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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz saja dokumenta iegultajam saitém

»>B KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 284/2013
(2013. gada 1. marts),

ar ko saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgii nosaka datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 93, 3.4.2013., 85. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Vestnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Regula (ES) 2015/1475 (2015. gada 27. augusts) L 225 10 28.8.2015.
> M2 Komisijas Regula (ES) 2022/1440 (2022. gada 31. augusts) L 227 38 1.9.2022.
Labota ar:

»Cl  Klidu labojums, OV L 304, 24.11.2022., 97. Ipp. (2022/1440)
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 284/2013
(2013. gada 1. marts),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgii nosaka datu
prasibas attieciba uz augu aizsardzibas Ilidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants
Datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. punkta c) apaksSpunkta

noteiktds datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem ir iz-
klastitas $is regulas pielikuma.

2. pants

Atcel§ana

Ar So atcel Regulu (ES) Nr. 545/2011.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz $o regulu.

3. pants

Parejas pasakumi attieciba uz procediiram, kas saistitas ar
darbigajam vielam

Attieciba uz darbigajam vielam Regula (ES) Nr. 545/2011 joprojam tiek
piemérota:

a) procediiram, kas attiecas uz tadas darbigas vielas apstiprinasanu vai
tadas vielas apstiprinajuma groziSanu saskana ar Regulas (EK) Nr.
1107/2009 13. pantu, par kuru 8. panta 1. un 2. punktd paredzeta
dokumentacija ir iesniegta 1idz 2013. gada 31. decembrim;

b) procediram, kas attiecas uz tadas darbigas vielas apstiprinajuma
atjaunoSanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 20. pantu, par
kuru Komisijas Regula (ES) Nr. 1141/2010 (') 9. panta minéta
papildu dokumentacija ir iesniegta 1idz 2013. gada 31. decembrim.

4. pants

Parejas pasakumi attieciba uz procediiram, kas saistitas ar augu
aizsardzibas Iidzekliem

1. Ja attiecigais pieteikums ir iesniegts 1idz 2015. gada 31. decembrim
un ja augu aizsardzibas lidzeklis satur vismaz vienu darbigo vielu, par

(') OV L 322, 8.12.2010., 10. Ipp.
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kuru saskana ar 3. pantu ir iesniegta dokumentacija vai papildu doku-
mentacija, attieciba uz procediiram, kas saistitas ar kada augu aizsar-
dzibas Iidzekla atlaujas pieskirSanu, ka minéts Regulas (EK) Nr.
1107/2009 28. panta, joprojam piemero Regulu (ES) Nr. 545/2011.

Regulu (ES) Nr. 545/2011 turpina piemérot atlauju atjaunoSanas proce-
diram, kas saistitas ar augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 43. panta 2. punktu p&c darbigas vielas atkartotas
ieklauSanas saraksta, kas veikta saskana ar Regulu (ES) Nr. 1141/2010.

2. Atkapjoties no 1. punkta, no 2014. gada 1. janvara pieteikumu
iesniedzgji var piemérot datu prasibas, kas izklastitas §1s regulas pieli-
kuma. So izvéli rakstiski norada, iesniedzot pieteikumu, un ta ir neat-
saucama.

5. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
1. Si regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicésanas
Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

2. Apstiprindgjumu atjaunosanas procediiram attieciba uz darbigajam
vielam, kuru apstiprinajums zaudé speku 2016. gada 1. janvari vai
velak, So regulu pieméro no spéka stasanas briza.

Attieciba uz visam citam procediram to pieméro no 2014. gada
1. janvara.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstis.
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1.1.

1.3.

1.4.

PIELIKUMS

IEVADS

Iesniedzama informacija, tas iegiiSana un sniegSana

Saja pielikuma pieméro 3adas definicijas:

1) “stabilitate glabasana” ir augu aizsardzibas lidzekla spgja glabasanas
perioda un noteiktos glabasanas apstaklos saglabat sakotngjas ipasibas
un specifikacija noteikto saturu;

2

~

“jedarbigums” ir augu aizsardzibas lidzekla sp&ja radit pozitivu
ietekmi gribétaja augu aizsardzibas virziena;

3

~

“efektivitate” ir liclums, kas atspogulo augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas kopgjo ietekmi uz lauksaimniecibas sistemu, kura to lieto (t. i.,
nemot veéra gan apstrades dazado pozitivo ietekmi gribétaja augu aizsar-
dzibas virziena, gan negativo ietekmi, piem@ram, rezistences veido-
Sanos, fitotoksicitati vai arT razas kvalitates vai kvantitates kritumu);

4

~

“relevants piemaisijums” ir kTmisks piemaistjums, kas rada bazas par
ta ietekmi uz cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi;

5

=

“toksicitate” ir bojajuma vai kait€juma pakape, ko toksins vai toksiska
viela izraisijusi organisma;

6

~

“toksins” ir viela, kas tiek razota dzivas Slinds vai organismos un kas
spgj radit bojajumu vai kait§jumu dziva organisma.

Iesniegta informacija atbilst 1.1.—1.15. punkta noteiktajam prasibam.

Ar $o informaciju pietiek, lai varétu izvértét, cik efektivs ir augu aizsar-
dzibas lidzeklis un cik lielu gan talit€ju, gan novélotu paredzamo risku tas
var radit cilvékiem, arT mazaizsargatam grupam, un dzivniekiem, ka ari
videi, un ta aptver vismaz $aja pielikuma min&to informaciju un pétjjumu
rezultatus.

Ieklauj visu informaciju, taja skaita visus zinamos datus, par augu aizsar-
dzibas lidzekla iesp&jamo kaitigo ietekmi uz cilveku un dzivnieku veselibu
vai uz gruntsiideniem, ka ar par zinamo un gaidamo kumulativo un siner-
gisko ietekmi.

Ieklauj arT visu informaciju, taja skaitd visus zinamos datus, par augu
aizsardzibas Iidzekla potencialo nepienemamo ietekmi uz vidi, augiem un
augu produktiem, ka arl par zinamo un gaidamo kumulativo un sinergisko
ietekmi.

Informacija ietilpst visi relevantie atklati pieejamas recenz&tas zinatniskas
literatiiras dati par darbigo vielu, relevantajiem metabolitiem un attieciga
gadijuma noardiSanas vai reakcijas produktiem un par augu aizsardzibas
lidzekliem, kas satur darbigo vielu, ka arT literatiiras dati par blakusietekmi
uz cilvéka un dzivnieku veselibu, vidi un nemérka sugam. Sniedz min&to
datu kopsavilkumu.
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1.5. Informacija ietilpst pilnigs un neitrals zinojums par izdaritajiem petijumiem
un pilnigs So petfjumu apraksts. Sada informacija nav vajadziga, ja tiek
sniegts pamatojums, kas apliecina, ka:

a) ta nav nepiecieSama sakara ar augu aizsardzibas lidzekla vai piedavato
ta lietoSanas veidu dabu vai arT nav nepiecieSama no zinatniska
viedokla; vai

b) to sagadat nav tehniski iesp&jams.

1.6. Attieciga gadijuma informacijas iegliSanai izmanto test€Sanas metodes, kas
noraditas 6. punkta minétaja saraksta.

Ja nav piem@rotu starptautiski vai nacionali validétu test€Sanas vadliniju,
izmanto kompetentas iestades pienemtds test€Sanas vadlinijas. Visas
atkapes no testéSanas vadlinijam apraksta un pamato.

1.7. Informacija ietilpst pilnigs izmantoto testé$anas metozu apraksts.

1.8. Attieciga gadijjuma informaciju iegiist saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2010/63/ES (V).

1.9. Attieciga gadijuma informacija ietver augu aizsardzibas lidzeklim paredz&to
merkparametru sarakstu.

1.10. Attieciga gadijuma informacija ietilpst ierosinajums par augu aizsardzibas
lidzekla klasificéSsanu un markéSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (?).

1.11. Kompetentas iestades par papildvielam var pieprasit Komisijas Regula (ES)
Nr. 283/2013 (}) paredzéto informaciju. Pirms kompetentas iestades
pieprasa veikt papildu pétjjumus, tas noverté visu pieejamo informaciju,
kas sniegta saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem.

1.12. Par augu aizsardzibas lidzekli sniegta informacija un par darbigo vielu
sniegtd informacija ir pietickama, lai biitu iesp&jams:

a) lemt, vai atlaut augu aizsardzibas lidzekli,

b) precizét ar atlauju saistitos nosacijumus vai ierobezojumus;

c) izvertet islaicigus un ilglaicigus riskus nemérka sugam, populacijam,
biocenozém un procesiem;

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par
zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,
33. Ipp.).

(?) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris)
par vielu un maisfjumu klasificé$anu, mark&Sanu un iepako$anu un ar ko groza un atcel
Direktivas  67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

(®) Komisijas Regula (ES) Nr. 283/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu
laisanu tirgli nosaka datu prasibas attieciba uz darbigajam vielam (OV L 93,
3.4.2013., 1. lpp.).
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1.14.

d) noteikt relevantus pirmas palidzibas pasakumus, ka ar attiecigus diag-
nostiskos un terapeitiskos pasakumus, kuri javeic cilvéku saindeSanas
gadijuma;

e) novertdt akiitas un hroniskas patérétaju ekspozicijas risku, arT attieciga
gadijuma novért&jot kumulativo risku, ko rada ekspozicija vairak neka
vienai darbigajai vielai;

f) skaitliski aplést operatoru, stradajoso, iedzivotaju un garamgaj&ju akito
un hronisko ekspoziciju, attieciga gadijuma arT kumulativo ekspoziciju
vairak neka vienai darbigajai vielai;

g) izvertet, kada veida un apméra riskam tiks paklauts cilveks, dzivnieki
(sugas, kuras cilveéki parasti baro un tur, vai dzivnieki, no kuriem
iegiist partiku), ka arT citas mugurkaulnieku nemérka sugas;

h) prognozet Iidzekla izplatibu, apriti un uzvedibu vidé un ar §Tm norisém
saistitos periodus;

i) noteikt, kadam nemérka sugam un to populacijam riskus rada poten-
ciala ekspozicija;

j) novertet augu aizsardzibas Iidzekla ietekmi uz nemérka sugam;

k) noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai lidz minimumam samazinatu
vides kontaminaciju un ietekmi uz nemerka sugam;

1) saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 augu aizsardzibas lidzekli klasi-
ficet pec bistamibas;

g

precizét mark&juma izmantojamas piktogrammas, signalvardus un attie-
cigos bistamibas un droSibas prasibu apzim&umus, kas paredzeti
cilvéka veselibas, nemérka sugu un vides aizsardzibai.

. Attieciga gadijuma testus plano un datus analiz€, izmantojot piemérotas

statistiskas metodes. Parredzami sniedz detaliz€tu informaciju par statis-
tisko analizi.

Ekspoziciju aprékina, izmantojot Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
pienemtas zinatniskas metodes, ja tas ir pieejamas. Papildu metozu izman-
toSanu pamato.

. Par katru $§a pielikuma iedalu iesniedz visu datu, informacijas un veikta

izveértéjuma kopsavilkumu. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantu
taja ietver detalizétu un kritisku noveértgjumu .

Sa pielikuma prasibas ir noradits iesniedzamo datu minimalais kopums.
Dalibvalstis nacionala limeni var noteikt papildu prasibas, lai varétu
nemt veéra ipaSus apstaklus, specifiskus ekspozicijas scenarijus un specifis-
kus lietosanas veidus, kas atSkiras no apstiprindjuma vajadzibam apliko-
tajiem. Pieteikuma iesniedzgjs, izstradajot testus, ko apstiprina dalibvalsts,
kura iesniegts pieteikums, pienacigi nem veéra vides, klimatiskos un agro-
nomiskos apstaklus.
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3. Laba laboratorijas prakse (GLP)

3.1. Testus un analizes, ko izdara, lai ieglitu datus par Tpasibam vai droSumu
attieciba uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi, veic saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (') noteiktajiem principiem.

3.2. Atkapjoties no 3.1. punkta, testus un analizes, kas prasiti A dalas 6. iedala
un B dalas 6. iedala, drikst veikt oficialos vai oficiali atzitos testéSanas
kompleksos vai organizacijas, kas atbilst vismaz $adam prasibam:

a) to riciba ir pietickami daudz zinatnisko un tehnisko darbinieku, kuriem
ir vajadziga izglitiba, kuri ir attiecigi apmaciti un kuriem ir tehniskas
zinaSanas un pieredze tiem uztic€to funkciju veikSanai;

b) to riciba ir piemé&rotas ickartas, ar ko pareizi izdarit testus un meri-
jumus, kuru izpildei tie uzskata sevi par kompetentiem; $is iekartas ir
pienacigi uzturétas un attieciga gadijuma pirms laiSanas darba un péc
tas saskana ar iedibinatu programmu pienacigi kalibrétas;

¢) to riciba ir pieméroti izm&gindjumu lauki un nepiecieSamibas gadijuma
siltumnicas, audzeSanas skapji vai glabasanas telpas; tie nodrosina, ka
test€Sanas vide nepadara test€Sanas rezultatus nederigus vai nelabveligi
neietekm& no merjjumiem prasito precizitati;

d

N

visam attiecigajam persondlam ir pieejamas izméginajumu procediiras
un protokoli;

e) ja kompetenta iestade to pieprasa, tie pirms testa sakSanas dara
pieejamu informaciju par ta norises vietu un test€jamiem augu aizsar-
dzibas Iidzekliem;

f) tie nodroSina, lai veikta darba kvalitate atbilstu ta veidam, limenim,
apjomam un paredz&tajam mérkim;

~

pierakstus, kuros registrEti visi noverojumi, aprékini un iegltie dati,
kalibrésanas pierakstus un galigo test€Sanas zinojumu tie saglaba,
kamer vien kada dalibvalstT attiecigo augu aizsardzibas Iidzekli ir atlauts
lietot.

g

3.3. Oficiali atziti testé8anas kompleksi un organizacijas un, ja kompetentas
iestades ta prasa, oficiali kompleksi un organizacijas:

a) attiecigajai valsts iestadei dara zinamu visu informaciju, kas nepiecie-
Sama, lai pieradttu, ka tas spgj izpildit 3.2. punkta prasibas,

b) vienmér atlauj inspekcijas, kuras katra dalibvalsts regulari riko sava
teritorija, lai parbauditu atbilstibu 3.2. punkta prasibam.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par

normativo un administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses
principu piem&ro$anu un $o principu pieméroSanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu
testéSanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.).
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3.4.

4.2.

4.3.

5.2

5.3.

Atkapjoties no §a pielikuma 3.1. punkta:

a) attieciba uz darbigajam vielam, kas ir mikroorganismi, testus un
analizes, ko izdara, lai iegiitu datus par to Tpasibam un droSumu
aspektos, kas nav cilvéka veseliba, var veikt oficiali vai oficiali atziti
test€sanas kompleksi vai organizacijas, kas atbilst vismaz 3.2. un 3.3.
punkta noraditajam prasibam;

b) tadus pirms §is regulas pieméroSanas veiktus pétijumus, pat ja tie visa
pilniba neatbilst GLP prasibam vai pasreizgjam testéSanas metodém,
novertgjuma vera nem tad, ja tie ir veikti saskana ar atzitajam starptau-
tiskajam test€Sanas vadlinijam, kuras ir speka pétijumu veikSanas laika
un/vai kuras ir zinatniski derigas, — lai tadgjadi izvairitos veikt atkar-
totus testus ar dzivniekiem, jo ipaSi pétfjumos par kancerogenitati un
reprotoksicitati. ST atkape jo Tpasi attiecas uz pétijumiem ar mugurkaul-
nieku sugam.

Testejamais materials

Ta ka vielas toksikologisko un ekotoksikologisko izturé$anos var ietekmét
piemaisijumi un citas sastavdalas, par katru iesniegto p&tijumu sniedz deta-
liz€tu izmantota test€jama materiala aprakstu (specifikaciju). Pe&tfjumus
izdara, vai nu lietojot augu aizsardzibas Iidzekli, attieciba uz kuru ir
pieteikta atlauja, vai arT izmantojot salidzinamibas principus, piem&ram,
pamatojoties uz kadu petfjumu par augu aizsardzibas Iidzekli, kura sastavs
ir salidzinams/Iidzvertigs. Sniedz detalizEtu sastava aprakstu.

Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezimétu test€jamo materialu, radioak-
tivos izotopus molekulu vietas (viena vai vairakas — péc vajadzibas)
novieto ta, lai varétu vieglak noskaidrot metabolizé$anas un parveidoSanas
celus, ka arT vieglak izpétit darbigas vielas, tas metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu izplatibu.

Par katru gadfjumu, kur p@tfjuma jaizmanto dazadas devas, zinojuma
atzimé devas un nelabvéligas ietekmes sakaribu.

TesteéSana ar mugurkaulniekiem

TestéSanu ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja testeSanai nav pieejamas
citas validétas metodes. Alternativas metodes ir, piem&ram, in vitro
metodes vai in silico metodes. Attieciba uz in vivo testéSanu tiek atbalstitas
arT reducgjosas un optimiz&josas metodes, lai testéSana izmantoto dzivnieku
skaits blitu minimals.

Planojot testeSanas metodes, attieciba uz mugurkaulnieku izmantoSanu nem
vera tadus principus ka aizstasana, reducéSana un optimizesana, jo 1pasi, ja
klast pieejamas attiecigas valid@tas metodes, kuras test€Sanu ar dzivniekiem
aizstaj, reducd vai optimize.

