Atseviskos gadijumos Sos parametrus var novertet,
izmantojot akiitd toksiskuma p&tTfjumus un pieejamos datus par cilvé-
kiem, tacu dazkart tos var novertet tikai ar atkartotas devas p&tjjumu
palidzibu.

Noveértg§jumam, kura pamatd ir pirma limena testu parametri, vaja-
dzetu dot iesp&ju novertet iespgjamo iedarbibu darba apstaklos, kura
nem vera iedarbibas intensitati un ilgumu, tostarp iedarbibu, ko rada
atkartota lietoSana praksg.

Dazu metabolitu/toksinu toksiskumu var noveértét tikai tad, ja péti-
juma So metabolitu/toksinu iedarbibai paklauj dzivniekus;
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b) citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzeklT esoSajiem
mikroorganismiem, metabolitiem/toksiniem, atlicku veidoSanas vidi,
piesarpotdjiem un papildvielam, pieméram, to biologiskas, fizikalas
un Kimiskas ipasibas (pieméram, mikroorganisma sp&ju izdzivot
cilveka un dzivnieku kermena temperatira, ekologisko ni$u, mikro-
organisma un/vai metabolitu/toksinu iztur€Sanos lietoSanas laika);

¢) toksikologiskos pétijumus saskapa ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dalas prasibam;

d) citu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar
Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, pieméram:

— atkartotas izmanto$anas laikposmus, vajadzigos nogaidisanas
laikposmus vai citus aizsargpasakumus cilvéku un dzivnieku
aizsardzibai,

— lietosanas, jo Tpasi izsmidzinasanas, metodi,
— maksimalo lietojuma devu,

— minimalo izsmidzina$anas tilpumu,

— preparata sastavu,

— parpalikumus, kas palieck uz augiem un augu produktiem péc
apstrades, nemot véra tadu faktoru ietekmi ka temperattra, ultra-
violetais starojums, pH un noteiktu vielu klatbiitne,

— turpmakas darbibas, kuru rezultata stradajosie tiek paklauti augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai.

2.6.2. Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Dzivotspgjigas un dzivotnespg&jigas atliekas verte atseviski. Virusus un
viroidus uzskata par dzivotsp&jigam atlieckam, jo tie sp& nodot talak
savu genétisko materialu, kaut gan faktiski tie nav dzivi.

2.62.1. Dzivotnespéjigas atliekas

a) Dalibvalstis novérté, kada ir iespgja, ka cilvéki vai dzivnieki var tikt
paklauti dzivotnespgjigo atlicku un to noardiSanas produktu ietekmei
caur baribas k&di tadel, ka ir iespgjama $adu atlieku klatbaitne apstra-
dato kultiiraugu &damajas dalas vai uz tam. Ipasi janem véra $ada
informacija:

— ta mikroorganisma atfistibas faze, kura rodas dzivotnespgjigas
atliekas,

— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides apstak-
los; Tpasi uzmanigi janoverte, kada ir iespgja, ka mikroorganisms
var izdzivot un vairoties kultiiraugos, uz tiem, partika vai dziv-
nieku bariba, un kada ir iesp&ja, ka ta rezultata radisies dzivot-
nespéjigas atliekas,

— attiecigo dzivotnespgjigo atlieku stabilitate (tostarp tadu faktoru
ietekmé ka temperatiira, ultravioletais starojums, pH un noteiktu
vielu klatbiitne),

— jebkadi eksperimentali pétijumi, kas pierada, ka svarigas dzivot-
nespéjigas atliekas nonak vai nenonak augos,
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b

=

<)

— informacija par paredz&to labo lauksaimniecibas praksi (tostarp
lietoSanas reizu skaits un grafiks, maksimala lietojuma deva un
minimalais izsmidzindjuma tilpums, paredz&tie razas pirmsnovak-
Sanas intervali paredz&tajai lietoSanai vai péc razas novaksanas
paredz&tie nogaidisanas vai uzglabasanas laikposmi) un papildu
dati par lietoSanu saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pieli-
kuma B dalu,

— vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas Iidzeklu,
pieméram, tadu, kuru sastava ir tadas pasas atliekas, lietosana
paredz&taja lietosanas teritorija, un

— dzivotnespgjigu atlieku dabiska klatbGtne uz augu &damajam
dalam, kas rodas no dabiskas mikroorganismu klatbuitnes.

Dalibvalstis novérteé dzivotnesp&jigu atlicku un to noardiSanas
produktu toksiskumu, jo Ipasi nemot véra specifisko informaciju,
kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B
dalu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu.

Ja dzivotnespgjigas atliekas vai to noardiSanas produkti ir uzskatami
par toksiskiem cilvékiem un/vai dzivniekiem un ja to iedarbibu nevar
uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie limeni apstradato kultar-
augu &damajas dalas vai uz tam, pemot véra:

— analitiskas metodes dzivotnesp&jigam atliekam,

— mikroorganisma augganas Itknes optimalos apstak]os,

— dzivotnespgjigu atlieku radiSanu/veidoSanos noteiktos laikos
(pieméram, paredz&taja razas novaksanas laika).

2.622. Dzivotspéjigas atliekas

a)

Dalibvalstis noverte, kada ir iesp&ja, ka cilveéki vai dzivnieki var tikt
paklauti dzivotspgjigo atliecku un to noardiSanas produktu ietekmei
caur baribas k&di tadel, ka ir iespgjama $adu atlicku klatbiitne apstra-
dato kultiiraugu &damajas dalas vai uz tam. Ipasi japem véra $ada
informacija:

— iespgja, ka mikroorganisms izdzivos, pastavés un vairosies augos,
uz tiem, partika vai dzivnieku bariba; jaapskata dazadas mikro-
organisma attistibas fazes/dzives cikla posmi,

— informacija par ta ekologisko niSu,

— informacija par apriti un uzvedibu dazadas vid@s,

— mikroorganisma (un/vai Iidzigu mikroorganismu) dabiska klat-
bitne,

— informacija par paredz&to labo lauksaimniecibas praksi (tostarp
lietosanas reizu skaits un grafiks, maksimala lietojuma deva un
minimalais izsmidzinajuma tilpums, paredzgtie razas pirmsnovak-
Sanas intervali paredz€tajai lietoSanai vai p&c razas novakSanas
paredz&étie nogaidisanas vai uzglabaSanas laikposmi) un papildu
dati par lietosanu saskanpa ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pieli-
kuma B dalu,



02011R0546 — LV — 24.05.2018 — 001.001 — 47

2.7.

— vajadzibas gadijuma informacija par citu to atlauto augu aizsar-
dzibas Iidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir tas pats mikroorganisms vai kuri rada tadas paSas
atliekas.

b) Dalibvalstis novérté specifisko informaciju par dzivotsp&jigo atlieku
Sp&ju pastavét vai augt saimniekorganisma un to sp&ju ietekmét saim-
niekorganismu/radit taja reakcijas. Ipasi janem veéra $ada informacija:

— mediciniska informacija un toksiskuma, infic€tsp&jas un patoge-
nitates pétijumi saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma
B dalas prasibam un to novért&juma rezultati,

— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides apstak-
los (piem@ram, apstradatajos augos vai uz tiem),

— mikroorganisma darbibas veids,

— mikroorganisma biologiskas ipasibas (pieméram, specifisks saim-
niekorganisms).

Jaapskata dazadas mikroorganisma atfistibas fazes/dzives cikla
posmi.

C

~

Ja dzivotspejigas atliekas vai to noardiSanas produkti ir uzskatami par
toksiskiem cilvékiem un/vai dzivniekiem un ja to iedarbibu nevar
uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie ITmeni apstradato kultiir-
augu &damajas dalas vai uz tam, nemot véra:

— analitiskas metodes dzivotsp&jigam atliekam,

— mikroorganisma augSanas liknes optimalos apstaklos,

— informacijas ekstrapolacijas iesp&jas no viena kultirauga uz citu.

Aprite un uzvediba vide

Janem veéra ekosistému biologiska daudzveidiba un attiecigo mikrobu
kopienu mijiedarbiba.

Aprites un uzvedibas noveértg§juma pamata ir informacija par mikroorga-
nisma, ta atliecku metabolitu/toksinu izcelsmi un Tpasibam (piemeram,
specifiskumu) un paredzetajiem lietoSanas veidiem. Janem véra mikro-
organisma darbibas veids.

Ir janoverte katra zinama metabolita, ko rada mikroorganisms, aprite un
uzvediba vidé. Sadi novértgjumi ir javeic katram vides veidam saskana
ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas 7. iedalas iv) punkta
minétajiem kritérijiem.

Novertgjot augu aizsardzibas lidzeklu darbibu un izplatiSanos vidg,
dalibvalstis nem veéra visus vides aspektus, tostarp floru un faunu. Jano-
verte€ mikroorganismu iesp&jama noturiba un sp&ja vairoties katra vides
veida, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka konkrétie mikroorganismi
noteiktu vides veidu nekad nesasniegs. Janem veéra mikroorganismu un
to atliecku metabolitu/toksinu mobilitate.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Dalibvalstis noveérté gruntsiidenu, virszemes Gdenu un dzerama tdens
piesarnojuma iesp&ju paredzetajos augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
apstaklos.

Vispargja noveértg§juma dalibvalstis pievér§ ipaSu uzmanibu gruntsidenu
piesarnojuma iesp&jamajai nelabvéligajai ietekmei uz cilvékiem, ja
darbigas vielas lieto Tpasi jutigas teritorijas, pieméram, vietas, kur iegtist
dzeramo tdeni.

Dalibvalstis novérteé tGdenu apdraud&umu, ja ir konstateta iesp&jama
iedarbiba uz Gdens organismiem. Mikroorganisms var radit apdraude-
jumu, jo vairojoties tas spgj iedzivoties vidé un tadgjadi tam var but
ilglaiciga vai pastaviga ietekme uz mikroorganismu kopienam vai to
apkarotajiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b) mikroorganisma sp&ju izdzivot vidg;

C

~

ta ekologisko nisu;

d) mikroorganisma dabiska fona Iimeni tur, kur tas ir autohtons;

c

~

informaciju par apriti un uzvedibu dazadas vides;

f) vajadzibas gadijuma informaciju par iesp&jamo to analitisko sistemu
trauc€Sanu, ko lieto dzerama fidens kvalitates kontrolei saskana ar
Padomes Direktivu 98/83/EK (');

~

vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas
Iidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta
pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

g

Dalibvalstis novérté atmosféra eso$o organismu iesp&jamo paklausanu
augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredz&tajos lietoSanas apstaklos;
ja $ada iesp€ja pastav, dalibvalstis noverteé atmosféras apdraudg&umu.
Janem véra mikroorganisma izplatiSanas atmosféra tuva un tala radiusa.

Dalibvalstis noverté sauszemes organismu iesp&jamo paklausanu augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzgétajos lietoSanas apstaklos; ja $ada
iesp&ja pastav, dalibvalstis novérté sauszemes apdraud&jumu. Mikroor-
ganisms var radit apdraud&jumu, jo vairojoties tas spgj iedzivoties vidé
un tadgjadi tam var but ilglaiciga vai pastaviga ietekme uz mikroorga-
nismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas Ipasibas;

b) mikroorganisma sp&ju izdzivot vidg;

c¢) ta ekologisko nisu;

d) mikroorganisma dabisko fona ltmeni tur, kur tas ir autohtons;

e) informaciju par apriti un uzvedibu dazadas vidgs;

(1) OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f) vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas
Iidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta
pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

ledarbiba uz blakussugu organismiem un So organismu paklausana lidz-
ekla iedarbibai

Janovérté informacija par mikroorganisma ekologiju un ietekmi uz vidi,
ka arT iesp&jamajam iedarbibas pakapém un biitisko metabolitu/toksinu
iedarbibu. NepiecieSams vispargjs vertgjums par vides apdraudgjumu, ko
var izraisit augu aizsardzibas lidzeklis, nemot véra parasto mikroorga-
nismu iedarbibas limeni ka daba, ta organismos.