P&tfjumu plani ir riipigi jaapsver no &tikas viedokla un janem vera iespgja
test€Sanu ar dzivniekiem reducét, optimizet un aizstat. Pieméram, ja kada
petijuma ievie$ Vel vienu vai vairakas grupas, kas sanem devas, vai Vel
kadu asins paraugu nemsanas laiku, var bit iespgjams kadu citu petijumu
neveikt.

InforméSanas un saskanoSanas noltikd Saja pielikuma minéto testéSanas
metozu un vadliniju dokumentu sarakstu publicé FEiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnesi. So sarakstu regulari atjaunina.
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1. IEDALA.
1.1.
1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
L.5.
1.6.

2. I[EDALA.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.
2.8.2.
2.8.3.
2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.
2.8.5.2.
2.8.5.3.
2.8.5.4.
2.8.6.
2.8.7.

2.9.

A DALA
KIMISKIE AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI

SATURS
Augu aizsardzibas lidzekla identitate
Pieteikuma iesniedzgjs
Augu aizsardzibas lidzekla un darbigo vielu razotajs
Augu aizsardzibas Iidzekla tirdzniecibas nosaukums vai piedava-
tais tirdzniecibas nosaukums un attieciga gadijuma augu aizsar-

dzibas Iidzekla razotaja izstrades kods

Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par augu
aizsardzibas Iidzekla sastavu

Augu aizsardzibas Iidzekla sastavs
Informacija par darbigajam vielam
Informacija par aizsargvielam, sinergistiem un papildvielam

Augu aizsardzibas lidzekla tips un kods

Funkcija
Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas
ipasibas

Izskats

Spradzienbistamiba un oksid&jamiba
Uzliesmojamiba un paSsakarstamiba
Skabums vai sarmainiba un pH vértiba
Viskozitate un virsmas spraigums
Relativais blivums un tilpummasa

Stabilitate uzglabasana un glabasanas laiks: temperatiiras ietekme
uz augu aizsardzibas Iidzekla tehniskajam Tpasibam

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas Tpasibas

Samitrinamiba

Putu noturiba

Suspend&jamiba, dispersijas spontanums un dispersijas noturiba
Iz8kidinamibas pakape un Skiduma stabilitate

Dalinu sadalijums péc lieluma, puteklu saturs, berzesizturiba un
mehaniska noturiba

Dalinu sadalfjums péc lieluma

Puteklu saturs

Berzesizturiba

Cietiba un veselums

Emulggjamiba, reemulgéjamiba, emulsijas stabilitate

Plustamiba, lejamiba un putétsp&ja

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem Iidzekliem, tostarp tadiem

augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem kopa lidzekli bis atlauts
lietot
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2.10.

2.11.

3. IEDALA.
3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
4. IEDALA.
4.1.

4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.5.1.
4.5.2.

5. IEDALA.

5.1.

5.1.1.
5.1.2.
5.2.

6. IEDALA.

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.
6.4.3.
6.4.4.
6.4.5.

6.5.

Pielipsana pie séklam un noklasanas uz tam
Citi pétijumi
Informacija par lietoSanu
Paredzeta lietoSanas joma
Ietekme uz kaitigajiem organismiem
Sikaka informacija par paredz&to lietojumu
LietoSanas deva un darbigas vielas koncentracija
LietoSanas metode
Lietosanas reizu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums
NepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasa-
kumi, ko pieméro, lai izvairitos no fitotoksiskas ietekmes uz
peckultiram
Piedavatie lieto$anas noradijumi
Sikaka informacija par augu aizsardzibas lidzekli

Drosibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilvéku, dziv-
nieku un vides aizsardzibai

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi
Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Iepakojums, augu aizsardzibas Iidzekla saderiba ar pieteikuma
paredzetajiem iepakojuma materialiem

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai
dekontaminacijas procediiras

Neitralizacijas procediiras
Kontrolgta sadedzinasana

Analizes metodes
levads

Atlaujas iegliSanai nepiecieSamo datu iegliSana izmantotas
metodes

Augu aizsardzibas lidzekla analizes metodes
Atlieku noteikSanas metodes

Kontroles un monitoringa metodes perioda péc atlaujas pieskir-
Sanas

Informacija par iedarbigumu
Ievads
SagatavoSanas testi
ledarbiguma testéSana

Informacija par rezistences rasanas gadijumiem vai iesp&jamajiem
gadijumiem

Nelabveliga ietekme uz apstradatiem kulttraugiem

Fitotoksiskums mérkaugiem (tostarp dazadam kultGraugu skirném)
vai mérkaugu produktiem

Ietekme uz apstradato augu razu vai augu produktu iznakumu
Ietekme uz augu vai augu produktu kvalitati
Ietekme uz parstradasanas procesiem

Ietekme uz tadiem apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko
izmanto pavairoSanai

Novérojumi par cita veida nevélamu vai neparedz&tu blakusie-
tekmi



02013R0284 — LV —21.11.2022 — 002.002 — 11

6.5.1.
6.5.2.

6.5.3.

7. IEDALA.

7.1.
7.1.1.
7.1.2.
7.13.
7.1.4.
7.15.
7.1.6.
7.1.7.
7.1.8.
7.2.
72.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.
7.2.2.
722.1.
7222,
7.23.
7.23.1.
7.23.2.
7.3.
74.

8. IEDALA.

9. IEDALA.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.
9.1.1.2.
9.1.1.2.1.
9.1.1.2.2.
9.1.2.
9.1.2.1.
9.1.2.2.
9.1.2.3.
9.1.3.
9.2.

Ietekme uz péckultiram

Ietekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augosajiem kulttrau-
giem

Ietekme uz derigajiem organismiem un citiem nemérka organi-
smiem

Toksikologiskie petijumi
Ievads
Akutais toksiskums
Oralais toksiskums
Dermalais toksiskums
Inhalativais toksiskums
Adas kairinajums
Acu kairinajums
Adas sensibilizacija
Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzekli
Papildpétijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Dati par ekspoziciju
Operatoru ekspozicija
Operatoru ekspozicijas skaitliskais noveértgjums
Operatoru ekspozicijas mérisana
Garamgaj&ju un iedzivotaju ekspozicija
Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas skaitliskais novertejums
Garamgaj&ju un iedzivotaju ekspozicijas méerisana
Stradajoso ekspozicija
Stradajoso ekspozicijas skaitliskais novértéjums
Stradajoso ekspozicijas mérisana
Dermala absorbcija
Par papildvielam pieejamie toksikologiskie dati

Atliekas, kas atrodas apstradatos produktos, partika un bariba
vai ari uz tiem

Aprite un uzvediba vide
levads
Aprite un uzvediba augsné
Noardi$anas atrums augsné
Laboratoriskie p&ttjumi
Lauka péttfjumi
Pettjumi par izkliedi augsne
Pétfjumi par uzkrasanos augsné
Mobilitate augsné
Laboratoriskie p&tijumi
Lizimetriskie p@tfjumi
Lauka p@ttjumi par izskaloSanos
Skaitliskais noveértéjums par koncentraciju augsné

Aprite un uzvediba @ideni un nogulas
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9.2.1.
9.2.2.
9.23.
9.2.4.
9.2.4.1.
9.2.4.2.

9.255.

9.3.

9.4.

Aeroba mineraliz&$anas virszemes tdenos

Udens/nogulu pétijums

Petfjums ar Gdens/nogulu apgaismosanu

Skaitliskais novertgjums par koncentracijam gruntsiidenos
Aprekins par koncentracijam gruntsidenos

Papildu lauka testésana

Skaitliskais noveértejums par koncentracijam virszemes tdenos un
nogulas

Aprite un uzvediba gaisa
NoardiSanas cel$ un atrums gaisa un parnese pa gaisu

Skaitlisks novertgjums par koncentraciju citu ekspozicijas celu
gadijuma

10. IEDALA. Ekotoksikologiskie pétijumi

10.1.
10.1.1.
10.1.1.1.
10.1.1.2.
10.1.2.
10.1.2.1.
10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.
10.3.
10.3.1.
10.3.1.1.
10.3.1.1.1.
10.3.1.1.2.
10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.
10.3.1.5.
10.3.1.6.
10.3.2.

10.3.2.1.

10.3.2.2.

Ievads

Ietekme uz putniem un citiem sauszemes mugurkaulniekiem
Ietekme uz putniem

Akdtais oralais toksiskums putniem

Augstakas pakapes dati par putniem

Ietekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni
Akutais oralais toksiskums ziditajiem

Augstakas pakapes dati par ziditajiem

Ietekme uz citiem savvalas sauszemes mugurkaulniekiem (rapu-
liem un abiniekiem)

Ietekme uz Gdens organismiem

Akitais toksiskums zivim, tdens bezmugurkaulniekiem vai
ietekme uz tdens algém un makrofitiem

Papildu pétijumi par ilglaicigo un hronisko toksiskumu zivim,
tudens bezmugurkaulniekiem un nogulas mito$ajiem organismiem

Papildu testeSana attieciba uz Gdens organismiem
Ietekme uz posmkajiem

Ietekme uz bitem

Aktais toksiskums biteém

Aktais oralais toksiskums

Akutais kontakttoksiskums

Hroniskais toksiskums biteém

letekme uz medus biSu attistibu un citiem medus biSu miza
posmiem

Subletala iedarbiba

Kratina testi un tunela testi

Lauka testi ar medus bitem

Ietekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites
Standartveida laboratoriska testéSana ar nemérka sugu posmkajiem

Plasaka laboratoriska testéSana, noturétu atlicku pétijumi par
nemérka sugu posmkajiem
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10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Pétfjumi ar lauka pétfjumu elementiem par nemérka sugu posm-
kajiem

Lauka pétfjumi par nemérka sugu posmkajiem

Citi nemérka sugu posmkaju ekspozicijas celi

letekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemérka sugam
Sliekas

Sliekas: subletala iedarbiba

Sliekas: lauka pétijumi

Ietekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemérka sugam,
kas nav sliekas,

Sugu limena testéSana

Augstakas pakapes testéSana

letekme uz augsnes slapekla transformaciju

Ietekme uz sauszemes nemérka augstako augu sugam
Skrininga datu kopsavilkums

TesteSana attieciba uz nemérka sugu augiem

Paplasinati laboratoriski p&tijumi par nemérka sugu augiem

Testi ar lauka testu elementiem un lauka testi par nemérka sugu
augiem

Ietekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

Monitoringa dati

11. IEDALA. Literatiiras dati

12. I[EDALA. KlasificeSana un markeéSana

1. IEDALA

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Sniegta informacija ir pietickama, lai augu aizsardzibas Iidzeklis butu precizi
identificgjams un defingjams attiectba uz specifikaciju un raksturu.

1.1.

1.2.

Pieteikuma iesniedzéjs

Norada pieteikuma iesniedz&a nosaukumu un adresi un arT kontakt-
punktu, sniedzot personas vardu, amatu, talrupa numuru, e-pasta
adresi un telefaksa numuru.

Augu aizsardzibas lidzekla un darbigo vielu raZotajs

Norada augu aizsardzibas lidzekla un katras taja esoSas darbigas
vielas razotaja nosaukumu un adresi, ka ar katras augu aizsardzibas
lidzekli un darbigo vielu raZzojo$as riipnicas nosaukumu un adresi.
Norada kontaktpunktu (vards, talruna numurs, e-pasta adrese un tele-
faksa numurs).

Ja darbiga viela nak no razotaja, par kuru dati saskana ar Regulu (ES)
Nr. 283/2013 agrak nav iesniegti, tad, lai butu konstatjams, ka
darbiga viela ir ta pati, sniedz datus, kas nodroSina attiecigo prasibu
izpildi.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Augu aizsardzibas Iidzekla tirdzniecibas nosaukums vai piedava-
tais tirdzniecibas nosaukums un attieciga gadijuma augu aizsar-
dzibas Iidzekla raZotaja izstrades kods

Norada visus ieprieksgjos un pasreiz€jos augu aizsardzibas lidzekla
tirdzniecibas nosaukumus un piedavatos tirdzniecibas nosaukumus un
izstrades kodus. Ja noraditie tirdzniecibas nosaukumi un kodi attiecas
uz lidzigiem, bet tom&r dazadiem augu aizsardzibas lidzekliem,
sniedz pilnigu informaciju par atskirtbam. Piedavatais tirdzniecibas
nosaukums nav tads, ko iesp&jams sajaukt ar kada jau atlauta augu
aizsardzibas I1dzekla tirdzniecibas nosaukumu. Katrs kods atbilst tikai
vienam vienigam augu aizsardzibas lidzeklim.

Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par augu
aizsardzibas lidzekla sastavu

Augu aizsardzibas lidzekla sastavs

Par augu aizsardzibas lidzekliem sniedz $adu informaciju:

— tehnisko darbigo vielu saturs (pamatojoties uz noradito minimalo
tirTbu) un deklarétais tiro darbigo vielu saturs un, attiecigd gadi-
juma, darbigo vielu varianta (pieméram, salu un esteru) attiecigais
saturs,

— aizsargvielu, sinergistu un papildvielu saturs,

— attieciga gadijuma — bitisko piemaisTjumu maksimalais saturs.

Augu aizsardzibas lidzekliem ar lénu vai kontrolétu izdaliSanos
(pieméram, suspensijai kapsulas (CS)) papildus kop&jam darbigas
vielas saturam norada brivas (kapsula neietvertas) un kapsula ietvertas
darbigas vielas saturu un izdaliSanas atrumu. Ja iesp&jams, izmanto
Starptautiskas Pesticidu analizu sadarbibas padomes (CIPAC) attie-
cigas metodes. Ja izmanto alternativu metodi, pieteikuma iesniedzgjs
to pamato un tiek sniegts siki izstradats metodikas apraksts.

Katras darbigas vielas koncentraciju izsaka $adi:

— cietam vielam, aerosoliem, gaistoSiem Skidrumiem (virSanas
punkts nav augstdks par 50 °C) vai viskoziem Skidrumiem
(zemaka robeza 1 Pa pie 20 °C) ka masas procentus un g/kg,

— citiem Skidrumiem/g€la preparatiem ka masas procentus un g/l,

— gazém ka tilpuma procentus un masas procentus.

Informacija par darbigajam vielam

Attieciba uz darbigajam vielam norada Starptautiskas Standartizacijas
organizacijas (/SO) parastos nosaukumus vai pieteikuma paredz&tos
ISO parastos nosaukumus, to CIPAC numurus un, ja ir, Eiropas
Komisijas (EK) numurus. Attieciga gadijuma norada, kadu sali,
esteri, anjonu vai katjonu ta satur.
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1.4.3. Informacija par aizsargvielam, sinergistiem un papildvielam

Ja iesp&jams, norada aizsargvielu, sinergistu un papildvielu kimisko
nosaukumu no Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas,
vai, ja viela mingtaja regula nav noradita, no Starptautiskas Teoréti-
skas un lietiskas kimijas apvienibas (/{UPAC), un ari CA nomenkla-
turas. Norada 3o vielu strukttrformulu. Katrai aizsargvielu, sinergistu
un papildvielu sastavdalai norada attiecigo EK numuru un Chemical
Abstracts informativa dienesta (CAS) numuru, ja tadi ir. Papildvielam,
kas ir maisTjumi, norada sastavu. Ja sniegta informacija nedod iesp&ju
S0 aizsargvielu, sinergistu vai papildvielu pilnigi identificét, sniedz
attiecigu specifikaciju. Norada ar tirdzniecibas nosaukumu, ja tads ir.
Iesniedz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1907/2006 (*) 31. pantam atbilstosas drosibas datu lapas. Tas ir atjau-
ninatas un atbilst citiem Savienibas tiesibu aktiem.

Papildvielam precizg, kurai no $adam funkcijam tas paredzétas:
a) lipviela,

b) pretputu viela,

c) antifrizs,

d) saistviela,

e) buferviela,

f) nesgjviela,

g) dezodorgjosa viela,
h) izklied&tajs,

i) krasviela,

j) emétiska viela,

k) emulgators,

1) mé&slosanas lidzeklis,

m

=

konservants,

n) aromatizators,

0) smarzviela,

p) propelents,

q) repelents,

r) Skidinatajs,

s) stabiliz&tajs,

t) biezinatajs,

u) mitrinatajs,

v) citas funkcijas (preciz€ pieteikuma iesniedzgjs).
Apraksta izgatavosanas tehnologiju.

(*) OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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1.5. Augu aizsardzibas Iidzekla tips un kods

Tipu un kodu augu aizsardzibas lidzeklim pieskir saskana ar
PLO/PVO Pesticidu specificésanas kopsanaksmes (JMPS) izstradatas
“PLO un PVO pesticidu specifikacijas izstrades un izmantoSanas
rokasgramatas” jaunako izdevumu.

Ja kads augu aizsardzibas lidzeklis $aja izdevuma nav precizi defi-
néts, par 8o augu aizsardzibas lidzekli iesniedz pilnigu ta fizikalo
ipasibu un stavokla aprakstu kopa ar priekSlikumiem attieciba uz
piemérotu ta tipa aprakstu un definiciju.

1.6. Funkcija

Precizé kadu no $adam funkcijam:
a) akaricids,

b) baktericids,

c) fungicids,

d) herbicids,

e) insekticids,

f) moluskocids,

g) nematicids,

h) augu augsanas regulators,
i) repelents,

j) rodenticids,

k) kimiska signalviela,

1) talpicids,

m) viricids,

n) cita veida (precizé pieteikuma iesniedzgjs).

2. IEDALA
Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipaSibas

Tiek deklaréts, cik lielda méra augu aizsardzibas lidzekli, attieciba uz kuriem tiek
pieprasita atlauja, atbilst attiecigajai PLO/PVO specifikacijai. Novirzes no
mingtas specifikacijas pieteikuma iesniedzgjs siki apraksta un pamato.

2.1. Izskats

Apraksta augu aizsardzibas Itdzekla krasu un fizikalo stavokli.

2.2. Spradzienbistamiba un oksidéjamiba

Noteic un zinojuma atzimé augu aizsardzibas lidzekla spradzienbista-
mibu un oksidgjamibu. Pienemams ir teorctisks, ar kimisko uzbtvi
pamatots novertgjums, ja tas atbilst ANO Ieteikumu par bistamo
pre¢u parvadasanu Parbauzu un kritériju rokasgramatas (') 6. papil-
dinajuma izklastitajiem kriterijiem.

(") United Nations New York and Geneva (2009) Publication ISBN 978-92-1-139135-0
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2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Uzliesmojamiba un passakarstamiba

Konstaté un zinojuma atzimé, kads ir uzliesmoSanas punkts skidru-
miem, kas satur uzliesmojoSus S$kidinatajus. Noteic un zinojuma
atzimé, kada ir cieto augu aizsardzibas lidzeklu un gazu uzliesmoja-
miba. Pienemams ir teorétisks, ar kimisko uzblivi pamatots noveérte-
jums, ja tas atbilst ANO Ieteikumu par bistamo precu parvadasanu
Parbauzu un kritériju rokasgramatas 6. papildinajuma izklastitajiem
kriterijiem.

Noteic un zinojuma atzimé passakarstamibu.

Skabums vai sarmainiba un pH vértiba

Augu aizsardzibas Iidzekliem uz tdens bazes noteic un zinojuma
atzZimé tira augu aizsardzibas lidzekla pH vertibu.

Ja ka skidumus uz tidens bazes lieto cietus augu aizsardzibas Iidzek-
lus un Skidrus augu aizsardzibas Iidzeklus, kas nav uz Gdens bazes,
noteic un zinojuma atzZimé augu aizsardzibas Iidzekla 1 % Skiduma
pH.

Skabiem (pH < 4) vai sarmainiem (pH > 10) augu aizsardzibas
lidzekliem noteic un zinojuma atzZimé skabumu vai sarmainibu.

Viskozitate un virsmas spraigums

Skidriem preparatiem noteic viskozitati pie diviem bides atrumiem un
pie 20 °C and 40°C temperatiiras un to zinojuma atzime, minot teste-
Sanas nosacijumus. Virsmas spraigumu noteic augstakajai koncentra-
cijai.

Skidriem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur > 10 % oglidenrazu
un kuru kinematiska viskozitate 40 °C temperatira nesasniedz 7 x
10-° m%/s, noteic un zinojuma atzZimé {ira prepardta virsmas sprai-
gumu 25 °C temperatiira.

Relativais blivums un tilpummasa

Noteic un zinojuma atzZimé skidro augu aizsardzibas lidzeklu relativo
bltvumu.

Pulverveida vai granulveida augu aizsardzibas Iidzekliem noteic un
zinojuma atzZimé tilpummasu irdena un blivéta stavoklt.

Stabilitate uzglabaSana wun glabaSanas laiks: temperatiiras
ietekme uz augu aizsardzibas lidzekla tehniskajam ipasibam

Noteic un zinojuma atzimé, kada ir augu aizsardzibas lidzekla stabi-
litate péc 14 dienu paatrinatas glabasanas 54 °C temperatura. Ka
alternativus paatrinatas glabasanas datus var iesniegt alternativas
laika un temperatiiras kombinacijas iegiitus datus (piem., 8 nedg€las
40 °C, 12 nedglas 35 °C vai 18 nedélas 30 °C temperatiira). Apsver,
vai S0 testu neveikt ar iepakojumu, kas gatavots no tada paSa mate-
riala, ka iepakojums, ko izmanto tirdznieciba.

Ja péc karstumnoturibas testa darbigas vielas saturs ir sarucis par
vairak neka 5 % no sakotngjas vertibas, zinojuma sniedz informaciju
par noardisanas produktiem.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

Skidriem augu aizsardzibas lidzekliem noteic un zinojuma atzimg, ka
stabilitati ietekmé zema temperatura.

Noteic un zinojuma atzimg, kads ir augu aizsardzibas lidzekla glaba-
Sanas laiks istabas temperattra. Ja glabasanas laiks ir mazak neka divi
gadi, zinojuma to atzZimé méneSos kopa ar attiecigo glabasanas
temperatiiru. Stabilitati istabas temperatlira testé iepakojuma, kas
gatavots no tada pasa materiala ka iepakojums, ko izmanto tirdznie-
ciba. Attieciga gadijuma sniedz datus par butisko piemaisijumu saturu
pirms glabaSanas un péc tas.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas

Noteic un zinojuma atzimé augu aizsardzibas lidzekla tehniskas
Tpasibas attiecigas koncentracijas.

Samitrinamiba

Cietajiem augu aizsardzibas Iidzekliem, kuri lietoSanai tiek izSkidi-
nati, noteic un zinojuma atzZimé samitrinamibu.

Putu noturiba

Augu aizsardzibas lidzekliem, kuri paredzeti atSkaidiSanai ar tdeni,
noteic un zinojuma atzZimé putu noturibu.

Suspendejamiba, dispersijas spontanums un dispersijas noturiba

Noteic un zinojuma atzimé udeni disperggjoso lidzeklu suspendgja-
mibu un dispersijas spontanumu.

Tadiem augu aizsardzibas lidzekliem ka suspoemulsijas uz tdens
bazes (SE), suspensiju koncentrati uz ellas bazes (OD) vai emulgge-
jamas granulas (EG), noteic un zinojuma atzZimé dispersijas noturibu.

Izskidinamibas pakape un Skiduma stabilitate

pakapi un Skiduma stabilitati.

Dalinu sadalijums péc lieluma, putekfu saturs, berzesizturiba un
mehaniska noturiba

Dalinu sadalTjums p&c lieluma

Udeni disperggjosiem lidzekliem izdara un zinojuma atspogulo
slapjas sijasanas testu.

Pulveriem un suspensijas koncentratiem noteic un zinojuma atzZimé
dalinu sadalfjumu pé&c lieluma.

Noteic un zinojuma atzimé granulu lieluma nominalo diapazonu.

Puteklu saturs

Noteic un zinojuma atzimé& puteklu saturu granulveida augu aizsar-
dzibas lidzeklos.

Ja rezultati liecina, ka puteklu masas procents ir > 1 %, noteic un
zinojuma atzimé radito puteklu dalinu lielumu.
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2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Berzesizturiba

Noteic un zinojuma atzimé brivi iepakotu granulu un tablesu berze-
sizturibu.

Cietiba un veselums

Noteic un zinojuma atzimé tableSu cietibu un veselumu.

Emulgejamiba, reemulgéjamiba, emulsijas stabilitdte

Augu aizsardzibas lidzekliem, kas smidzinataja tvertné ir emulsijas
forma, noteic un zinojuma atzimé emulggjamibu, reemulggjamibu un
emulsijas stabilitati.

Pliistamiba, lejamiba un putétspéja

Noteic un zinojuma atzimé $adas Tpasibas:

— granulveida augu aizsardzibas Iidzeklu plustamiba,

— suspensiju lejamiba,

— putinamo pulveru putétsp&ja péc paatrinatas glabasanas saskana ar
2.7. punktu.

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp tadiem
augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem kopa lidzekli biis atlauts
lietot

Noteic un zinojuma atzimé ieteikto tvertnes maistjumu fizikalo un
kimisko saderibu. Zinojuma atzZimé nesaderibu, kas ir zinama.

Pielipsana pie séklam un noklasanas uz tam

Seklu kodinasanai paredzetajiem augu aizsardzibas lidzekliem noteic
un zinojuma raksturo noklasanos uz seéklam un pielipsanu pie tam.

Citi petijumi

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 izdara papildu p&tijjumus, kas
vajadzigi, lai augu aizsardzibas lidzekli vartu klasificét péc bista-
mibas.

3. IEDALA

Informacija par lietoSanu

Iesniedz informaciju par lietoSanu, un ta atbilst labai augu aizsardzibas praksei.

3.1

Paredzéta lietosanas joma

Norada l1dzsingjas un piedavatas lietosanas jomas no sadam:

a) izmantoSana uz lauka, piemé&ram, lauksaimnieciba, darzkopiba,
mezsaimnieciba vai vinogu audzESana, kultlraugiem audzeSana
segtas platibas, apstadijumiem, nezalu apkaroSana neapstradatas
platibas;

b) piemajas darzkopiba;
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3.2

3.3.

3.4.

¢) telpaugi;
d) augu produktu glabasana;
e) cita joma (pieteikuma iesniedzgjs precizg).

Iedarbiba uz kaitigajiem organismiem

Norada, kada veida notiek iedarbiba uz kaitigajiem organismiem:
a) kontaktiedarbiba;

b) gastriska iedarbiba;

¢) inhalativa iedarbiba;

d) fungitoksiska iedarbiba;

e) fungistatiska iedarbiba;

f) desikants;

g) vairoSanas kavétajs;

h) citada iedarbiba (pieteikuma iesniedzgjs precizg).

Papildus norada, vai augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba augos ir vai
nav sist€miska.

Sikaka informacija par paredzéto lietojumu

Sniedz sikaku informaciju par paredzeto lietojumu, tostarp attieciga
gadfjuma $adu informaciju:

— kadu iedarbibu paredzets panakt (pieméram, asnoSanas nomak-
Sana, nogatavosanas kavéSana, stublaja garuma ierobezoSana,
labaka apputeksn&sana),

— kadu veidu kaitigos organismus paredz&ts apkarot,
— kadus augus vai augu produktus paredz&ts aizsargat.

Lietosanas deva un darbigas vielas koncentracija

Katrai lietoSanas metodei un katram izmantoSanas veidam norada
lietoganas devu uz apstradajamo vienibu (ha, m?, m®), augu aizsar-
dzibas lidzekla daudzumu izsakot gramos, kilogramos, mililitros vai
litros, bet darbigas vielas daudzumu — gramos vai kilogramos.

Lietosanas devas attiecigi izsaka viena no $adam meérvienibam:
— g, kg, ml vai | uz ha,

— kg vai | uz m’,

— g, kg, ml vai luz t.

IzmantoSanai segtas platibas audzétam kultiram un lietosanai
piemajas darzkopiba devas izsaka $adi:

— g, kg, ml vai 1 uz 100 m* vai
3

— g, kg, ml vai  uz m".

Darbigas vielas saturu attiecigi izsaka $adi:
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g vai ml uz | vai

— g vai ml uz kg.

LietoSanas metode

Pilnigi apraksta piedavato lietoSanas metodi, noradot, kada veida
iekartu izmanto (ja izmanto), kada veida atSkaiditaju izmanto un
kadu ta daudzumu izlieto uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reiZu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums

Zinojuma atzZim@ maksimalo lietoSanas reizu skaitu un to laikus.
Attieciga gadijuma norada arT aizsargajamo kultiru vai augu augs-
anas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iesp&jams, norada
starplaiku (dienas) starp lietoSanas reizém.

Norada, cik ilgu aizsardzibu nodro$ina katra lietosanas reize un kads
ir maksimalais lietoSanas reizu skaits.

NepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasa-
kumi, ko piemeéro, lai izvairitos no fitotoksiskas ietekmes uz
péckultiram

Attiecigd gadijuma, pamatojoties uz datiem, kurus sniedz saskana ar
6.5.1. punktu, norada, kadi minimalie nogaidiSanas periodi starp
pedgjo lietosanas reizi un péckultiiru s€Sanu vai stadisanu vajadzigi,
lai nebiitu fitotoksiskas ietekmes uz péckultiram.

Ja attieciba uz peckultliru izveli pastav ierobezojumi, norada Sos
ierobezojumus.

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Sniedz piedavatos augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas noradijumus,
kas paredzeti drukasanai uz mark&juma un uz lietoSanas pamacibam.

4. I[EDALA
Sikaka informdcija par augu aizsardzibas lidzekli

Drosibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilvéku, dziv-
nieku un vides aizsardzibai

Sniegta informacija izriet no datiem, kas sniegti par darbigo vielu, un
no datiem, kas sniegti saskana ar 7. un 8. iedalu, un ir ar Siem datiem
pamatota.

Attieciga gadijuma norada intervalus pirms razas novakSanas,
periodus pirms atgrieSanas vai atturéSanas periodus, kas nepieciesami,
lai kultliraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai arT apstra-
datajas platibas vai telpas cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibas
noluka atlieku daudzums biitu samazinajies lidz minimumam; inter-
vali, kurus norada, ir sadi:

a) katrai attiecigajai kultrai intervals (dienas) pirms razas novak-
Sanas;

b) periods pirms atgrieSanas (dienas) attieciba uz majlopiem
ganamas platibas;
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4.2.

4.3.

4.4.

¢) periods pirms atgrieSanas (stundas vai dienas) attieciba uz cilve-
kiem apstradato kultiraugu tuvuma, apstradatajas ekas vai vietas;

d

=

atturéSanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu un
platibas izmantoSanu péc razas novaksanas;

e) nogaidiSanas periods (dienas) starp lietoSanu un rikoSanos ar
apstradatajiem produktiem;

f) nogaidiSanas periods (dienas) starp p&dgjo lietoSanas reizi un
peckultiiru séSanu vai stadisanu.

Ja testa rezultati liecina, ka nepiecieSsama informacija par konkrétiem
lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kuros augu
aizsardzibas lidzekli drikst vai nedrikst lietot, sniedz arT $adu infor-
maciju.

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi

Pieteikuma iesniedzgjs zinojuma norada, kadas metodes un piesar-
dzibas pasakumi tiek ieteikti masinu un aizsargiericu mazgasanai vai
tiriSanai, siki apraksta, kadas manipulativas procediiras javeic augu
aizsardzibas lidzeklu glabasana noliktava vai pie to lietotajiem, to
transportésana un ugunsgreka gadijumos. Siki apraksta, cik tiriSanas
procediiras ir rezultativas. Sniedz informaciju par degsanas produk-
tiem, ja tada ir pieejama. Norada, kadi ir varbltigie riski un ar
kadiem panémieniem un procediiram radusos apdraudjumus sama-
zina I1dz minimumam. Apraksta procediiras, kas novers vai lidz
minimumam samazina atkritumu vai parpalikumu rasanos.

Ja nepiecieSams, norada, kads ir piedavata aizsargapgérba un aizsar-
giericu veids un Ipasibas. Ar sniegtajiem datiem pietiek, lai izvertetu,
cik pieméroti un efektivi tie ir realos lietoSanas apstaklos (piemé&ram,
uz lauka vai siltumnica).

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Siki apraksta, kadas procediiras javeic avarijas situacijas, ja tadas
rodas transportéSanas, glabasanas vai lietoSanas laika un cita starpa
norada:

a) ka lokalizé iz§lakstijumus vai izbirumus;
b) ka dekontamin@ teritorijas, transportlidzeklus un &kas;

c¢) ka atbrivojas no bojata iepakojuma, absorbentiem un citiem mate-
rialiem;

d) ka aizsarga avarijas operaciju darbiniekus un iedzivotajus, tostarp
garamgajejus;

e) kadi ir pirmas palidzibas pasakumi.

Iepakojums, augu aizsardzibas lidzekla saderiba ar pieteikuma
paredzétajiem iepakojuma materialiem

Pilnigi apraksta, kadu iepakojumu izmanto, noradot izmantotos ma-
terialus, izgatavo$anas veidu (pieméram, ekstrudéts, metinats),
izm@rus un ietilpibu, sieninu biezumu, atveres lielumu, aizdares un
izolacijas veidu. Izstradatais iepakojums ir tads, kas iesp&ami iero-
bezo operatoru un vides ekspoziciju.

Viss izmantotais iepakojums atbilst attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem par parvadasanu un droSu manipul&Sanu.
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4.5. Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinaSanas vai
dekontaminacijas procediiras

Iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras izstrada gan nelieliem
(lietotajiem paredzetiem), gan lieliem (noliktavam paredzetiem) augu
aizsardzibas lidzekla daudzumiem. Procediiras ir ieveéroti speka
esosie noteikumi par atkritumu un toksisko atkritumu likvidésanu.
Piedavatajiem likvidéSanas panémieniem nav nepielaujamas ietekmes
uz vidi, un tie ir iesp&ami rentabli un tehniski izdevigi.

4.5.1. Neitralizacijas procediiras

Ja nejausas izSlakstiSanas vai izbirSanas gadijuma iesp&ams izmantot
neitralizacijas procediiras (piem@ram, izraisot tadu reakciju ar citam
vielam, kura veidojas mazak toksiski savienojumi), apraksta arT §is
procediiras. Praktiski vai teor@tiski izvérte un zinojuma atzimé
produktus, kas rodas péc neitralizacijas.

4.5.2. Kontroleta sadedzinasana

Kimiski aktivas vielas un augu aizsardzibas lidzeklus, kas tadas
satur, kontamingtus materialus vai kontamin&tu iepakojumu likvide
ar kontrolétu sadedzinaSanu licencéta sadedzinasanas iekarta, ieve-
rojot Padomes Direktiva 94/67/EK (') noteiktos kritérijus.

Ja ieteicamais likvidéSanas panémiens nav kontroléta sadedzinasana,
sniedz pilnigu informaciju par alternativo drosas likvidésanas pané-
mienu. Par Siem papémieniem sniedz datus, kas palidz noteikt to
iedarbigumu un droSumu.