Dalibvalstis noverte iespgjamo iedarbibu uz blakussugu organismiem
paredzetajos lietosanas apstaklos un, ja $ada iesp€a pastav, noverte
apdraud@jumu, kas skar attiecigos blakussugu organismus.

Vajadzibas gadijuma ir vajadzigs inficétsp&jas un patogenitates noverte-
jums, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka blakussugu organismi netiks
paklauti iedarbibai.

Lai novertétu iespgjamo paklausanu iedarbibai, janem véra sada infor-
macija:

a) mikroorganisma spgja izdzivot attiecigaja vidg;

b

=

ta ekologiska nisa;

¢) mikroorganisma dabiskais fona limenis tur, kur tas ir autohtons;

d

=

informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides;

e

~

vajadzibas gadijuma informacija par citu atlauto augu aizsardzibas
lidzeklu lietoSanu paredzetaja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta
pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

Dalibvalstis noverté sauszemes dzivnieku (savvalas putnu, ziditaju un
citu sauszemes mugurkaulnicku) iesp&jamo paklausanu iedarbibai un
ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraudgjumu, jo spgj inficét putnu un ziditaju
saimniekorganismu sist€émas un vairoties tajas. Jaizverté, vai apzinato
apdraud&jumu var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu,
nemot veéra $adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢) ziditaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumus;

d) putnu toksicitates, patogenitates un infekciozitates petijjumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas dél. Lai novértétu So iedarbibu, janem véra $ada
informacija:

a) ziditaju toksicitates p&tjumi;

b) putnu toksicitates pétijumi;
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

¢) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides.

Ja pétfjumos noveéro mirstibu vai saind€Sanas pazimes, novertgjuma
jaieklauj toksiskuma/saskares attiecibas aprekins, pamatojoties uz radi-
taju LDso un aplésto iedarbibu, kas izteikta ka mg/uz kg kermena svara.

Dalibvalstis novérté tidens organismu iespgjamo paklausanu iedarbibai
un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraud@umu, jo spgj inficét Gdens organi-
smus un vairoties tajos. Jaizvertg, vai apzinato apdraudgjumu var mainit
ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu infor-
maciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas;

c) toksicitates, patogenitates un infekciozitates petjjumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas dél. Lai novértétu So iedarbibu, janem véra $ada
informacija:

a) Udens organismu toksicitates p&tfjumi;

b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides.

Ja pétfjumos novero mirstibu vai saindéSanas pazimes, novertgjuma
jaieklauj toksiskuma/saskares attiecibas aprékins, pamatojoties uz radi-
taju ECso un/vai NOEC vertibu un aplésto paklausanu iedarbibai.

Dalibvalstis noverte bisu iesp&jamo paklausanu iedarbibai un ietekmi uz
tam.

Mikroorganisms var radit apdraud&jumu, jo spgj infic&t bites un vairoties
tajas. Jaizverté, vai apzinato apdraud&umu var mainit ar augu aizsar-
dzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu informaciju par
mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas Tpasibas;

c) toksicitates, patogenitates un infekciozitates petjjumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas del. Lai novértétu So iedarbibu, janem véra $ada
informacija:

a) biSu toksicitates p&tijumi;

b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saind€Sanas pazimes, novertgjuma
jaieklauj bistamibas koeficenta aprékins, kas ieguts, dalot devu g/ha
un raditaju LDsq pg/bite.
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

Dalibvalstis noverté iesp&jamo citu posmkaju, kas nav bites, paklausanu
iedarbibai un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraud&jumu, jo spgj inficét citus posmkajus,
kas nav bites, un vairoties tajos. Jaizverte, vai apzinato apdraudg&jumu
var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, pemot véra
$adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢) medus bisu un citu posmkaju toksicitates, patogenitates un infekcio-
zitates pétijumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas del. Lai noveértétu So iedarbibu, janem véra sada
informacija:

a) posmkaju toksicitates pétijumi,

b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidgs;

c¢) sakotngja biologiskaja skrininga iegiitas zinas.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saind€Sanas pazimes, novertgjuma
jaieklauj toksiskuma/saskares attiecibas aprékins, pamatojoties uz radi-
taju ERso (iedarbiga deva) un aplésto paklausanu iedarbibai.

Dalibvalstis noverte slieku iesp&jamo paklausanu iedarbibai un ietekmi
uz tam.

Mikroorganisms var radit apdraud&jumu, jo spgj inficét sliekas un vairo-
ties tajas. Jaizverte, vai apzinato apdraudgjumu ir iespgjams mainit ar
augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu informa-
ciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢) slieku toksicitates, patogenitates un infekciozitates petijumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas dgl. Lai novértétu So iedarbibu, janem véra $ada
informacija:

a) slieku toksicitates p&tfjumi;

b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saind€Sanas pazimes, novertgjuma
jaieklauj toksiskuma/saskares attiecibas aprekins, pamatojoties uz radi-
taju LDsq un aplésto iedarbibu, kas izteikta ka mg/kg sausas augsnes.

Dalibvalstis noverteé augsnes mikroorganismu iesp&jamo paklausanu
iedarbibai un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraudéjumu, jo tas var traucét slapekla un
oglekla mineralizaciju augsné. Jaizverte, vai apzinato apdraud&umu ir
iesp&jams mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot
veéra $adu informaciju par mikroorganismu:
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

a) ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas.

Eksperimentu dati parasti nav vajadzigi, tas ir — tad, ja ir iesp&ams
pieradit, ka ar pieejamas informacijas palidzibu ir iesp&jams veikt piena-
cigu riska analizi.

Dalibvalstis novérté eksotisko/alohtono mikroorganismu ietekmi uz
blakussugu mikroorganismiem un to apkarotdjiem p&c augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas saskana ar paredzEtajiem lietoSanas apstakliem.
Eksperimentu dati parasti nav vajadzigi, tas ir — tad, ja ir iesp&ams
pieradit, ka ar pieejamas informacijas palidzibu ir iesp&jams veikt piena-
cigu riska analizi.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai
papildvielu darbibas dél. Lai novértétu So iedarbibu, janem véra sada
informacija:

a) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides;

b) visa sakotngja biologiskaja skrininga iegita informacija.