5. IEDALA
Analizes metodes
Ievads

Sis nodalas noteikumi attiecas uz analizes metodém, ko izmanto atlaujas iegi-
Sanai nepiecieSamo datu ieglisana un kas nepiecieSamas kontrolei un monito-
ringam perioda péc atlaujas pieskirSanas.

Zinojuma sniedz metozu aprakstu, kura ieklauj siki izstradatu informaciju par
izmantotajam iekartam, materialiem un nosacijumiem.

P&c pieprasijuma iesniedz $adu informaciju:

a) attiritas darbigas vielas un augu aizsardzibas lidzekla analitiskas standart-
vielas;

b) riipnieciski iegiitas darbigas vielas paraugi;

c) analttiskas standartvielas biitiskajiem metabolitiem un visam pargjam sastav-
dalam, uz kuram attiecas visas monitoringam paredz&tas atlieku definicijas;

d) butisko piemaisijumu standartvielu paraugi.

Turklat a) un c) punkta minétas standartvielas, ja vien iesp&jams, dara komerciali
pieejamas un pec pieprasijuma nosauc uznpémumu, kas ir izplafitajs.

(1) OV L 365, 31.12.1994., 34. Ipp.
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5.1.2.

Atlaujas iegiiSanai nepiecieSamo datu iegiiSana izmantotas
metodes

Augu aizsardzibas lidzekla analizes metodes

Kopa ar pilnu aprakstu norada metodes, ka noteic:

a) augu aizsardzibas lidzekla darbigo vielu un/vai tas variantu,

b) bitiskos piemaisijumus, kas konstatéti tehniskaja materiala vai
var veidoties, augu aizsardzibas lidzekli razojot, vai arl glaba-
Sanas laika, tam noardoties;

c) butiskas papildvielas vai papildvielu sastavdalas, ja valsts kompe-
tentas iestades tas pieprasa noradit.

Ja augu aizsardzibas lidzeklT ir vairak neka viena darbiga viela un/vai
varianti, norada metodi, ar kuru katru no vielam iesp&jams noteikt
otras klatbtitné. Ja kombinéta metode netiek sniegta, norada attie-
cigos tehniskos iemeslus.

Noverté un zinojuma atzimé, ka ir piemeérojamas C/PAC metodes. Ja
izmanto CIPAC metodi, turpmaki dati par validéSanu nav vajadzigi,
tacu iesniedz hromatogrammu paraugus, ja tie ir pieejami.

Noteic un zinojuma atzZimé metozu specifiskumu. Turklat noteic,
kada apjoma traucgjumus rada citas augu aizsardzibas Iidzeklos
esoSas vielas (piem&ram, piemaisijumi vai papildvielas).

Noteic un zinojuma atzZimé metozu linearitati. KalibréSanas diapa-
zons (par vismaz 20%) parsniedz analita augstako un zemako nomi-
nalo saturu attiecigajos analitiskajos Skidumos. Analitu noteic vai nu
dubulti ar trim vai vairak koncentracijam vai vienreiz ar piecam vai
vairak koncentracijam. Zinojuma sniedz kalibréSanas Itnijas vienado-
jumu un korelacijas koeficientu un tipisku kalibréSanas grafiku. Ja
izmanto nelinedru reakciju, pieteikuma iesniedzgjs to pamato.

Noteic un zinojuma atzimé metozu precizitati (atkartojamibu).
NoteikSanu veic vismaz pieciem replicgtiem paraugiem un zinojuma
atzZimé vidgjo vertibu, relativo standartnovirzi un noteikSanas reizu
skaitu. Materiala specifikacijai atbilstosa limeni, izmantojot vismaz
divus reprezentativus paraugus, noteic metozu pareizumu. Zinojuma
atzZimé atgiistamibas noteikSana iegito vid€o vertibu un relativo
standartnovirzi.

Bitiskajiem piemaisijumiem un, ja nepiecieSams, bitiskajam papild-
vielam noteic un zinojuma atzimé kvantitativas noteikSanas robezu,
kuras veértiba lidzinas vai nu toksikologiska aspekta vai vides aspekta
butiskai analita koncentracijai vai attiecigd gadijuma tadai koncen-
tracijai, kas veidojas Iidzekla glabasanas laika.

Atlieku noteiksanas metodes

Visas dokumentacijas dalas pilnigi apraksta ar izotopiem neiezimé&tu
atliecku noteikSanas metodes, ka sikak aprakstits $ados punktos:
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5.2.

a) augsné, tdeni, nogulas, gaisa un jebkadas papildu matrices, ko
izmanto pétfjumos par apriti vide;

b) augsng, aideni, nogulas, un jebkadas papildu matric€s, ko izmanto
iedarbiguma pétijumos;

¢) bariba, kermena $kidrumos un audos, gaisa un jebkadas papildu
matricés, ko izmanto toksikologiskajos p&tijumos;

d

=

kermena Skidrumos, gaisa un jebkadas papildu matricés, ko
izmanto operatoru, stradajoSo, iedzivotaju un tuvuma esoS$o
personu ekspozicijas petijumos;

e) attieciba uz atlieckam, kas atrodas augos, augu produktos, apstra-
datas partikas preces, augu un dzivnieku izcelsmes partika, bariba
vai arl uz minétajam substancém, un jebkadas papildu matricgs,
ko izmanto atlieku pétijumiem;

f) augsné, Gdeni, nogulas, bariba un jebkadas papildu matrices, ko
izmanto ekotoksikologiskajos p&tijumos;

g) udeni, buferskidumos, organiskos S$kidinatajos un jebkadas
papildu matric@s, kas izriet no fizikalo un ktmisko Tpasibu teste-
Sanas.

Noteic un zinojuma atzimé metozu specifiskumu. Attieciga gadijuma
iesniedz validétas apstiprinasanas metodes.

Noteic un zinojuma atzimg, cik liela méra metodes nodrosina linea-
ritati, atglistamibu un precizitati (atkartojamibu).

Datus ieglst pie kvantitativas noteikSanas robezas un norada vai nu
varbitigos atlieku ITmenus vai par kvantitativas noteikSanas robezu
desmit reizes augstakus limenus. Kvantitativas noteikSanas robezu
noteic un zinojuma atzimé katrai sastavdalai, uz kuru attiecas atlieku
definicija.

Kontroles un monitoringa metodes perioda péc atlaujas pieskir-
Sanas

Cik vien iespEjams, Sajas metodes izmanto visvienkarsako pieeju,
zemakas izmaksas, un visparpieejamas iekartas.

Analizes metodes, ar kuram augu aizsardzibas I1idzeklIT noteic darbigo
vielu un bitiskos piemaisjumus, var neiesniegt tikai tad, ja pietei-
kuma iesniedz&js pierada, ka var izmantot metodes, kas jau ir
iesniegtas saskana ar 5.1.1. punkta prasibam.

Pieméro 5.1.1. punkta noteikumus.

Kopa ar pilnu aprakstu zinojuma norada metodes, ar kuram noteic
atliekas, kas atrodas:

— augos, augu produktos, apstradatas partikas precés, augu un dziv-
nieku izcelsmes partika un bariba vai ari uz minétajam
substancém,



02013R0284 — LV —21.11.2022 — 002.002 — 26

— kermena $kidrumos un audos,

— augsngé,

— ddeni,

— gaisa (ja pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka operatoru, strada-
joso, iedzivotaju vai tuvuma esoSo personu ekspozicija ir
nieciga).

Pieteikuma iesniedzgjs So prasibu var nepildit, pieradot, ka var
piemérot metodes, kas iesniegtas saskana ar Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 4.2. punkta prasibam.

Metozu specifiskums ir tads, lai butu iesp&jams noteikt visas moni-
toringam paredzetas atliecku definicijas aptvertas sastavdalas. Attie-
ciga gadijuma iesniedz valid@tas apstiprinaSanas metodes.

Noteic un zinojuma atzimé, cik liela méra metodes nodrosina linea-
ritati, atglistamibu un precizitati (atkartojamibu).

Datus iegiist pie kvantitativas noteikSanas robezas, un norada vai nu
ticamos atlieku ltmenus vai par kvantitativas noteikSanas robezu
desmit reizes augstakus limenus. Kvantitativas noteikSanas robezu
noteic un zinojuma atzimé katrai sastavdalai, uz kuru attiecas moni-
toringam paredzeta atlieku definicija.

Attieciba uz atlieckam, kas atrodas dzivnieku un augu izcelsmes
partika un bariba, un atlieckam dzeramaja tidenT metodes reproduce-
jamibu noteic neatkarigas laboratorijas veikta validéSana un atzimé
zinojuma.

6. IEDALA
Informadcija par iedarbigumu
Ievads

Ar iesniegtajiem datiem pietiek, lai varétu izvertét izgatavojamo augu
aizsardzibas Iidzekli. Ir iesp&jams novertét, kada rakstura un apjoma
prieksrocibas veidojas no augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas sali-
dzinajuma ar neapstradatu kontrolparaugu un, ja tadi ir, ar pieméro-
tiem references lidzekliem un kait€juma sliek$niem, un noteikt ta
lietoSanas nosacijumus.

Veicamo un zinojuma atzim&jamo izmégindjumu skaits atspogulo
tadus faktorus ka lidzekli esoSo darbigo vielu ipaSibu izzinatibas
pakape, rodosos apstaklu diapazons, tostarp augu veselibas stavokla
mainigums, klimatiskas atSkiribas, lauksaimniecibas metozu daudz-
veidiba, kultiraugu vienveidiba, lictoSanas veids, kaitiga organisma
veids un augu aizsardzibas lidzekla tips.

lesniedz datus, kas ir pietickami, lai apstiprinatu, ka augu aizsar-
dzibas lidzekli paredzets izmantot veida, kas ir piemérots tiem regio-
niem, kuros lidzekli paredzgts lietot, un minétajos regionos varbati-
gajiem apstakliem. Ja pieteikuma iesniedzgjs apgalvo, ka viena vai
vairakos pieteikuma paredz&tajos regionos testi nav nepiecieSami, jo
apstakli tajos ir salidzinami ar apstakliem par&os regionos, kuros
testi ir veikti, pieteikuma iesniedz&js apgalvojumu pamato ar doku-
mentariem pieradijumiem.



02013R0284 — LV —21.11.2022 — 002.002 — 27

6.1.

6.2.

Lai noveértétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, ieglist un sniedz datus,
ar kuriem pietiek, lai var€tu apstiprinat augu aizsardzibas lidzekla
darbibas raditajus attieciba uz katru konkrétu lauksaimniecibas
kultdras (vai preces) un kaitiga organisma kombinaciju katra agro-
nomiski un klimatiski atkiriga regiond. Vajadzibas gadijuma zino-
juma atspogulo izmé&ginajumus par iedarbigumu un fitotoksiskumu,
parasti vismaz par diviem vegetacijas periodiem.

Ja izm&ginajumi par pirmo vegetacijas periodu pietiekami apstiprina
to piendmumu pareizibu, kuru pamatd bijusi par citam kultiram,
prec@m vai situacijam ieglti ekstrapoléti rezultati vai kuru pamata
bijusi testi ar loti [1dzigiem augu aizsardzibas Iidzekliem, pieteikuma
iesniedzgjs pamato, kap&c nav javeic darbs par otro periodu. Ja
klimatisku apstaklu vai augu veselibas stavokla d&l datus, kas iegiti
par kadu konkr&tu periodu, var tikai ierobezoti izmantot darbibas
raditaju novertéSanai, izm&ginajumus veic un zinojuma atspogulo
viena vai vairdkos turpmakos periodos.

SagatavoSanas testi

Péc kompetentas iestades pieprasijuma par sagatavo$anas testiem,
tostarp pétfjumiem siltumnicas un lauka pétijumiem, kas izmantoti,
lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla un taja ietilpstoSo darbigo
vielu biologisko aktivitati vai devu diapazonu, kopsavilkuma forma
iesniedz attiecigus zinojumus. Sajos zinojumos kompetentajai iestadei
sniedz papildu informaciju, ar ko pietiek, lai pamatotu ieteikto augu
aizsardzibas lidzekla devu un, ja augu aizsardzibas lidzeklis satur
vairak neka vienu darbigo vielu, darbigo vielu attiecibu.

Iedarbiguma testéSana

Ar testu nodro$inatajiem datiem pietiek, lai varétu noveértet, kada
limeni, cik ilgi un cik konsekventi salidzinajuma ar piemérotiem
references Iidzekliem (ja tadi ir) augu aizsardzibas lidzeklis nodrosina
apkaroSanu vai aizsardzibu, vai cita veida ietekmi, kada tam pare-
dzgta.

Testesanas nosacitjumi

Ja iespEjams, izméginajumu veido $adas tris sastavdalas: test€jamais
lidzeklis, references lidzeklis un neapstradats kontrolparaugs.

Augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus péta salidzinajuma ar
piemérotiem references lidzekliem, ja tadi ir. Uzskata, ka augu aizsar-
dzibas lidzeklis ir piemérots bt par references lidzekli, ja tas atbilst
sadam prasibam: tas ir atlauts un ir praksé apliecinajis, ka paredzetas
lietosanas teritorijas apstaklos (attiecigi augu veselibas rezims, lauk-
saimnieciba, darzkopiba, mezkopiba, un klimatiskie vai vides
apstakli) ta darbibas raditaji ir pietiekami; tas ir tuvs test€jamam
augu aizsardzibas lidzeklim péc iedarbibas spektra, lietoSanas laika
un metodes. Ja So nosacijumu izpilde nav iesp&jama, references Ii-
dzekli un testéjamo lidzekli lieto atbilsto$i noteiktajam lietojumam.

Augu aizsardzibas lidzeklus parbauda apstaklos, par kuriem ir piera-
dits, ka kaitigais mérkorganisms bijis izplafits tada pakapg, ka (razas,
kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) nelabvéligi ietek-
mgjis kultiraugus, kam nav nodroSinata aizsardziba, neapstradatus
augus vai augu produktus, vai tada pakapg, par kuru ir zinams, ka
sada nelabvéliga ietekme var bit, vai apstaklos, kuros kaitigais orga-
nisms ir izplatits tada pakapg, ka augu aizsardzibas lidzekli ir iespe-
jams izvertét.
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Ar kaitigo organismu apkaro$anai paredz&tiem augu aizsardzibas Ii-
dzekliem veic izm@ginajumus, kas apliecina, kada pakapé tiek apka-
rota attieciga kaitigo organismu suga vai suga, kas parstav grupas, uz
kuru apkaro$anu lidzeklis pretendeé. Izméginajumi aptver attieciga
gadijuma kaitigas sugas dzives cikla dazadas attistibas stadijas un,
ja ir varbutigi, ka dazadiem celmiem vai raseém bus atSkiriga uzne-
mibas pakape, — visus Sos dazados celmus vai rases. Attieciga gadi-
juma Sos aspektus var risinat ar laboratorisku pétijumu palidzibu.

Izméginajumos, kurus veic, lai ieglitu datus par augu aizsardzibas
lidzekliem, kas ir augu augSanas regulatori, demonstré, kada pakapé
notiek iedarbiba uz apstradajamam sugam, un p&ta reakcijas atkiribas
parauga, kura reprezentativi parstavéts to kulttiraugu Skirnu klasts,
kam attiecigo lidzekli piedavats lietot.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazus izmégindjumus veic ar
mazakam devam, neka ieteikts, tadgjadi glistot iesp&ju novertet, vai
ieteikta deva ir v€lamas ietekmes sasniegSanai nepiecieSamais mini-
mums.

Izpeta, cik ilgstosa ir veiktas apstrades ietekme uz apkarojamo
mérkorganismu vai apstrades ietekme uz apstradatajiem augiem vai
augu produktiem. Ja piedavataja lietoSanas modeli optimala ir vairak-
kartéja lietoSana, zino par izmégindjumiem, kuros noteic ietekmes
ilgumu péc lietosanas, nepieciesamo lictoSanas reizu skaitu un vélams
intervalus starp tam.

Zinojuma sniedz pieradijumus tam, ka ieteiktd deva, laiks un lieto-
Sanas metode nodrosina pietiekamu apkaro$anu un aizsardzibu vai ar
ka praktiskajai lietoSanai varbiitiga apstaklu diapazona tie nodrosina
paredz&to ietekmi.

Ja ir neparprotami pieradijumi par vides faktoru, pieméram, tempera-
tiras vai lietus, paredzamo ietekmi uz augu aizsardzibas lidzekla
darbibas raditajiem, $adu faktoru ietekmi uz darbibas raditajiem
izpeta un atzimé zinojuma, jo Ipasi, ja ir zinams, ka $ada ietekme
ir uz kimiski radniecigu lidzeklu darbibas raditajiem.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ietilpst ieteikumi par augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem augu aizsardzibas Ii-
dzekliem vai paligvielam, tajos sniedz informaciju par maisjjuma
darbibas raditajiem.

Izméginajumus plano ta, lai tiktu izp&titi noraditie jautajumi, lidz
minimumam tiktu samazinata nejauso variaciju ietekme katra lauka
dazadajas dalas un lai statistiski analiz€amiem rezultatiem varétu
veikt statistisku analizi. Izmégindgjumu planosana, analizéSana, veik-
Sana un pazinoSana notiek saskana ar Eiropas un Vidusjiras regiona
Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) konkrétajiem standartiem, ja
tadi ir pieejami. Ja izméginajuma plans atbilst attieciga EPPO stan-
darta prasibu minimumam, ir pilnigi aprakstits un pamatots, var bt
pielaujamas atkapes no pieejamajam EPPO vadlinijam. Zinojuma par
datiem sniedz detaliz&tu un kritisku noveért&jumu.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Ja rezultatiem ir iesp&jama statistiska analize, ta tiek veikta; ja nepie-
cieSams, izmantotas test€Sanas vadlinijas pielago ta, lai Sada analize
biitu iesp&jama.