Secinajumi un ieteikumi

Dalibvalstis izdara secinajumus par nepiecieSamibu p&c papildu informa-
cijas un/vai testiem un pasakumiem apdraudjuma samazinasanai. Dalib-
valstis pamato ieteikumus augu aizsardzibas lidzeklu klasificeSanai un
mark&sanai.

LEMUMU PIENEMSANA
Visparéjie principi

Vajadzibas gadfjuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalibvalstis
pieméro arT nosacijumus vai ierobezojumus. So nosacijumu vai ierobe-
zojumu raksturs un nopietniba janosaka un japieméro, pamatojoties uz
gaidamo prieksrocibu un iespg&jama apdraudéjuma raksturu un apjomu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka 1@mumos par atlauju pieskirSanu ir nemti
vera lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskie)
apstakli paredzéta lietojuma teritorijas. Sadu apsvérumu rezultata iespé-
jams panakt konkrétus lietojuma nosacljumus un ierobezojumus un ari
to, ka atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam teritorijam attiecigaja
dalibvalsti.

Dalibvalstis nodro$ina to, ka devas un lictoSanas reizés izteiktie atlautie
daudzumi ir mazakie, kas vajadzigi vélamas iedarbibas panaksSanai pat
tad, ja arT lielaki daudzumi neapdraud@tu cilvéku vai dzivnieku veselibu
vai vidi. Atlautie daudzumi jadiferencé saskana ar lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajiem) apstakliem dazadas
teritorijas, kuras pieSkirta atlauja lietot augu aizsardzibas lidzekli, un
Siem daudzumiem ir jabut atbilstoSiem attiecigajiem apstakliem. Tom&r
lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu, piemeram,
rezistences attistibu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka 1émumos tiek ievéroti integrétas kaiteklu
kontroles principi, ja lidzeklis paredzéts lietoSanai apstaklos, kad Sie
principi tiek ievéroti.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Ta ka noveértésana ir javeic, pamatojoties uz informaciju par ierobezotu
skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis nodroSina to, ka augu aizsardzibas
lidzeklu lietoSana neizraisa netieSo ilgtermina ietekmi uz blakussugu
bagatigumu un daudzveidibu.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodroSina to, ka augu aizsar-
dzibas lidzekla mark&jums:

a) atbilst Regula (ES) Nr. 547/2011 izvirzitajam prasibam;

b) taja ir noradita arT informacija par lietotaju aizsardzibu, ko paredz ES
tiestbu akti par darba némgju aizsardzibu;

c) taja ipaSi noraditi nosacTjumi vai ierobezojumi, saskana ar kuriem
augu aizsardzibas Iidzekli drikst vai nedrikst lietot, ka minéts 1.1.
lidz 1.5. punkta;

d) un ka atlauja ir noradita Regulas (ES) Nr. 547/2011 II un III pieli-
kuma un Direktivas 1999/45/EK 10. panta 1.2., 2.4., 2.5. un 2.6.
punkta noteikta informacija.

Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a) nodrosina to, ka paredzetais iesainojums atbilst Direktivas
1999/45/EK noteikumiem;

b) nodrosina, lai:
— augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas kartiba,

— lidzekla nelabvéligas ietekmes neitralizacijas kartiba gadijuma, ja
to nejausi izsmidzina, un

— iesainojuma dezaktivacijas un iznicinaSanas kartiba
atbilst attiecigajiem saistoSajiem noteikumiem.

Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir izpilditas visas 2. punktad min&tas
prasibas. Ja tom@r netiek pilniba izpildita viena vai vairakas no TpaSajam
prasibam lémumu piepemsanai, kas minétas 2.4. punkta, atlaujas pieskir
tikai tad, ja augu aizsardzibas lidzekla izmanto$anas prieksrocibas pare-
dz@tajos lietoSanas apstaklos atsver to varbiit§jo nelabveligo ietekmi;
mark&juma ir janorada visi augu aizsardzibas produkta lietoSanas iero-
bezojumi, kas saistiti ar neatbilstibu kadai no 2.4. punkta mingtajam
prasibam. Sis prieksrocibas var izpausties ka:

a) prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasakumiem
vai biologisko lauksaimniecibu;

b) atbalsts stratégijam, lai iespgjami samazinatu rezistences atistibas
risku;

c) mazaks risks stradajoSajiem un paterétajiem;
d) samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz blakussugam.

Ja atlauja ir pieskirta saskana ar $aja pielikuma mingtajam prasibam,
dalibvalstis, pamatojoties uz 44. pantu, drikst:

a) ja iesp&ams, vElams cie$a sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju,
noteikt pasakumus augu aizsardzibas lidzekla darbibas uzlabosanai;
un/vai

b) ja iesp&ams, velams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedzgju,
noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu paklautibu pesticida
ietekmei, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas laika
un péc tam.

Dalibvalstis informé& pieteikuma iesniedz&jus par a) vai b) apakSpunkta
minétajiem pasakumiem un uzaicina sniegt papildu datus un informa-
ciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku, kas
rodas mainitos apstaklos.
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1.13.

1.14.

2.1

2.2.

2.2.1.

222,

2.3.

Dalibvalstis, ciktal tas praktiski iesp&jams, nodrosina to, ka attieciba uz
visiem mikroorganismiem, kurus parbauda atlaujas izsniegSanai, pietei-
kuma iesniedzgjs ir ne€mis V&ra visas nozimigas zinasanas un literatira
pieejamo informaciju pieteikuma iesniegSanas laika.

Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, ka noteikts Direktiva
2001/18/EK, atlauju nepieskir, ja nav iesniegts novertgjums, kas veikts
saskana ar Direktivu 2001/18/EK, ka prasits Regulas (EK) Nr.
1107/2009 53. panta 4. punkta. Jaiesniedz arT attiecigais lémums, ko
kompetentas iestades pienémusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 53. panta 4. punktu atlauju
nepieskir augu aizsardzibas lidzeklim, kura sastava ir genétiski modifi-
céts mikroorganisms, iznemot gadijumus, kad atlauja tiek pieskirta
saskana ar Direktivas 2001/18/EK C dalas noteikumiem, kas atlauj orga-
nismu izplatit vide.

Atlauju nepieskir, ja augu aizsardzibas lidzeklT ir sastopami biitiskie
metaboliti/toksini (tie, kas var ietekmét cilvéka veselibu un/vai vidi),
ko rada mikroorganisms un/vai mikrobialie piesarnotaji, ja nav iespe-
jams pieradit, ka sastava esoSais daudzums ir pienemama limeni ka
pirms, ta p&c paredzetas lietoSanas.

Dalibvalstis nodrosina atbilstigu kontroles pasakumu piem&rosanu, lai
noteiktu mikroorganisma identitati un augu aizsardzibas lidzekla sastavu.
Sajos pasakumos ir jaieklauj riska analizes un kritisko punktu noteik-
Sanas (HACCP) sistéma vai tai lidzvertiga sistema.

Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. iedala minétajiem vispare-
jajiem principiem.

Identitate

Katra atlaujas pieskirSanas gadijuma dalibvalstis nodro$ina to, ka attie-
cigais mikroorganisms ir ieklauts starptautiski atzita kultGraugu kolekcija
un tam ir savs piekluves numurs. Katrs mikroorganisms jaidentificé un
janosauc sugas limeni, ta IpaSibas janosaka celma Iimeni. Jabut infor-
macijai arT par to, vai mikroorganisms ir savvala sastopama tipa, spon-
tani radies, izveidots mutants vai genétiski modificéts organisms.

Biologiskas un tehniskas ipasibas

Jabut pietickami plasai informacijai, lai varétu novértét minimalo un
maksimalo mikroorganisma daudzumu materiala, kas izmantots augu
aizsardzibas lidzekla razoSanai, ka ari pasa augu aizsardzibas lidzekli.
Ciktal tas iesp&jams, janosaka citu sastavdalu, papildvielu un razosanas
procesa radusos piesarnojoso mikroorganismu daudzums augu aizsar-
dzibas lidzekli. Dalibvalstis nodro$ina to, ka piesarnojoso organismu
limenis neparsniedz pielaujamo limeni. Turklat japrecizé augu aizsar-
dzibas lidzekla fiziskas ipasibas un stavoklis, vélams, saskana ar “Pesti-
cidu preparatu tipu katalogu un starptautisko kod&Sanas sistemu”
(CropLife International tehniska monografija Nr. 2, 5. izdevums, 2002).

Atlauju nepieskir, ja jebkurd no mikrobiala augu aizsardzibas Iidzekla
razoSanas posmiem kliist skaidrs, ka rezistences veidoSanas, rezistences
nodosanas vai citu mehanismu darbibas rezultata Iidzeklis var mazinat
medicina vai veterinarmedicina lietoto pretmikrobu Iidzeklu efektivitati.

Papildu informacija
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2.4.
24.1.
2.4.1.1.

2.4.12.

24.1.3.

24.14.

24.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Atlauju nepieskir, ja netiek sniegta pilniga informacija par razoSanas
metodes, razoSanas procesa un augu aizsardzibas Iidzekla pastavigu
kvalitates kontroli. Jo Ipasi janem véra pékspas parmainas mikroorga-
nisma svarigakajas ipa§ibas un piesarnojoso organismu neesamiba/esa-
miba. Ciktal tas iesp&jams, jaapraksta un janorada razoSanas kvalitates
nodro$inasanas krit€riji un metodes, ko lieto, lai nodroSinatu vienadas
kvalitates augu aizsardzibas lidzek]u razo$anu.

Efektivitate
Darbibas raditaji

Atlauju nepieskir, ja iecerétaja lictojuma ir ieklauti ieteikumi kontrolei
vai aizsardzibai pret organismiem, kuri, pamatojoties uz iegiito pieredzi
vai zinatniskajiem pieradijumiem ierastos lauksaimnieciskos, augu vese-
libas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzéta lietojuma teri-
torijas, nav uzskatami par kaitigiem, vai arT ja pargja paredzeta ietekme
nav uzskatama par labveligu Sajos apstak]os.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes pakapei, konse-
kvencei un ilgumam jabut lidzigam tiem, kas rodas atsauces lidzeklu
lietoSanas rezultata. Ja piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsar-
dzibas Iidzeklim jabut tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles,
aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimati-
skajos) apstaklos paredzgtaja lietojuma teritorija.

Vajadzibas gadijuma lidzekla reakcijai, ja lidzekli lieto, un uzglabasanas
zaud€jumu samazinajumam kvantitativi un/vai kvalitativi jabat lidzigam
tam, kas ieglts, lictojot attiecigus atsauces lidzeklus. Ja piemé&rota
atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabut tadam, kas
uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas
ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zipa lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzetaja
lietojuma teritorija.

Atzinumiem par lidzekla darbibu jabiit speka visas dalibvalsts teritorijas,
kuras tas ir atlauts, un ar to jarikojas atbilstosi lieto$anas nosacijumiem,
iznemot gadijumus, kad paredzétaja mark&juma ir noradits, ka lidzeklis
ir paredz&ts lietoSanai noteiktos apstaklos (pieméram, nelielas invazijas
gadijuma, konkrétiem augsnes veidiem vai Ipasos augSanas apstaklos).

Ja paredz€taja mark&uma ir ieklauta prasiba lietot lidzekli kopa ar
citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma,
maisfjumam janodroSina v&lama iedarbiba un jaatbilst 2.4.1.1. Iidz
2.4.1.4. punkta min&tajiem principiem.

Ja paredz&taja mark&uma ir ieklauts ieteikums lietot lidzekli kopa ar
konkr&tiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisi-
juma, dalibvalstis apstiprina $adus ieteikums tikai tad, ja tie ir pamatoti.

Ja ir pieradijumi par to, ka patog€niem veidojas rezistence pret augu
aizsardzibas Iidzekli, dalibvalstis lemj par to, vai iesniegta rezistences
parvaldibas strat€gija ir atbilstiga un pietickama.

Mugurkaulnieku sugu kontrolei drikst atlaut tikai tadus augu aizsar-
dzibas lidzeklus, kuru sastava nav dzivotsp&jigu mikroorganismu. Pare-
dzeéta ieteckme uz kontrolgjamajiem mugurkaulnickiem ir japanak,
neradot Siem dzivniekiem nevajadzigas cieSanas un sapes.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2423.

2424,

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2428.

2.5.

Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to
produktiem

Nedrikst biit nekadas fitotoksiskas iedarbibas uz apstradatiem augiem
vai to produktiem, izpemot gadijumus, kad paredz&taja mark&uma ir
noraditi atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

Nedrikst biit nekada razas samazinajuma fitotoksiskas iedarbibas dgl, kas
bitu zemaka par razu, kuru var€tu iegit, atturoties no augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas, ja vien So samazinajumu nekompensg citas prieksro-
cibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlabosanas.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem
vai to produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo ietekmi uz apstradi, ja
paredz&taja mark&uma ir noradits, ka preparatu nevajadz&tu piemeérot
kultGraugiem, kurus izmanto parstrades meérkiem.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem
vai to produktiem, ko izmanto pavairoSanas vai reprodukcijas mérkiem,
pieméram, ietekme uz dzivotsp&ju, digtsp&ju, asnu, saknu dziSanu vai
auga veidosanos, iznemot gadijumus, kad paredzetaja mark&juma nora-
dits, ka preparatu nevajadzetu lietot augiem vai to produktiem, kuri
izmantojami pavairo$anai vai reprodukcijai.

Nedrikst but nekadas nevélamas iedarbibas uz péckultiram, iznemot
gadfjumus, kad paredzetaja mark&uma noradits, ka konkrétos kultlirau-
gus, kas varétu but skarti, nevajadzetu audzet pec apstradatajiem kultt-
raugiem.

Nedrikst but nekadas nevélamas iedarbibas uz blakus esoSajiem kulti-
raugiem, izpemot gadijumus, kad paredz&taja mark&uma noradits, ka
lidzeklis nebiitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma kultGraugi.

Ja paredz€taja mark&uma ir ieklauta prasiba lietot lidzekli kopa ar
citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma,
maisijumam jaatbilst 2.4.2.1. lidz 2.4.2.6. punkta min&tajiem principiem.

Paredzetajam lietojama aprikojuma tmriSanas instrukcijam ir jabht gan
praktiskam, gan efektivam, lai tas vardtu vienkarsi ieverot, tadgjadi
nodros$inot to augu aizsardzibas Iidzekla parpalikumu nopemsanu, kas
velak var€tu izraisit bojajumus.

Identifikacijas/atklasanas un daudzuma noteiksanas metodes

Ierosinatajam metodém ir jaatspogulo jaunakie sasniegumi. Parraudzibai
péc atlaujas izsniegSanas lieto tadas metodes, kas ir saistitas ar vispargji
pieejamo reagentu un iekartu izmantosanu.

Atlauju nepieskir, ja nav atbilstigas un pietieckami kvalitativas metodes,
lai identificétu augu aizsardzibas lidzekli eso$o mikroorganismu un
nedzivas sastavdalas (piem@ram, toksinus, piemaisijumus un papild-
vielas) un noteiktu to daudzumu. Ja augu aizsardzibas lidzekla sastava
ir vairak neka viens mikroorganisms, ieteiktajam metodém ir jabut
tadam, lai var€tu identificét katru mikroorganismu un noteikt katra
mikroorganisma dalu sastava.

Atlauju nepieskir, ja nav atbilstigu metozu dzivotspgjigo un/vai nedzivo
atlieku pécregistracijas kontrolei un parraudzibai. Metodém jabit izman-
tojamam, lai analiz&tu:
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2.6.
2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

a) augus, augu produktus, augu vai dzivnieku izcelsmes partikas
produktus un dzivnieku baribu, ja rodas toksikologiski nozimigas
atliekas; atliekas uzskata par nozimigam, ja ir vajadziba noteikt
maksimali pielaujamo atlieku limeni (MRL) vai nogaidiSanas vai
atkartotas lietoSanas periodus;

b) augsni, ideni, gaisu un/vai kermena audus, ja rodas toksikologiskas,
ekotoksikologiskas vai videi nozimigas atliekas.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

Augu aizsardzibas lidzekl]a izraisita ietekme uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu

Atlauju nepieskir, ja, pamatojoties uz dokumentacija sniegto informa-
ciju, ir skaidrs, ka mikroorganisms paredz&tajos lietosanas apstaklos ir
patogéns cilvékiem vai blakussugu dzivniekiem.

Atlauju nepieskir, ja ieteiktajos lietosanas apstaklos, tostarp sliktakas
realas pieejas gadijuma, mikroorganisms un/vai mikroorganismu saturo-
Sais augu aizsardzibas lidzeklis var novest pie kolonizacijas vai nelab-
véligi ietekmét cilvékus vai dzivniekus.

Pienemot 1émumu par atlaujas pieskirSanu, dalibvalstis apsver iesp&amo
ietekmi uz noteiktam cilvéku grupam, proti, profesionalajiem lietotajiem,
lietotajiem amatieriem un cilvékiem, kas tie$i vai netiesi ir paklauti
iedarbibai caur vidi un darba, ka ar ietekmi uz dzivniekiem.