Attieciga gadijuma, lai apliecinatu iedarbigumu, var but vajadzigi
pieradijumi par razu un kvalitati.

Informacija par rezistences raSanas gadijumiem vai iesp&jama-
jiem gadijumiem

Sniedz laboratoriskus datus un, ja tada ir, lauka informaciju par to,
cik sastopama kaitigo organismu populacijas ir rezistence vai Sk&rs-
rezistence pret darbigo vielu vai radniecigam darbigam vielam, un par
to, ka §ada rezistence attistas. Sadu pieejamu informaciju sniedz arf
tad, ja ta nav tiesi saistTta ar lietojumu, attieciba uz kuru tiek pieteikta
vai atjaunota atlauja (atSkirigas kaitigo organismu sugas vai atSkirigi
kultiiraugi), jo ta var liecinat par rezistences atfistibas varbiitigumu
merkpopulacija.

Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka komerciala lietoSana
ir varbiitiga rezistences attistiSanas, tiek ieglti un iesniegti pieradijumi
par attieciga kaitiga organisma populacijas jutigumu pret augu aizsar-
dzibas Iidzekli. Sados gadijumos ir janodrosina parvaldibas stratégija,
kas izstradata, lai lidz minimumam samazinatu rezistences attistibas
varbiitibu mérka sugds. Saja parvaldibas stratégija nem véra visas
butiskas 1idzsingjas stratégijas un jau esoSos ierobeZojumus, ka arT
uz tiem atsaucas.

Nelabveliga ietekme uz apstradatiem kultiraugiem

Fitotoksiskums mérkaugiem (tostarp dazadam kultiraugu Skirném)
vai mérkaugu produktiem

Parbaudé ieguist pietickamus datus, lai varétu novertét augu aizsar-
dzibas lidzekla darbibas raditajus un iespgjamo fitotoksiskumu péc
apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

TestéSanas nosacijumi

Herbicidu test€Sanai ir nepieciesama deva, kas divas reizes parsniedz
ieteikto devu. Citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izmé-
ginajumos, ko veic saskana ar 6.2. punktu, novéro nelabvéligu, kaut
arT parejosu ietekmi, noteic selektivitates robezas attieciba uz mérka
kultiraugiem, izmantojot par ieteikto lietoSanas devu lielakas devas.
Ja novero nopietnu fitotoksisku ietekmi, izp&ta arT ieteikto vidgjo
lietosanas devu.

Ja ir novérota nelabveliga ietekme, bet tiek apgalvots, ka salidzina-
juma ar lietoSanas sniegto labumu ta ir nesvariga vai arT ka ta ir
parejosa, ir jaiesniedz So apgalvojumu apstiprino$i pieradijumi. Ja
nepieciesams, iesniedz razas mérjjumus.

Pierada augu aizsardzibas lidzekla drosumu attieciba uz to galveno
kultiraugu svarigakajam skirném, attieciba uz kuriem So lidzekli ir
ieteikts lietot, tostarp demonstré ietekmi uz kultirauga augSanas
stadijam, augtsp&ju un citiem faktoriem, kas var ietekmé&t uznémibu
pret kait€jumu vai bojajumiem.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Par citiem kultiraugiem sniedzamas informacijas apjoms ir atkarigs
no ta, cik Sie kultliraugi I1dzigi jau parbauditajiem galvenajiem kulti-
raugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kas par Siem galvena-
jiem kultiraugiem ir pieejami, un attieciga gadijuma no ta, cik lidzigs
ir augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas veids. Lai pieskirtu atlauju,
parasti pietiek ar augu aizsardzibas lidzekla galvena tipa testeSanu.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ietilpst ieteikumi par augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citu augu aizsardzibas lidzekli,
uz maisijumu attiecina $o punktu.

Fitotoksiskuma novérojumus veic 6.2. punkta paredzetajos testos.

Ja ir vérojama fitotoksiska ietekme, to precizi noveérté un dokumentg.

Statistiski analiz€jamus rezultatus statistiski analizg, un attieciga gadi-
juma test€Sanas vadlinijas pielago ta, lai $adu analizi bitu iesp&ams
veikt.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktu iznakumu

Ar parbaudg ieglitajiem datiem pietiek, lai vargtu izvertet augu aizsar-
dzibas lidzekla darbibas raditajus un to, cik iespgjama ir razas sama-
zinaSanas vai apstradato augu vai augu produktu zudumi, kas rodas
glabasana.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Attiecigos gadijumos noteic, ka augu aizsardzibas lidzeklis ietekméjis
apstradato augu produktu razu vai razas komponentus. Ja paredzams,
ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, noteic ietekmi uz
razu p&c glabasanas, attieciga gadijuma nemot véra datus par glaba-
Sanas laiku.

letekme uz augu vai augu produktu kvalitati

Attieciba uz atseviskiem kultiiraugiem var bt nepiecieSams iesniegt
novérojumus par kvalitates parametriem (pieméram, graudaugu
graudu kvalitate, cukura saturs). So informaciju iespgjams apkopot
no attiecigiem novért€jumiem, kas iegiiti 6.2. un 6.4.1. punkta aprak-
stitajos izm&ginajumos.

Attiecigos gadijumos testé krasas izmainas.

letekme uz parstradasanas procesiem

Attieciga gadijuma testé ietekmi uz parstradasanas procesiem.

letekme uz tadiem apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko
izmanto pavairoSanai

Attieciga gadijuma zinojuma sniedz datus un novérojumus, ar kuriem
pietiek, lai novértetu, ka apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli varétu
nelabvéligi ietekm&t pavairoSanai izmantojamos augus vai augu
produktus.
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6.5.

6.5.1.

6.5.2.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Sadus datus un nov@rojumus var neiesniegt tad, ja lidzekli nav pieda-
vats lietot kultiraugiem, no kuriem razo s€klas, spraudenus, stigas,
stadamos bumbulus vai sipolus.

Novérojumi par cita veida nevélamu vai neparedzétu blakusie-
tekmi

letekme uz peckultiram

Zinojuma sniedz datus, ar kuriem pietiek, lai novértétu, ka apstrade ar
augu aizsardzibas lidzekli varétu nelabvéligi ietekmét p&ckultiiras.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja dati, ko ieglst saskana ar 9.1. punktu, liecina, ka augsné vai augu
materialos, piem&ram, salmos vai organiskajos materialos lidz iespe-
jamo péckultiru séSanas vai stadiSanas laikam butiska daudzuma
saglabajas darbigas vielas, tas metabolitu vai noardiSanas produktu
atliekas, kuras biologiski iedarbojas vai var iedarboties uz varbutgjam
peckultiram, zinojuma atspogulo novérojumus par ietekmi uz parasto
péckultiru klastu.

letekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augosajiem kultiraugiem

Zinojuma sniedz datus, ar kuriem pietiek, lai novertétu, ka apstrade ar
augu aizsardzibas lidzekli varétu nelabveligi ietekmét citus augus,
tostarp blakus augoSos kultiraugus.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja ir liecibas, ka augu aizsardzibas lidzeklis ar nonesi varétu ietekmét
citus augus, iesniedz novérojumus par nelabvéligu ietekmi uz citiem
augiem, tostarp uz parasto blakus augoso kultiraugu klastu. Iesniedz
datus, ar kuriem pietiek, lai pieraditu, ka lietoSanas iekarta pec tiri-
Sanas nepaliek augu aizsardzibas lidzekla atliekas un ka nerodas risks
vélak apstradatiem kultiraugiem.

ledarbiba uz derigajiem organismiem un citiem nemérka organi-
smiem

Zinojuma sniedz informaciju par to, kada ietekme (gan labvéliga, gan
nelabveliga) uz citu kaitigo organismu sastopamibu ir novérota
saskana ar §Ts iedalas prasibam izdaritajos testos. Zinojuma atzimé
arT jebkadu integrétas augu aizsardzibas ietekmi uz vidi, pieméram,
ietekmi uz savvalas organismiem un nemérka organismiem, un jo
Tpasi uz derigajiem organismiem.

7. IEDALA
Toksikologiskie peétijumi
Ievads

Lai var€tu pienacigi noveértét augu aizsardzibas lidzeklu toksiskumu,
sniedz pietickamu informaciju par darbigas vielas izraisito akdto
toksiskumu, kairindjumu un sensibilizaciju. Augu aizsardzibas lidz-
ekla bistamibas izvertéSana attiecigd gadfjuma izmanto maisijumu
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7.1.

klasificéSanai izmantotas attiecigas aprékinu metodes, kas noteiktas
Regula (EK) Nr. 1272/2008. Ja $ada informacija ir, iesniedz papil-
dinformaciju par toksiskas iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un
par visiem citiem zinamajiem darbigas vielas un vielu, kas raisa
bazas, toksikologiskajiem aspektiem.

Tiek apsverts, ka visa maistjuma toksiskumu vargtu ietekmét ta
sastavdalas.

Akiitais toksiskums

Ar sniegtajiem un izvertétajiem petfjumiem, datiem un informaciju
pietiek, lai vargtu noteikt, kada ietekme ir vienreizgjai ekspozicijai
augu aizsardzibas lidzeklim, un jo IpaSi noteikt vai noradit:

a) augu aizsardzibas Iidzekla toksiskumu;

b

~

ar darbigo vielu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu;

c) iedarbibas norisi laikd un raksturu, siki aprakstot uzvedibas
parmainas un iesp&amas nopietnas post-mortem patologiskas
atrades;

d) ja iesp&jams, toksiskas iedarbibas veidu;

e) ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu.

Lai gan galveno uzmanibu pievers attieciga toksiskuma diapazona
novertésanai, ieghta informacija ir tada, lai augu aizsardzibas lidzekli
attieciga gadfjuma varétu klasificét saskana ar Regulu (EK) Nr.
1272/2008.

Oralais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar pamatot alternafivu pieeju
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, veic akuita orala toksiskuma
testu. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas
metodes palidzibu ticami prognoze visu sastavdalu akito oralo toksi-
skumu. Tiek apsvérts, ka visa maisfjuma iesp&amo toksiskumu var
ietekmét ta sastavdalas.

Dermalais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien pieteikuma iesniedz€js nevar pamatot alternativu pieeju
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, katra atseviska gadijuma
veic dermala toksiskuma testu. Ja izmanto alternativu pieeju, zino-
juma norada vai ar validétas metodes palidzibu ticami prognoze visu
sastavdalu akiito dermalo toksiskumu. Tiek apsveérts, ka visa maisi-
juma iesp&jamo toksiskumu var ietekmét ta sastavdalas.

Ta vieta, lai par kairinajumu veiktu atsevisku pétifjumu, var izmantot
dermala pétijuma konstat&jumus par nopietnu adas kairinajumu vai
koroziju.
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Inhalativais toksiskums
Petijuma tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito dimu

inhalativais toksiskums Zzurkam.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Petfjumu veic, ja augu aizsardzibas Iidzeklis:

a) ir gaze vai saskidrinata gaze;

b) ir augu aizsardzibas lidzeklis, kas veido diimus, jeb fumigants;

¢) ir lietojams ar migloSanas / mitras migloSanas iekartu;

d

=

ir izgarojoss augu aizsardzibas lidzeklis;

e) tiek piegadats aerosola dozatora;

f) ir pulvera vai granulu veida un satur diezgan daudz dalinu ar
diametru < 50 um (> 1 % péc svara);

~

ir lietojams no lidaparata, jo biitiska nozime ir inhalativai ekspo-
Zicijai;

g

h) satur darbigo vielu ar tvaika spiedienu > 1 x 10~ * Pa un pare-
dzets lietosanai slégtas telpas, pieméram, noliktavas vai siltum-

nicas;

=

i) tiks izsmidzinats.

P&tfjums nav javeic, ja pieteikuma iesniedzgjs attieciga gadijuma var
pamatot alternativu pieeju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Ja
izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes
palidzibu ticami prognozg visu sastavdalu akiito inhalativo toksi-
skumu. Tiek apsvérts, ka visa maistjuma iesp&amo toksiskumu var
ietekmét ta sastavdalas.

Izmanto tikai galvas/deguna ekspoziciju, ja vien nav iespgjams
pamatot visa kermena ekspoziciju.

Adas kairinajums

Pétfjuma rezultati liecina par augu aizsardzibas lidzekla sp&ju kairinat
adu, tostarp par to, cik atgriezeniska var blit novérota ietekme.

Pirms izdarit in vivo p&tijumus par augu aizsardzibas lidzekla koro-
zivajam un/vai kairinoSajam TIpaSibam, ar pieradijjumu VvertéSanu
izanaliz€ attiecigos esoSos datus. Ja esoSie dati ir nepietiekami, tos
var iegiit seciga testéSana.

TesteSanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:

1) ar validétu in vitro testa metodi izverteé dermalo korozivitati;

2) ar validétu in vitro testa metodi (pieméram, izmantojot rekonsti-
tuétas cilveka adas modelus) izverté adas kairinagjumu);

3) veic sakotngju in vivo adas kairinagjuma pétijjumu, kurda izmanto
vienu dzivnieku; ja $aja testa nenovéro nelabvéligu ietekmi;

4) veic apstiprinosu testé$anu vél ar vienu vai diviem papildu dziv-
niekiem.
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Apsver, vai informaciju par kairino$am Ipasibam varétu gt no
dermala toksiskuma pétfjuma.

Ta vieta, lai par kairinagjumu veiktu atsevisku p&tfjumu, var izmantot
dermala pétijuma konstat&jumus par nopietnu adas kairinajumu vai
koroziju.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien pieteikuma iesniedz€js nevar pamatot alternativu pieeju
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, par augu aizsardzibas Iidz-
ekla adu kairinoSajam Tpasibam sniedz zinojumu, pamatojoties uz
pakapenisko pieeju. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada
vai ar validétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami prog-
noze adu kairinosas tpasibas. Tiek apsverts, ka visa maistjuma kairi-
natsp&ju var ietekm@t ta sastavdalas.

Acu kairindjums

Pétfjuma rezultati liecina par augu aizsardzibas lidzekla sp&ju kairinat
acis, tostarp par to, cik atgriezeniska var biit novérota ietekme.

Pirms izdarit in vivo pétijumus par augu aizsardzibas Iidzekla
Tpasibam, kas saistitas ar acu koroziju un/vai kairinajumu, ar piera-
dijumu vértésanu izanaliz€ attiecigos esoSos datus. Ja uzskata, ka
pieejamie dati ir nepietickami, seciga test€Sana var iegit papildu
datus.

TesteSanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:

1) prognozé acu kairinajumu/koroziju, izmantojot acu kairinajuma/-
korozijas in vitro testu;

2) lai attieciba uz acim konstatétu izteiktas kairinoSas/korozivas
pasibas, veic validétu vai akceptétu acu kairindgjuma in vitro
pétijumu (pieméram, BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), un, ja iegitie
rezultati ir negativi;

3

~

noverté acu kairinajumu, izmantojot augu aizsardzibas lidzekliem
validétu pieejamu in vitro test€Sanas metodi, ar ko noteic, vai
lidzeklis ir vai nav kairino$s, un, ja tada nav pieejama;

4) veic sakotngju acu kairinajuma in vivo pétijjumu, kura izmanto
vienu dzivnieku, un, ja nenovéro nelabvéligu ietekmi;

5) veic apstiprinosu testeSanu vél ar vienu vai diviem papildu dziv-
niekiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Zinojuma atspogulo acu kairinajuma testu rezultatus, ja vien nav
ticams, ka acim bis smags kait€jums vai ja pieteikuma iesniedzgjs
nevar pamatot alternativu Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosu
pieeju. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar vali-
deétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami prognoz€ acis
kairinosas ipasibas. Tiek apsvérts, ka visa maisijuma kairinatsp&ju
var ietekmét ta sastavdalas.
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7.2.

Adas sensibilizacija

Pétfjums nodro$ina informaciju, ar kuru pietiek, lai noveértétu, cik
liela méra augu aizsardzibas lidzeklis var izsaukt adas sensibilizacijas
reakceiju.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien nav zinams, ka darbigas vielas vai papildvielas ir sensibili-
zgjoSas, vai ja pieteikuma iesniedzEjs nevar pamatot alternativu
Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosu pieeju, izdara adas sensibili-
zacijas testu. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar
validétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami prognozé adu
sensibiliz€josas Ipasibas. Tiek apsverts, ka visa maisfjuma sensibili-
z@tsp&ju var ietekmét ta sastavdalas.

Izmanto viet€jo limfmezglu testu (LLNA), tostarp attieciga gadijuma
testa reducéto variantu. Ja LLNA izdarit nav iespgjams, sniedz pama-
tojumu un veic maksimizacijas testu ar jurascicinam. Ja ir pieejams
ar jurasciicinam veikts tests (maksimizacijas vai Bilera tests), kur$
atbilst ESAO vadlinijam un kura ir gati skaidri rezultati, dzivnieku
labturibas apsverumu dg] test€Sanu neturpina.

Ta ka adas sensibilizators var izraisit hiperjutibas reakciju, ja ir
pieejami attiecigi testi vai ja ir liecibas par tadam sekam ka respira-
tora sensibilizacija, tieck nemta vera sp&ja izraisit respiratoru sensibi-
lizaciju.

Papildpetijumi par augu aizsardzibas lidzekli

To, vai par augu aizsardzibas lidzekli nepiecieSami papildp&tijumi,
katra atseviska gadijuma apspriez ar valsts kompetentajam iestadém,
nemot vera konkrétos peétamos parametrus un izvirzitos méerkus
(piem@ram, attieclba uz augu aizsardzibas lIidzekliem, kas satur
darbigas vielas vai citas sastavdalas, kuru toksikologiska ietekme
varétu but sinergiska vai aditiva.)

Petfjuma veidu pielago nepiecieSamajam méerkparametram.

Papildpetijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam

Ja lidzekla mark@&juma ietilpst prasibas attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekla izmanto$anu tvertnes maisijuma kopa ar citiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem vai ar paligvielam, iesp&jams, ir nepiecieSams veikt
petijumus ar kadu augu aizsardzibas lidzeklu kombinaciju vai ar
augu aizsardzibas lidzekli ar paligvielu. Papildp&tijumu veiksanas
vajadzibu katra atseviska gadijuma apspriez ar valsts kompetentajam
iestadém, nemot vera rezultatus, kas par atseviskajiem augu aizsar-
dzibas Iidzekliem iegiiti akiita toksiskuma pétijumos, ka ari darbigo
vielu toksikologiskas ipasibas, iesp&jamibu, ka (jo Tpasi mazaizsar-
gatam grupam) bis ekspozicija attiecigajai lidzeklu kombinacijai, un
nemot vera, kada informacija pieejama par attiecigajiem Iidzekliem
vai lidzigiem lidzekliem vai kada ar tiem ir praktiska pieredze.

Dati par ekspoziciju

Saja regula pieméro 3adas definicijas:
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7.2.1.

7.2.1.1.

a) operators ir cilveks, kurs$ ir iesaistits ar augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanu saistitas darbibas, pieméram, jaukSana, uzpildiSana,
lietoSana, vai arT ar tadas iekartas tiriSanu un apkopi, kura iepil-
dits augu aizsardzibas lidzeklis; operators var bt profesionals
specialists vai amatieris;

b

~

stradajosie ir cilveki, kas sakara ar savu darbu ieiet teritorija, kura
ieprieks apstradata ar augu aizsardzibas lidzekli, vai kas rikojas ar
kult@raugiem, kuri ir apstradati ar augu aizsardzibas lidzekli;

c) garamgajgji ir cilveki, kas nejausi atrodas tada teritorija vai tiesi
pie tadas teritorijas, kura tiek lietots vai ticis lietots augu aizsar-
dzibas lidzeklis, tacu nestrada ne apstradataja teritorija, ne ar
apstradato preci;

d

=

iedzivotaji ir cilveki, kas dzivo vai strada tada &ka, vai apmekle
tadu €ku, kura atrodas tuvu teritorijam, kas ir apstradatas ar augu
aizsardzibas Iidzekliem, tacu nestrada apstradataja teritorija vai ar
apstradato preci.

Ja Iidzekla mark@&juma ietilpst prasibas attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekla izmantoSanu tvertnes maistjuma kopa ar citiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem vai ar paligvielam, novertgjums par ekspoziciju
attiecas uz kombingto ekspoziciju. Nem véra un dokumentacija
atzimé kumulativo un sinergisko ietekmi.

Operatoru ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai varétu novértét, kada apjoma
ekspozicija augu aizsardzibas lidzekla darbigajam vielam un toksiski
butiskajiem savienojumiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lietosanas
nosacijumiem, nemot véra kumulativo un sinergisko ietekmi Pama-
tojoties uz minéto informaciju, izraugas ari attiecigus aizsardzibas
pasakumus, tostarp individualos aizsardzibas lidzeklus, ko izmanto
lietotaji un kas janorada mark&juma.

Operatoru ekspozicijas skaitliskais noveértéjums

Izmantojot piem@rotu aprékinasanas modeli (ja tads ir pieejams), veic
skaitlisku noverteéSanu, lai varétu izvertet, kada ekspozicija opera-
toram ir varbltiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem. Attie-
ciga gadijuma $aja skaitliskaja novertéjuma nem véra kumulativo un
sinergisko ietekmi, ko rada ekspozicija vairak neka vienai darbigajai
vielai un toksiski biitiskiem savienojumiem, tostarp vielai un savie-
nojumiem, kurus satur lidzeklis un tvertnes maisfjums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Operatora ekspozicijas skaitlisko novertésanu veic vienmer.

Skaitliskas novertésanas nosacijumi

Skaitlisko novertésanu veic par katru augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanai piedavato metodi un iekartu, attieciba uz manipuléSanu
ar neatSkaiditu vai atSkaiditu lidzekli attieciga gadijuma nemot véra
no Regulas (EK) Nr. 1272/2008 izrietos$as prasibas.

Skaitliskaja novértgjuma tiek nemta veéra jaukSana/uzpildiSana un

lietoSana, un tas tiek attiecinats uz lietoSanas iekartas tiriSanu un
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.2.1

regularo apkopi. Novértgjuma sniedz konkrétu informaciju par viete-
jiem lietoSanas apstakliem (konteineru tips un izmérs, lietoSanas
iekarta, tipiska darba deva un lietoSanas deva, izsmidzinama lidzekla
koncentracija, lauku platiba, kultiraugu audzeSanas klimatiskie
apstakli).

Vispirms skaitlisko novertésanu veic, pienemot, ka operators neiz-
manto individualas aizsardzibas lidzeklus.

Attiecigd gadfjuma veic talakus aprekinus, pienemot, ka operatori
lieto efekttvus un viegli pieejamus aizsardzibas Iidzeklus, ko biitu
iespgjams izmantot praks€. Ja mark&uma ir noraditi aizsardzibas
pasakumi, tos nem véra skaitliskaja novertesana.

Operatoru ekspozicijas mérisana

Pétijuma iegilist datus, ar kuriem iesp&jams novértét, kada ekspozicija
operatoram ir varbiitiga ar konkrétajiem piedavatajiem lietosanas
nosactjumiem. P&tfjuma ir ieverots &tiskums.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Ekspozicijas datus par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma
sniedz, ja pieejamajos aprékinu modelos nav reprezentativu datu
vai arf ja ar modeliem pamatotais riska novértéjums liecina, ka ir
parsniegta attieciga references vértiba.

Ta uzskatams, ja rezultati, kas ieguti saskana ar 7.2.1.1. punktu
veikta skaitliska novertéSana par operatora ekspoziciju, liecina par
viena vai abu $adu nosacfjumu izpildi:

a) iespgjams, ir parsniegta AOEL, kas noteikta sakara ar darbigas
vielas apstiprinasanu;

b) iespgjams, ir parsniegtas robezvértibas, kas augu aizsardzibas
lidzekla darbigajai vielai un toksikologiski batiskajiem savienoju-
miem ir noteiktas saskana ar Direktivu 98/24/EK un Direktivu
2004/37/EK.

Petfjumu veic realistiskos ekspozicijas apstaklos, nemot véra pieda-
vatos lietosanas nosacijumus.

Garamgdjéju un iedzivotaju ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai butu iesp&jams novértét, kada
ekspozicija darbigajam vielam un toksiski batiskajiem savienoju-
miem ir varblitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem, attieciga
gadijuma nemot véra kumulativo un sinergisko ietekmi. Pamatojoties
uz to, tiek izraudziti arT atbilstigi aizsargpasakumi, tostarp ierobezoti
ieieSanas intervali, apstrades teritoriju izol€Sana no iedzivotajiem un
garamgaj&jiem un noskirSanas attalumi.

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas skait-
liskais noveértéjums

Izmantojot piem&rotu aprékinasanas modeli (ja ir pieejams), veic
skaitlisku novertésanu, lai varétu izvertet, kada ekspozicija garamga-
j&jiem un iedzivotajiem ir varbitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosa-
cljumiem. Attieciga gadijuma $aja skaitliskaja novert§juma nem véra
kumulativo un sinergisko ietekmi, ko rada ekspozicija vairak neka
vienai darbigajai vielai un toksiski batiskiem savienojumiem,
ieskaitot vielu un savienojumus, ko satur lidzeklis un tvertnes maisi-
jums.
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72.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

Pieteikuma iesniedzg&js nem véra, ka garamgajéju ekspozicija var
notikt augu aizsardzibas Iidzeklu lietoSanas laika vai péc tas un ka
iedzivotaju ekspozicija augu aizsardzibas lidzekliem var notikt galve-
nokart inhalativa vai dermala cela, un ka zidainiem un mazb&rniem
ekspozicija iesp&ama ari orala cela (parnese no rokas uz muti).

Apstakli, kuros nepiecieSams

Garamgajeju un iedzivotaju ekspozicijas skaitlisko novertesanu veic
vienmer.

Skaitliskas novertéesanas nosacijumi

Skaitlisku noveértéSanu par garamgajéju un iedzivotaju ekspoziciju
veic katram attiecigajam lietoSanas metozu veidam. Ta aptver speci-
fisku informaciju, arT informaciju par maksimalo kop&o devu un
izsmidzinama lidzekla koncentraciju. Skaitlisko noveértgjumu veic,
pienemot, ka garamgaj€ji un iedzivotdji neizmanto individualas
aizsardzibas lidzeklus.

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas meri-
Sana

Pettjuma ieguist datus, ar kuriem iesp&jams izvertet, kada ekspozicija
garamgaj&jiem un iedzivotdjiem ir varbiitiga ar konkretajiem pieda-
vatajiem lietoSanas nosacijumiem. P&tfjuma ir ieverots &tiskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ekspozicijas dati par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma ir
prasiti, ja ar modeli pamatotais riska novért€jums liecina, ka ir pars-
niegta attieciga references vértiba vai ja pieejamajos aprékinu
modelos nav reprezentativu datu.

Petijumu veic redlos ekspozicijas apstaklos, nemot véra piedavatos
lietoSanas nosacijumus.

Stradajoso ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai biitu iespgjams novértét, kada
ekspozicija augu aizsardzibas lidzekla darbigajam vielam un toksiski
butiskajiem savienojumiem ir varblitiga, nemot véra piedavatos lieto-
Sanas nosactjumus, lauksaimniecibas praksi, kumulativo un siner-
gisko ietekmi. Pamatojoties uz to, tiek izraudziti ari atbilstigi aizsarg-
pasakumi, tostarp nogaidiSanas periodi un periodi pirms atgrieSanas.

StradajosSo ekspozicijas skaitliskais novértéjums

Izmantojot piem@rotu aprékinasanas modeli (ja tads ir pieejams), veic
skaitlisku novertesanu par to, kada ekspozicija stradajosiem ir varba-
tiga ar piedavatajiem lietoS$anas nosacijumiem. Attieciga gadijuma
$aja skaitliskaja noveértéjuma nem veéra kumulativo un sinergisko
ietekmi, ko rada ekspozicija vairak neka vienai darbigajai vielai un
toksiski buitiskiem savienojumiem, ieskaitot vielu un savienojumus,
ko satur lidzeklis un tvertnes maisijums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Stradajoso ekspozicijas skaitlisko novertéjumu zinojuma atspogulo,
ja ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem $ada ekspozicija varétu
notikt.
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7.23.2.

7.3.

Skaitliskas novertesanas nosacijumi

Stradajoso ekspozicijas skaitlisko novertésanu veic attieciba uz lauk-
saimniecibas kultiram un veicamajiem uzdevumiem. Sniedz
konkrétu informaciju, kura apraksta pasakumus p&c augu aizsar-
dzibas lidzeklu lietosanas, ekspozicijas ilgumu, lietosanas devu, lieto-
Sanas reizu skaitu, minimalo smidzinasanas starplaiku un augSanas
stadiju. Ja nav pieejami dati par parnesto atlicku daudzumu, kads
noveérojams ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem, izmanto stan-
dartpiene@mumus.

Vispirms skaitlisko noveértésanu veic ar pieejamiem datiem par pare-
dzamo ekspoziciju, pienemot, ka stradajosie neizmanto nekadus indi-
vidualos aizsardzibas lidzeklus. Attieciga gadijuma veic otru noveér-
teéSanu, pienemot, ka straddjoSie izmanto funkcionalus un viegli
pieejamus aizsardzibas lidzeklus, kuru lietoSana ir praktiski iespé-
jama un kurus stradajosie parasti lieto, pieméram, tapéc, ka tas nepie-
cieSams citu veicama darba aspektu dgl.

Stradajoso ekspozicijas mérisana

Petijuma iegust datus, ar kuriem iesp&jams izvertét, kada ekspozicija
stradajosiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lieto$anas nosacijumiem.
Pétijuma ir ievérots &tiskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ekspozicijas dati par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma tiek
sniegti, ja ar modeli pamatotais riska noveért&jums liecina, ka ir pars-
niegta attieciga references veértiba vai ja pieejamajos aprekinu
modelos nav reprezentativu datu.

Ta uzskatams, ja rezultati, kas ieghiti saskana ar 7.2.3.1. punktu
veikta skaitliska novertéSana par stradajosa ekspoziciju, liecina, ka
ir izpildits viens vai abi $adi nosacijumi:

a) iespgjams, ka ir parsniegta AOEL, kas noteikta sakara ar darbigas
vielas apstiprinasanu;

b) iespgjams, ir parsniegtas robezvertibas, kas augu aizsardzibas
lidzekla darbigajai vielai un toksikologiski butiskajiem savienoju-
miem ir noteiktas saskana ar Direktivu 98/24/EK un Direktivu
2004/37/EK.

Petijumu veic realos ekspozicijas apstaklos, nemot véra piedavatos
lietoSanas nosacijumus.

Dermala absorbcija

Pétijumi nodrosina m&rijjumus par atlaujai pieteikta augu aizsardzibas
lidzekla darbigo vielu un toksiski biitisko savienojumu absorbésanos
caur adu.

Apstakli, kuros nepieciesams

Sadu pétijumu veic, ja bitisks ekspozicijas cel§ ir dermala ekspozi-
cija un skaitliskie novertéjumi ar absorbcijas standartvértibu neliecina
par pienemamu risku.

Testesanas nosacijumi

Zinojuma atzimé absorbcijas pétijumu datus, visvélamak par in vitro
pétijumiem ar cilvéka adu.
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Pétijumus veic par reprezentativiem augu aizsardzibas lidzekliem,
izmantojot gan praktiski lietoto Skidumu (attieciga gadijuma), gan
koncentréto formu.

Ja pétijumi gaidito ekspozicijas stavokli (piem&ram, attieciba uz
papildvielas tipu vai koncentraciju) neapstiprina, lai $adus datus
varétu dro$i izmantot, vispirms tos zinatniski argumente.

7.4. Par papildvielam pieejamie toksikologiskie dati

Attiecigd gadijuma pieteikuma iesniedzgjs iesniedz un izverté $adu
informaciju:

a) registracijas numuru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20.
panta 3. punktu;

b) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10. panta a) punkta vi)
apaksSpunktu iesniegtaja tehniskaja dokumentacija ieklautos p&ti-
jumu kopsavilkumus;

¢) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. panta minéto dro$ibas datu lapu.

Arl par augu aizsardzibas lidzekli iesniedz un izvérté c) punkta
minéto drosibas datu lapu.

Iesniedz arT visu pargjo pieejamo informaciju.

8. IEDALA
Atliekas, kas atrodas apstradatos produktos, partika un bariba vai art uz tiem

Sniedz datus un informaciju par atliekam apstradatos produktos, partika un bariba
vai uz tiem atbilstosi Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 6. iedalai, ja
pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka ir iespgjams piemerot par darbigo vielu jau
iesniegtus datus un informaciju.

9. IEDALA

Aprite un uzvediba vide

Ievads
1. Prognozéta koncentracija vide (PEC)
1.1. Realistiski skaitliski noveérteé vissliktaka gadijuma paredzamas

koncentracijas tadam darbigam vielam un tas metabolitiem, noardi-
$anas un reakcijas produktiem:

— kuri veido vairak neka 10 % no pievienota darbigas vielas
daudzuma,

— kuri vismaz divos secigos mérfjumos veido vairak neka 5% no
pievienota darbigas vielas daudzuma,

— kuriem — péc lietoSanas atbilstosi piedavatajam vai jau izmanto-
tajam lietoSanas veidam — zemé, augsnes virskarta, gruntsiidenos,
virszemes Gdenos, nogulas un gaisa atsevisko sastavdalu (> 5 %)
veidoSanas pétijuma beigas vél nav beigusies.
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1.2.

1.3.

1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

Uz minéto koncentraciju novértésanu attiecas $adas definicijas:

a) prognozeta vides koncentracija augsné (PECs): to augsnes virs-
kartas atlieku limenis, kam var bat eksponéti augsnes nemérka
organismi (aktita un hroniska ekspozicija);

b) prognozeta vides koncentracija virszemes tGdenos (PECSy): to
atlieku limenis virszemes Gdenos, kam var biit eksponéti nemérka
organismi (akfita un hroniska ekspozicija);

c) prognozeta vides koncentracija nogulas (PECsgp): to atlicku
Itmenis nogulas, kam var biit ekspon&ti bentiskie nemérka orga-
nismi (akiitd un hroniska ekspozicija);

d) prognozeta vides koncentracija gruntsiidenos (PECgy): atlicku
Itmenis gruntsiidenos;

e) prognozéta vides koncentracija gaisa (PEC,): to atlieku Iimenis
gaisa, kam var but eksponéti cilveki, dzivnieki un citi nemérka
organismi (akiita un hroniska ekspozicija).