Visi mikroorganismi ir jauzskata par potencialiem sensibilizatoriem, ja
vien, pamatojoties uz attiecigu informaciju, nav pieradits, ka sensibili-
zacijas draudi nepastav pat cilvékiem ar trauc€tu imiinsistému un citiem
jutigiem cilvékiem. Lidz ar to pieskirtajas atlaujas ir japrecizg, ka
javalka aizsargapgérbs un pieméroti cimdi un ka augu aizsardzibas [i-
dzekli, kura sastava ir mikroorganisms, nedrikst ieelpot. Turklat pare-
dzetie lietosanas apstakli var but tadi, kas nosaka, ka nepieciesams
papildu aizsargapgérbs un aizsargaprikojums.

Ja iecerctie lietoSanas apstakli nosaka aizsargapgerbu un aizsargapriko-
juma lietosanu, atlauju izsniedz tikai tad, ja tas ir efektivs un atbilst
attiecigajiem ES noteikumiem un ja lietotajs to talit var sapemt, un
tikai tad, kad ir iesp&ams to lietot saskana ar augu aizsardzibas lidzekla
izmantoSanas nosacljumiem, jo Tpasi — iev@rojot klimatiskos apstaklus.

Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materidla nodosana no
mikroorganisma uz citiem organismiem var radit nelabveligu ietekmi
uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, tostarp izraisit rezistenci pret
zindmam arstnieciskam vielam.

Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri — to Ipasibu d&| vai nepareizi
parvadajot vai lietojot — varétu izraisit augstas pakapes apdraudgjumu,
jaattiecina seviSki ierobezojumi, pieméram, ierobezojumi attieciba uz
iepakojuma lielumu, preparata veidu, izplatiSanu vai lietosanas veidu.
Turklat augu aizsardzibas lidzeklus, kas klasificéti ka loti toksiski,
nedrikst Jaut lietot neprofesionaliem lietotajiem.

NogaidiSanas un atkartotas lictoSanas periodi vai citi aizsargpasakumi
janosaka ta, lai péc augu aizsardzibas lidzekla lieto$anas neveidotos
kolonizacija vai nerastos nelabvéliga ietekme uz apkartgjiem vai strada-
josiem, kas ir paklauti lidzekla iedarbibai.
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2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

NogaidiSanas un atkartotas lietoSanas periodi vai citi aizsargpasakumi
janosaka ta, lai neveidotos kolonizacija vai nerastos nelabvéliga ietekme
uz dzivniekiem.

Nogaidisanas un atkartotas lietoSanas periodiem vai citiem piesardzibas
pasakumiem, lai nodroSinatu to, ka nenotiks kolonizacija vai nebis citas
nelabvéligas ietekmes, jabit realiem; vajadzibas gadijuma janosaka ipasi
piesardzibas pasakumi.

Atlauju pieskirSanas nosacljumiem ir jaatbilst Direktivai 98/24/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2000/54/EK (). Janem véra
eksperimentu rezultati un informacija, kas svariga, lai atklatu infekcijas
vai patogenitates simptomus, ka arT informacija par pirmas palidzibas un
paredz&to arstniecibas pasakumu efektivitati. Atlauju pieskirSanas nosa-
cijumiem ir jaatbilst ari Direktivai 2004/37/EK. Atlauju pieskirSanas
nosacijumiem ir jaatbilst ari Padomes Direktivai 89/656/EEK ().

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu

Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par augu aizsardzibas
lidzekliem, kuru sastava ir mikroorganisms, lai pienemtu lémumu, ka
paklausana mikroorganisma un augos vai augu parstrades produktos
palikuso mikroorganisma atlieku un metabolttu/toksTnu iedarbibai nelab-
veligi neietekme cilveéku vai dzivnieku veselibu.

Atlaujas nepieskir, ja radusas dzivotspgjigas un/vai dzivotnespejigas
atliekas neatspogulo minimalo augu aizsardzibas Iidzekla daudzumu,
kads vajadzigs, lai panaktu pienacigu kontroli, kas atbilst labai lauksaim-
niecibas praksei un kas piemérojama tada veida (tostarp pirmsrazas
intervali vai nogaidiSanas vai uzglabasanas laikposmi), lai pec iesp&jas
samazinatu atlikumus, ievacot razu vai p&c uzglabaSanas.

Aprite un uzvediba vide

Atlauju nepieskir, ja pieejama informacija norada uz to, ka augu aizsar-
dzibas lidzekla aprite un uzvediba vidé var radit nevélamu nelabvéligu
ietekmi uz vidi.

Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsidenu, virszemes tdenu vai
dzerama tidens piesarnojums, kas var rasties, lietojot augu aizsardzibas
lidzekli paredz&tajos apstaklos, var traucét analitiskas sistémas, ko
izmanto, lai kontrolétu dzerama tdens kvalitati saskana ar Direktivu
98/83/EK.

Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsidenu piesarnojums, kas var
rasties, lietojot augu aizsardzibas lidzekli paredz&tajos apstaklos, ir pret-
runa vai parsniedz zemako no turpmak mingtajiem raditajiem:

a) maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti Direktiva
98/83/EK; vai

b) maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti tadam
augu aizsardzibas lidzeklu sastavdalam ka bitiskie metaboliti/toksini
saskana ar 2000/60/EK; vai

¢) mikroorganisma vai maksimali pielaujamas koncentracijas raditajus,
kas noteikti tadam augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam ka batiskie
metaboliti/toksini, apstiprinot mikroorganismu saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1107/2009 un pamatojoties uz attiecigiem datiem, jo Tpasi

() OV L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.

() OV L 393, 30.12.1989., 18. Ipp.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

datiem par toksikologiju vai, ja koncentracija nav noteikta, koncen-
traciju, kas atbilst 1/10 no pielaujamas diennakts devas (4DI) un
noteikta tad, kad mikroorganisms tika apstiprinats saskanpa ar Regulu
(EK) Nr. 1107/2009,

ja vien netiek zinatniski pieradits, ka attiecigajos lauka apstaklos nav
parkapti vai parsniegti zemakie parametri vai koncentracija.