Lai var€tu novertét §is koncentracijas, nem véra visu bitisko infor-
maciju par augu aizsardzibas lidzekli un par darbigo vielu. Attieciga
gadfjuma izmanto parametrus, kas izklastiti Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7. iedala.

Ja prognozeto vides koncentraciju skaitliskajai novertésanai izmanto
modelus, tie:

— nodrosina iesp&jami kvalitativu skaitlisko novértgjumu par visiem
butiskajiem saistitajiem procesiem, nemot véra realistiskus para-
metrus un pienémumus,

— Jja iesp&jams, ir validéti ar mérjjumiem, ko veic modela izmanto-
Sanai atbilstoSos apstaklos,

— atbilst apstakliem teritorija, kur Iidzekli lieto.

Sniegtaja informacija attieciga gadijuma ieklauj Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7. iedala min&to informaciju.

Cietiem augu aizsardzibas Iidzekliem, kodinatam un apvalkotam
seklam noverte risku, ko s@Sanas vai lietoSanas laika nemérka
sugam rada puteklu nonese. Lidz klist pieejams saskanots puteklu
izkliedes Iimenis, varbutigos ekspozicijas limenus noteic, izmantojot
lietoSanas panémienu klastu, piemerotu puteklu mérisanas metodiku
un attieciga gadfjuma izplatibas mazinaSanas pasakumus.

Aprite un uzvediba augsne
Noardisanas atrums augsné
Laboratoriskie p&tijumi

Laboratoriskie pétijumi par noardiSanos augsné sniedz iesp&ami
kvalitativus skaitliskos novertejumus par to, cik ilgs laiks vajadzigs,
lai laboratorijas apstaklos notiktu darbigas vielas noardisanas 50 % un
90 % apméra (DegT50;,, un DegT90y,,).
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Apstdakli, kuros nepieciesams

Petijumus par augu aizsardzibas lidzeklu noturibu un uzvedibu
augsné veic, ja tas nav ekstrapol&jamas no datiem, kas par darbigo
vielu un tas metabolitiem, noardianas un reakcijas produktiem iegiti
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.1.
punkta prasibam.

Ja vajadzigie dati nav ekstrapol&jami no anaerobas inkubacijas
datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardiSanas un
reakcijas produktiem ieguti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 7.1.2.1. punkta prasibam, iesniedz pé&tijumu par
anaerobo noardi, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka pare-
dzamajos lietoSanas veidos ir mazvarbiitigi, ka augu aizsardzibas Iidz-
eklis, kur§ satur darbigo vielu, nonaks anaerobu apstaklu iedarbiba.

Testésanas nosacijumi

Zinojuma atspogulo vismaz ar Cetrdm augsném izdarTtus pétfjumus
par darbigas vielas aerobas noardiSanas atrumu augsne. Augsnes
Tpasibas ir salidzinamas ar tas augsnes Ipasibam, kas izmantota
aerobas noardiSanas pétfjumos, kuri izdariti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.1. un 7.1.2.1. punktu.
Vismaz par cCetram atSkirffgdm augsn@m ir pieejamas ticamas
DegT50 un 90 vertibas.

Petijumus par darbigas vielas anaerobas noardiSanas atrumu veic,
izmantojot to pasu procediiru un péc TpasSibam salidzinamu augsni
ka anaerobas noardiSanas pétijumam, kas veikts saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7. 1.1.2. punktu.

Ja nav iespgjama attieciga ekstrapolacija no Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.1.2. un 7.1.2.1.4. punkta, paplasi-
natos pétfjumos par darbigo vielu gan aerobos, gan anaerobos apstak-
los noteic varbitgji butisko metabolitu kingtisko veidoSanas frakciju
un noardiSanas atrumu.

Lai novertetu, ka noardisanos ietekmé temperatiira, veic aprékinu ar
piemérotu Q10 koeficientu vai noteikta temperatiiru diapazona izdara
pietieckamu skaitu papildu p&tijumu.

Ticamas DegT50 un 90 vértibas attieciba uz metabolitiem, noardi-
Sanas un reakcijas produktiem sniedz par vismaz triju aug$nu pétiju-
miem aerobos apstaklos.

Lauka pétijumi
Peétijumi par izkliedi augsneée

P&tijumos par izkliedi augsné sniedz iesp&jami kvalitativu skaitlisku
novertgjumu par periodu, kads vajadzigs, lai darbigas vielas izkliede
lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DisT50f un DisT90f) un, ja
iesp&jams, par periodu, kads Sajos apstaklos vajadzigs, lai ta noarditos
par 50 % un par 90 % (DegT50f un DegT90f). Attieciga gadijuma
zinojuma sniedz informaciju par metabolitiem, noardisanas un reak-
cijas produktiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

P&tfjumus par augu aizsardzibas lidzeklu izkliedi un uzvedibu augsné
veic, ja tas nav ekstrapol&amas no datiem, kas par darbigo vielu un
tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem ir iegati
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.2.1.
punkta prasibam.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testé$anas nosacijumi

Par reprezentativu augS$nu klastu (parasti vismaz par Cetriem atskiri-
giem tipiem dazados geografiskos punktos) individualus pétijumus
turpina, lidz vismaz 90 % no lietota daudzuma izkliedes cela no
augsnes ir pazudu$i vai ir parveidojuSies par vielam, kas netiek
petitas.

Peétijumi par uzkradsanos augsnée

Ar testos iegitajiem datiem pietiek, lai bltu iesp&jams novertét
darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
atlieku uzkrasanas iesp&jamibu.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Petfjumus par uzkraSanos augsné zinojuma atspogulo, ja nav iespe-
jama attieciga ekstrapolacija no datiem, kas par darbigo vielu un
metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem iegiti saskana ar
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.2.2. punkta
prasibam.

TesteSanas nosactjumi

Veic ilgtermina lauka p&tjjumus vismaz ar divam attiecigam augsném
dazados geografiskos punktos un ar vairakam lictoSanas reizém.

Ja ievada 6. punkta min&taja saraksta nav sniegtas vadlinijas, veicama
pétijuma veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompetentajam
iestadeém.

Mobilitate augsné

Ar iegito informaciju pietiek, lai varétu noveértét darbigas vielas un
tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu mobilitati un izska-
losanas spgju.

Laboratoriskie p&tijumi
Apstakli, kuros nepieciesams

Par augu aizsardzibas lidzeklu mobilitati augsné pétijumus veic, ja ta
nav ekstrapol€jama no datiem, kas iegtiti saskana ar Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2. un 7.1.3.1 punkta prasibam.

TesteSanas nosacijumi

Attiecas tie pasi noteikumi, ka paredzéts Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 7.1.2. un 7.1.3.1. punkta.

Lizimetriskie petTijumi

Ja nepiecieSams, veic lizimetriskus pétfjumus, lai ieglitu informaciju
par

— mobilitati augsné,

— izskaloSanas iesp&jamibu gruntsiidenos,

— iespgjamo izkliedi augsné.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Lemjot, vai pakapeniska izskaloSanas noveértéSanas shéma ka ekspe-
rimentalus pétfjumus ara apstaklos veikt lizimetriskus pétijjumus, nem
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9.1.2.3.

véra noardisanas un mobilitates pétijumu rezultatus un aprékinato
PECgy. Veicama pétljuma veidu apspriez ar valsts kompetentajam
iestadeém.

Sos pétljumus veic, ja nav iespgjams ekstrapolét datus, kas par
darbigo vielu un tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produk-
tiem ieguti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
7.1.4.2. punkta prasibam.

Testésanas nosacijumi

Petfjumi aptver reali iesp&amo vissliktako gadfjumu un iesp&amas
izskaloSanas novérosanai nepieciesamo laiku, nemot veéra augsnes
tipu, klimatiskos apstaklus, lietoSanas devu un biezumu, ka arT lieto-
Sanas periodu.

Ar piemérotiem intervaliem veic no augsnes kolonnam perkol&ta
tdens analizes, bet atlickas augu materiala noteic razas novaksanas
laika. Eksperimenta beigas noteic atlickas vismaz piecos augsnes
profila slanos. No paraugu nemsanas starplaikos jaatturas, jo augu
(ja vien tos neiznem razas novaksanas laika saskana ar parasto lauk-
saimniecibas praksi) un augsnes iznemsSana ietekm@ izskaloSanas
procesu.

Regulari (vismaz reizi nedgla) registré nokri$nus, augsnes un gaisa
temperaturu.

Lizimetru dzilums ir vismaz 100 cm. Augsnes serdes ir neskartas.
Augsnes temperatiira lidzinas temperatirai uz lauka. Ja nepiecieSams,
gada par papildu apiidenoSanu, lai nodroSinatu optimalu augu
augSanu un to, ka perkolacijas tidens daudzums Iidzinas daudzumam,
kads raksturigs regioniem, par kuriem tiek liigta atlauja uz preparata
lietoSanu. Ja augsnes neskartibu pétijuma laika traucé lauksaimnie-
cisku iemeslu dgl, iejaukSanas nedrikst biit dzilaka par 25 cm.

Lauka p&tTjumi par izskaloSanos

Ja nepiecieSams, veic lauka pétijumus par izskalo$anos, lai iegltu
informaciju par:

— mobilitati augsne,

— izskaloSanas iesp&jamibu gruntsiidenos,

— iesp&jamo izkliedi augsné.

Apstakli, kuros pétijumi nepieciesami

Lemjot, vai pakapeniska izskaloSanas noveértéSanas shéma ka ekspe-
rimentalu pétijumu ara apstaklos veikt lauka pé&tijumus par izskalo-
Sanos, nem veéra aprékinato PECgy, ka arT noardiSsanas un mobilitates
pétijumu rezultatus. Veicama pétijuma veidu apspriez ar valsts
kompetentajam iestadém. Sos pétijumus veic, ja nav iesp&jams ekstra-
polét datus, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardisanas un
reakcijas produktiem iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 7.1.4.3. punkta prasibam.
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9.2.
9.2.1.

TestéSanas nosacijumi

Petfjumi aptver reali iesp&jamo vissliktako gadijumu, nemot véra
augsnes veidu, klimatiskos apstaklus, lietosanas devu un biezumu,
ka arT lietoSanas periodu.

Udens analizes veic ar piem&rotiem intervaliem. Eksperimenta beigas
noteic atliekas vismaz piecos augsnes profila slanos. No augu un
augsnes materiala paraugu nemsanas starplaikos jaatturas, jo augu
(ja vien tos neiznem razas novaksSanas laika saskana ar parasto lauk-
saimniecibas praksi) un augsnes iznemSana ietekmé izskaloSanas
procesu.

Regulari registré nokri$nus, augsnes un gaisa temperatiru (vismaz
reizi nedéla).

Zinojuma sniedz informaciju par gruntsidens limeni eksperimenta-
lajos laukos. Atkariba no eksperimenta plana sniedz siki izstradatu
testa lauka hidrologisko raksturojumu. Ja pétfjumu laika novéro
augsnes plaisasanu, visa pilniba apraksta So paradibu.

Piever§ uzmanibu @idens paraugu savaksanas iericu skaitam un atra-
Sanas vietam. So ieri¢u izvietojums augsné nedrikst sekmét plusmas
celu veidosanos.

Skaitliskais novertéjums par koncentraciju augsné

PECj skaitliskie novertgjumi attiecas gan uz tadas vislielakas devas
vienreiz&ju lietojumu, attiectba uz kadu tiek pieteikta atlauja, gan uz
tadu lietojumu maksimalo skaitu un tadam vislielakajam lietoSanas
devam, attieciba uz kuram tiek pieteikta atlauja, un tos izsaka ka
darbigas vielas mg uz sausas augsnes kg.

Faktori, ko nem véra, veicot PECs noveértgjumu, attiecas uz tieSo un
netieSo lietojumu augsné&, nonesi, noplidém un izskaloSanos, un tajos
ietilpst tadi procesi ka izgaroSana, adsorbcija, hidrolize, fotolize,
aeroba un anaeroba noardiSanas. Atkariba no lietoSanas metodes un
augsnes apstrades panémiena izmanto attiecigu augsnes slanu
dzilumu. Ja lietoSanas laika augsni sedz vegetacija, skaitliskajos apre-
kinos var ierekinat kultiraugu aizturéta daudzuma ietekmi uz augsnes
ekspozicijas samazinasanu.

Norada darbigas vielas, tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu sakotngjo limeni (PECj) tulit péc lietoSanas. Attieciba uz
ekotoksikologisko p&tljumu datiem darbigajai vielai, tas metabolitiem,
noardisanas un reakcijas produktiem norada attiecigos iIstermina un
ilgtermina PECy aprékinus (laicisko vid&jo svérto vértibu).

Ja, pamatojoties uz pétfjumiem par izkliedi augsng, tiek konstatéts, ka
DisT90 > vienu gadu, un ja taja pasa vegetacijas perioda vai turp-
makos gados tiek planota atkartota lietoSana, sniedz aprékinu par to,
kada ir plato koncentracija augsné.

Aprite un uzvediba iidenT un nogulas
Aeroba mineralizéSanas virszemes iidenos
Apstakli, kuros p&tijumi nepiecieSami

Par augu aizsardzibas lidzeklu noturibu un uzvedibu atklatos Gdenos
(saldiideni, estuara vai juras tdeni) pétijumus veic, ja tas nav ekstra-
polgjamas no datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem,
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9.2.2.

noardiSands un reakcijas produktiem iegiti saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.2.2.2. punkta prasibam.

Testu zinojuma atspogulo, ja pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka
atklato fidenu kontaminacija nenotiks.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma sniedz datus par noardisanas atrumu un celu vai celiem vai
nu pelagisko testu vai suspendéto nogulu testu sisttéma. Attieciga
gadfjuma izmanto papildu test€Sanas sist€mas, kas atSkiras péc orga-
niska oglekla satura, tekstiiras vai pH vertibas.

legiitos rezultatus atspogulo ar shematiskiem zim&umiem, kuros
paraditi iesaistitie celi, un ar bilanc@m, kuras ka laika funkcija para-
dits radioaktivi iezim&to atomu sadalfjums fidenT un nogulas starp:

a) darbigo vielu;

b) COy;

c) gaistoSiem savienojumiem, kas nav CO,;

d) atseviskiem identificEtiem parstradasanas produktiem;

(e) neidentificétam ekstrahgjamam vielam;

f) neekstrahgjamam atlickam nogulas.

Petfjuma ilgums neparsniedz 60 dienas, ja vien nepiem&ro pusnepar-
traukto procediiru, kas paredz testa suspensijas periodisku atjaunina-
Sanu. Tomér, ja test§jamas vielas noardiSanas ir sakusies pirmo 60
dienu laika, testu s@riju var pagarinat, bet ne ilgak ka Iidz 90 dienam.

Udens/nogulu pétijums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Par augu aizsardzibas lidzeklu noturibu un uzvedibu tidenssisteémas
petijumus veic, ja tas nav ekstrapol&jamas no datiem, kas par darbigo
vielu un tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem ieguti
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.2.2.3.
punkta prasibam.

Testu zinojuma atspogulo, ja pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka
virszemes Tidenu kontaminacija nenotiks.

Teste&Sanas nosacijumi
Zinojuma norada noardiSanas celu vai celus divam tdens/nogulu

sisttmam. Divas izraudzitas nogulas atSkiras péc organiska oglekla
satura un tekstiiras un attieciga gadijuma péc pH vértibas.

legiitos rezultatus atspogulo ar shematiskiem zim&umiem, kuros
paraditi iesaistitie celi, un ar bilancém, kuras ka laika funkcija para-
dits radioaktivi iezim&to atomu sadalfjums TGdenT un nogulas starp:

a) darbigo vielu;

b) CO,;

¢) gaistosiem savienojumiem, kas nav CO,;
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9.2.3.

9.2.4.

9.2.4.1.

d) atseviskiem identificétiem parstradasanas produktiem;

e) neidentificétam ekstrahgjamam vielam;

f) neekstrahgjamam atlickam augsné.

Pétfjuma ilgums ir vismaz 100 dienas. Ja tas nepiecieSams, lai
noteiktu darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un reakcijas
produktu noardisanas celu un modeli, ka tie izklied&ti ideni/nogulas,
petijums ir ilgaks. Ja darbiga viela pirms 100 dienu perioda beigam
ir noardijusies vairak neka par 90 %, tests var bt Tsaks.

Ja modeli, kas raksturo iesp&jami bitisku metabolitu noardiSanos
adeni/nogulas, nav iesp&ams ekstrapolét no Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7.2.2.3. punkta, to noskaidro, attieciba
uz darbigo vielu paildzinot p&tjjumu.

Petijums ar udens/nogulu apgaismosanu

Ja bitiska nozime ir fotokimiskas noardiSanas procesam, zinojuma
var papildus atspogulot tdens/nogulu pétjjumu gaismas/tumsas
rezima.

TestéSanas nosacTjumi

Veicamo pétfjumu veidu un nosacljumus apspriez ar valsts kompe-
tentajam iestadeém.

Skaitliskais novertéjums par koncentraciju gruntsiidenos

Gruntstdenu kontaminacijas celus noteic, nemot véra attiecigos lauk-
saimniecibas, augu aizsardzibas un vides (arT klimatiskos) apstaklus.

Aprékins par koncentracijam gruntsidenos

Skaitliskie noveértgjumi par PECgy attiecas uz tadu maksimalo lieto-
Sanas reizu skaitu un lielakajam devam Tsakaja intervala un uz tadu
lietoSanas laiku, uz ko tiek prasita atlauja.