Atlauju nepieskir, ja paredzamais virszemes tdenu piesarnojums, kas var
rasties, lietojot augu aizsardzibas lidzekli paredzétajos apstaklos:

a) parsniedz vertibas, kas noteiktas saskana ar Direktivu 2006/60/EK, ja
virszemes Udeni paredz&taja lietojuma teritorija vai no tas iegltie
tdeni ir paredz&ti dzerama tdens iegiiSana; vai

b) parsniedz raditajus vai vértibas, kas attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekla sastavdalam, pieméram, butiskiem metabolitiem/toksiniem, ir
noteiktas saskana ar Direktivu 2000/60/EK; vai

c) rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas saskana
ar 2.8. punkta noteiktajam prasibam ir uzskatama par nepielaujamu.

Paredzétajam augu aizsardzibas lidzekla lietosanas instrukcijam, tostarp
augu aizsardzibas lidzekla pielieto$anai izmantota aprikojuma tiriSanas
procediiram, ir jabut tadam, lai iesp&jami samazinatu nejausa virszemes
tGdenu piesarnojuma varbitibu.

Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materidla nodosana no
mikroorganisma uz citiem organismiem var izraisit nevélamu ietekmi
uz vidi.

Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par mikroorganisma
un svarigu sekundaro metabolitu/toksinu noturibu/konkurétspgju kultt-
raugos vai uz tiem vides apstaklos paredz&tas lietoSanas bridi un péc
paredzetas lietoSanas.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka mikroorganisms un/vai butiski meta-
boliti/toksini saglabasies vidé tadas koncentracijas, kas ir iev@rojami
augstakas par dabisko fona limeni, turklat nemot véra atkartotu lieto$anu
gadu gaita, ja vien robusta riska izvértéSana nenorada uz to, ka risks, ko
rada uzkrajusas koncentracijas, ir pienemams.

letekme uz blakussugu organismiem

Dalibvalstis nodrosina to, ka pieejama informacija ir pietickama, lai
varétu piepemt lémumu par to, vai var rasties nepienemama ietekme
uz dzivnieku un augu blakussugam (floru un faunu), ja tas tiek paklautas
mikroorganismu saturoSa augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai pec ta
paredzgtas lietoSanas.

Dalibvalstis pieverS TpasSu uzmanibu iesp&amai ietekmei uz derigajiem
organismiem, ko izmanto biologiskaja kontrol€, un organismiem, kam ir
liela nozime integrétaja kontrolg.

Ja pastav augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas iesp&ja uz putniem un
citu blakussugu sauszemes mugurkaulniekiem, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns putniem un citu blakussugu sauszemes
mugurkaulniekiem;

b) toksiskas iedarbibas toksiskuma/saskares attieciba tadu augu aizsar-
dzibas lidzekla sastavdalu ka butiskie metaboliti/toksini d&| ir mazaka
par 10 LDs, akita toksiskuma gadijuma vai 5 ilgtermina/hroniska
toksiskuma gadijuma, ja vien attiecigas riska novértéSanas rezultata
nav skaidri pieradits, ka lauka apstaklos nerodas nepienemama tiesa
vai netieSa iedarbiba p&c augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
saskana ar paredz&tajiem lietoSanas apstakliem.
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

Pastavot iesp&jai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklauti
tidens organismi, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns tGidens organismiem;

b) toksiskas iedarbibas toksiskuma/saskares attieciba tadu augu aizsar-
dzibas lidzekla sastavdalu ka butiskie metaboliti/toksini dél ir mazaka
par 100 akata toksiskuma gadijuma (ECsg) dafnijam un zivim un 10
ilgtermina/hroniska toksiskuma gadijuma algém (ECs), dafnijam
(NOEC) un zivim (NOEC), ja vien attiecigas riska noveértéSanas
rezultata nav skaidri pieradits, ka lauka apstaklos nerodas nepielau-
jama tieSa vai netieSa ietekme uz iedarbibai paklauto sugu dzivot-
sp&ju péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana ar paredzeta-
jiem lietoSanas nosacijumiem.

Pastavot iespgjai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklautas
medus bites, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns bitem;

b) tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka batiskie metaboliti/tok-
sini toksiskuma d&| bistamibas koeficients, paklaujot bites lidzekla
iedarbibai orala vai kontakta veida, parsniedz 50, ja vien, izmantojot
atbilstosu riska novertéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstak-
los neiestdjas nevélama iedarbiba uz medus biSu kaninam, uzvedibu
vai kolonijas izdzivo$anu un attistibu péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas atbilstosi paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem.

Pastavot iespgjai paklaut lidzekla iedarbibai citus posmkajus, kas nav
bites, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns citiem posmkajiem, kas nav bites;

b) tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka butiskie metaboliti/tok-
sini toksiskuma dgl, ja vien, izmantojot atbilstoSu riska novértgjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas nevélama iedar-
biba uz Siem organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
atbilsto$i paredzéta lietojuma nosacijumiem; ar atbilstoSiem datiem
pamato jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un priekslikumus
izmanto$anai integrétas kait€klu parvaldibas sisteémas.

Pastavot iesp&jai paklaut slickas augu aizsardzibas Iidzekla iedarbibai,
atlauju nepieskir, ja mikroorganisms ir patogens sliekam vai ja tadu
augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka butiskie metaboliti/toksini toksi-
skuma d@] pastav iesp&ja paklaut sliekas Iidzekla iedarbibai, ja slieku
akuta toksiskuma/saskares attiectba ir mazaka par 10 vai ja ilgtermina
toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 5, ja vien, izmantojot atbil-
stoSu riska novértgjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos
netiek apdraud@tas sliecku populacijas pec augu aizsardzibas Iidzekla
lietoSanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacTjumiem.

Ja pastav iesp&ja paklaut lidzekla iedarbibai blakussugu augsnes mikro-
organismus, atlauju nepieskir, ja, laboratoriski pétot, pec 100 dienam
slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainijusies vairak neka
par 25 %, ja vien, izmantojot atbilstosu riska novertgjumu, netiek skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos netiek nevélami ietekmé&ta mikrobu darbiba
pec augu aizsardzibas lidzekla lictoSanas atbilstosi paredzeéta lietojuma
nosacTjumiem, nemot véra mikroorganismu sp&ju vairoties.