Tiek izm@ginati attiecigie ES gruntsiidenu modeli. Ja butiska nozime
ir konkrétiem kultiraugiem un nosacijumiem, attieciba uz attiecigo
kultiraugu vai citu lietoSanas situaciju izmanto IpaSus tipiskas lieto-
Sanas situaciju scenarijus. Ja uzvediba augsné ir atkariga no augsnes
parametriem, izmanto attiecigus parametrus, kas raksturo noardisanos
un adsorbciju augsné (vértibas DegTso un Koc) un atspogulo $o
atkaribu. Ja tiek konstatéts, ka identificéto metabolitu, noardiSanas
vai reakcijas produktu koncentracija infiltrata parsniedz 0,1 pg/L,
nepiecieSams novertét to butiskumu.

Iesniedz piemérotus skaitliskus novértg§jumus (aprékinus) par prog-
nozeto darbigas vielas vides koncentraciju gruntsiidenos PECgy, ja
vien dati par noardiSanos vai adsorbciju ar vissliktaka gadijuma
vertibam neparprotami neliecina, ka paredz&tajas lietosanas teritorijas
notiktu tikai maznozimiga izskaloSanas.

Lai noveértétu, cik bitisks ir ikviens no metabolitiem, noardisanas vai
reakcijas produktiem, par kuriem (sk. Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 7.4.1. punktu) ir noradits, ka ar gruntsiideniem
saistita riska novertéSana uz tiem attiecas riska novértéSanai pare-
dzeta atlieku definicija, attieciba uz tiem ir nepiecieSams aprekins
par PECgy.
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9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.
9.3.1.

Ja tiek konstatéts, ka identificéto metabolitu, noardiSanas vai reak-
cijas produktu koncentracija infiltrata parsniedz 0,1 pg/L, nepiecie-
Sams novertet to bitiskumu.

Papildu lauka testéSana

Ar valsts kompetentajam iestadem apspriez, vai ir nepiecieSams veikt
papildu lauka testus, kada veida testi tiktu veikti un kadi batu testu
nosacijumi.

Skaitliskais novertéjums par koncentracijam virszemes iidenos un
nogulas

Virszemes tidenu un nogulu kontaminé$anas celus noteic, nemot véra
attiecigos lauksaimniecibas, augu aizsardzibas un vides (ar klimati-
skos) apstaklus. Piemérotus skaitliskus novértéjumus (aprékinus) par
darbigas vielas prognozéto vides koncentraciju virszemes tdenos
PECgy un nogulas PECggp norada, ja pieteikuma iesniedzgjs nespgj
pieradit, ka kontaminéSanas nenotiks. Skaitliskie aprékini par PECgy
un PECggp attiecas uz tadu maksimalo lietosanas reizu skaitu un
lielako lietosanas devu ar isako intervalu, attieciba uz kuriem tiek
pieteikta atlauja, un tie raksturo gravjus, dikus un upes.

Tiek izméginati attiecigie ES virszemes tGdenu modeléSanas riki.
Faktori, kas janem véra, veicot PECgy un PECggp skaitlisko nover-
tgjumu, attiecas uz lietosanu tie$i Gdenim, uz nonesi, noplidém,
novadfjumiem pa drenam un nogulsn&$anos no atmosferas, un tajos
ietilpst tadi procesi ka izgaroSana, adsorbcija, advekcija, hidrolize,
fotolize, biologiska noardi$anas, nogulsnésanas un atkartota suspen-
desanas, ka arT parnese starp Gideni un nogulam. Attiecigajam tGdens-
tilpeém norada PECqy sakotngjo maksimalo koncentraciju pec lieto-
Sanas reizes (kop@jais maksimums), Tstermina un ilgtermina PECsy
aprekinus (laicisko vidjo sveérto vertibu). Attiecigajam tdenstilpém
norada arT attiecigo PECszp sakotngjo maksimalo koncentraciju péc
lietoSanas reizes (kopgjais maksimums), Tstermina un ilgtermina
PECsg, aprekinus (laicisko vidgjo svérto vértibu). Sis PEC vértibas
sniedz par darbigo vielu un visiem tds metabolitiem, noardisanas un
reakcijas produktiem, par kuriem ir noradits, ka ar virszemes
fdeniem un nogulam saistTta riska novertéSana uz tiem attiecas
atlieku definicija. Tos izmanto, lai pabeigtu riska novert€sanu, veicot
saltdzinaSanu ar merkparametriem, kas atvasinati no ekotoksikolo-
gisko petijumu datiem.

Istermina un ilgtermina PECgy un attiecigas istermina un ilgtermina
PECggp attiecigajam statiskajam Gdenstilpem (diki: laiciska vidgja
sverta vertiba) un attiecigajam léni pliistoSajam idenstilp€m (gravji
un upes: laiciska vidgja sveérta vertiba) aprékina, izmantojot slidosu
laika logu. Attiecigos laika logus pieméro ekotoksikologisko péti-
jumu datiem.

Ar valsts kompetentajam iestadém apspriez, vai ir nepiecieSams veikt
papildu augstakas pakapes testus, kada veida testi tiktu veikti un kadi
bitu testu nosacijumi.

Aprite un uzvediba gaisa
Noardisanas cels un atrums gaisa un parnese pa gaisu

Ja tiek parsniegta izgaroanas robezvértiba Vp = 10~ ° Pa (izgaro$ana
no auga) vai 10~ * Pa (izgaro$ana no augsnes) 20 °C un ja ir nepie-
cieSami (noneses) mazinasanas pasakumi, kas samazinatu ekspoziciju
nemérka organismiem, zinojuma sniedz paraugaprékinus par tadu
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9.4.

nogulsn&Sanos arpus lietoSanas vietas (PEC), kas rodas péc izgaro-
Sanas. Attieciba uz PECs un PECsw attiecigajas riska novértéSanas
procedliras nem véra arl izgaroSanas periodu (PEC). Aprekinu ir
iespgjams precizEt ar norobezotu eksperimentu datiem. Attieciga
gadijuma zinojuma norada laboratoriskus, v&ja tunela vai lauka
eksperimentus, kuros noteic PECs, ko rada nogulsnésanas péc izga-
ro$anas un p&c mazinasanas pasakumiem.

Skaitlisks novértéjums par koncentraciju citu ekspozicijas celu
gadijuma

Piem@rotus skaitliskos novértgjumus (aprékinus) par darbigas vielas
un tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu prognozéto
koncentraciju vidé zinojuma sniedz, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nepierada, ka ekspozicija pa citiem (piem&ram, turpmak min&tiem)
celiem kontaminaciju neradis:

— augu aizsardzibas Iidzeklus saturoSu puteklu nosESanas, kas
notiek ar nonesi sgjas laika,

— tada virszemes Tdenu netieSa ekspozicija ar notekiidenu attiri-
Sanas iekartas starpniecibu, kas notiek péc augu aizsardzibas lidz-
ekla lietosanas noliktavu telpas,

— izmantoSana apstadijumos.

Skaitliskie aprékini par PEC attiecas uz tadu maksimalo lietoSanas
reizu skaitu un tadu lielako lietoSanas devu ar tadu isako intervalu,
attieciba uz kuriem tiek pieteikta atlauja, un tie raksturo attiecigos
vides segmentus.

Iesniedzamas informacijas veidu apspriez ar valsts kompetentajam
iestadeém.

10. I[EDALA
Ekotoksikologiskie pétijumi
Ievads

Augu aizsardzibas lidzekli nepiecieSams testét, ja ta toksiskumu nav
iespgjams prognozet, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu.
NepiecieSamas testéSanas meérkis ir, nemot véra darbigas vielas
saturu, parliecinaties, vai augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks
neka darbiga viela. Tadgjadi, iesp&ams, pietick ar to, ka veic péti-
jumus péc salidzinamibas principa vai robezas testu. Tomer, ja augu
aizsardzibas lidzeklis (salidzinamas vienibas) ir toksiskaks neka
darbiga viela, ir nepiecieS$ama parliecinoSa test€$ana. lesp&amo
ietekmi uz organismiem/ekosistémam péta, ja vien pieteikuma iesnie-
dzgjs nepierada, ka organismu vai ekosistému ekspozicija nenotiek.

Testus un petfjumus, kuros augu aizsardzibas Iidzekli izmanto par
darbigas vielas toksiskuma novérte€Sanai nepiecieSamo test€jamo
materidlu, zinojuma atspogulo kopsakara ar attiecigajam datu
prasibam, kas attiecas uz darbigo vielu.

Zinojuma atzimé jebkadu parastos ekotoksikologiskos pétijumos
konstatétu iesp&jami nelabveligu ietekmi, un veic un zinojuma atspo-
gulo attiecigo mehanismu pétiSanai un $is ietekmes buitiskuma nover-
teéSanai nepieciesamos papildu pétjjumus.

Par katru gadijumu, kad p&tjjuma jaizmanto dazadas devas, zinojuma
atzZimé devas un nelabvéligas ietekmes sakaribu.
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10.

Ja informacija par ekspoziciju ir nepiecieSama, lai izlemtu, vai javeic
pétfjums, izmanto datus, kas iegiiti saskana ar 9. iedalas noteiku-
miem.

Lai skaitliski novertetu organismu ekspoziciju, nem véra visu infor-
maciju par augu aizsardzibas lidzekli un par darbigo vielu. Izmanto
pakapenisku pieeju, kura sak ar ekspozicijas parametriem, kas
pienemti par standartu sliktakajam gadfjumam, un $o0s parametrus
talak precizg, pamatojoties uz reprezentativu organismu identificg-
Sanu. Attieciga gadijuma izmanto $aja iedala paredz&tos parametrus.
Ja no pieejamas informacijas klust skaidrs, ka augu aizsardzibas
lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela, attiecigo riska koeficientu
aprekinasana (sk. $a ievada 8. punktu) izmanto informaciju par augu
aizsardzibas Iidzekla toksiskumu.

Saja iedala noteiktas prasibas attiecas uz Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 8. iedala izklastitajiem vairaku veidu p&tfjumiem
(pieméram, laboratoriski standarttesti ar putniem, fidens organi-
smiem, bit€m, posmkajiem, slieckam, augsnes mikroorganismiem,
augsnes mezofaunu un nemérka sugu augiem). Lai gan jaaptver
katrs punkts, eksperimentalus datus par augu aizsardzibas lidzekli
iegust tikai tada gadijuma, ja ta toksiskumu nav iesp&jams prognozet,
pamatojoties uz datiem par darbigo vielu. Iesp&jams, pietiek, ka augu
aizsardzibas Iidzekli kada grupa test€ ar to sugu, kas pret darbigo
vielu bijusi visjutigaka.

Sniedz siki izstradatu izmantota materiala aprakstu (specifikaciju), ka
paredzgéts 1.4. punkta.

Lai butu vieglak novertet ieglito testu rezultatu nozimibu, ja vien
iespgjams, dazadajos noraditajos toksiskuma testos izmanto vienu
un to pasu katras attiecigas sugas celmu.

Ekotoksikologiskas novérté$anas pamata ir apdraudéjums, ko pieda-
vatais augu aizsardzibas lidzeklis rada nemérka organismiem. Veicot
riska noveértesanu, toksiskumu salidzina ar ekspoziciju. Visparigais
termins, ar ko apzim@ $ada saltdzinajuma iznakumu, ir “riska koefi-
cients” (RQ). RQ var izteikt vairakos veidos, pieméram, ka toksi-
skuma un ekspozicijas attiecibu (7ER) un ka bistamibas koeficientu

(HO).

Ievérojot noradijumus, péc kuriem var izstradat pétjjumu iedarbigas
koncentracijas (ECy) noteiksanai, petijumu veic, ar attiecigiem 95 %
ticamibas intervaliem nosakot ECiq un EC,,. Ja izmanto pieeju ar
EC,, jebkura gadijuma noteic NOEC.

Neatkarto jau esoSus pienemamus pétijumus, kas tikusi izstradati
NOEC noteikSanai. Noveérteé no Siem pétijjumiem atvasinata NOEC
statistisko nozimibu.

Cietiem preparatiem nepiecieSams novertét risku, ko puteklu nonese
rada nemérka sugu posmkajiem un augiem. Saskana ar §a pielikuma
9. iedalu iesniedz siki izstradatu informaciju par varbitigajiem
ekspozicijas limeniem. Attieciba uz tdens organismiem nem véra
risku, ko rada veselo dalinu kustiba, ka arT risku, ko rada puteklu
dalinu kustiba. Lidz bridim, kad ir pieejami saskanoti novert&jumi
par puteklu izkliedes limeniem, riska novértésana izmanto varbitigos
ekspozicijas Iimenus.
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11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

Augstakas pakapes pétijumus, kuros izmanto kadu augu aizsardzibas
lidzekli, izstrada un to datus analizé ar piem@rotam statistiskam
metodém. Par statistiskajam metodém sniedz visu informaciju. Attie-
ciga gadijuma augstakas pakapes pétfjumus pamato ar Kkimisku
analizi, lai verificétu, ka ekspozicijas limenis ir bijis pienemams.

Lidz jaunu pétijumu un jaunas riska novértéSanas shémas pienem-
Sanas un validéSanas bridim, lai riska novértéSanas ietvaros stradatu
ar aktto un hronisko risku bitém (tostarp saimju izdzivoSanai un
attistibai) un méritu subletalo iedarbibu, izmanto lidz§ingjos proto-
kolus.

Ietekme uz putniem un citiem sauszemes mugurkaulniekiem
letekme uz putniem

Iesp&jamos riskus putniem péta, ja augu aizsardzibas lidzekla toksi-
skumu nav iesp&ams noteikt, pamatojoties uz datiem par darbigo
vielu, iznemot gadijumus, kur augu aizsardzibas lidzekli lieto slégtas
telpas vai izmanto koku brii¢u arstéSana, kur putniem nebis ne tieSas,
ne sekundaras ekspozicijas.

Par ekstrudétajam granulam, granulam vai kodinatam séklam zino-
juma norada darbigas vielas daudzumu katra ekstrudétaja granula,
granula vai sekla, ka ari ekstrudéto granulu vai granulu izméru,
svaru un formu. No Siem datiem aprékina un zinojuma norada ari,
kads ekstrudéto granulu, granulu vai s€klu skaits un svars nepiecie-
Sams, lai sasniegtu LDsq (V).

Attieciba uz €smam zinojuma atzimé darbigas vielas koncentraciju
esma (mg/kg).

Riska novértésanu attieciba uz putniem veic saskana ar attieciga riska
koeficienta analizi.

Akutais oralais toksiskums putniem
Apstakli, kuros nepieciesams

Petfjumus par augu aizsardzibas lidzekla akiito oralo toksiskumu veic
tad, ja toksiskumu nav iesp&ams prognozet, pamatojoties uz datiem
par darbigo vielu, vai ja ar ziditajiem veiktas test€Sanas rezultati
liecina, ka augu aizsardzibas Iidzeklis ir toksiskaks neka darbiga
viela, un ja pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka putnu ekspozicija
pasam augu aizsardzibas lidzeklim ir mazvarbitiga.

TestéSanas nosacijumi

Ja iespgjams, testa noteic LDsq vertibas, letalo sliek$na devu, reak-
cijas un atlabSanas laiku un nenovérojamas ietekmes limeni (NOEL),
un atspogulo nopietnas patologiskas atrades. P&tijuma planu optimizé
ta, lai tiktu sasniegta preciza LDso, nevis kads sekundars mérkpara-
metrs.

P&étijumu veic ar sugam, kas izmantotas pé&tijjuma, kur§ minéts
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.1.1. punkta.

Testos izmantota lielaka deva neparsniedz 2 000 mg darbigas vielas
uz kg kermena svara, tomér atkariba no ekspozicijas limeniem, kas

(") LDs ir saisinajums no “letala deva 50 %”, proti, ta ir uznemta deva, kas nepiecieSama,
lai noteikta ilguma testd boja ietu puse no testétas populacijas.
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10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

péc savienojuma paredz&tas lietoSanas sagaidami uz lauka, var biit
nepiecieSamas lielakas devas.

Augstakas pakapes dati par putniem

Augstakas pakapes pétfjumus par putniem veic, ja pirmajas riska
novertesanas pakapes netiek pieradits, ka risks ir pienemams.

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni

Par iesp&jamu risku sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni,
pétijumus veic, ja test€jama viela neietilpst augu aizsardzibas Iidzek-
los, ko izmanto, pieméram, slégtas telpas un koku brGcu arstésana,
kur mugurkaulnieku sugam, kas nav putni, nenotiek ne tieSa, ne
sekundara ekspozicija.

Eksperimentalu testéSanu ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja riska
novértésanai nepiecieSamos datus nav iesp&ams atvasinat no datiem,
kas iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 5.
un 7. iedalas prasibam.

Sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni, noverté akiito un repro-
duktivo risku, izmantojot attieciga riska koeficienta analizi.

Akutais oralais toksiskums z1ditajiem
Apstakli, kuros nepieciesams

Ja ekspoziciju preparatam uzskata par iesp&amu un ja toksiskumu
nav iesp&ams paredzE€t, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu,
nem véra ari toksikologiskaja ziditaju noveért&juma iegltos datus par
augu aizsardzibas ITdzekla akiito oralo toksiskumu (sk. Regulas (ES)
Nr. 283/2013 A dalas 5.8. punktu).

Augstakas pakapes dati par ziditajiem

Augstakas pakapes pétfjumus par ziditajiem veic, ja pirmajas riska
novértésanas pakapes netiek pieradits, ka risks ir pienemams.

letekme uz citiem savvalas sauszemes mugurkaulniekiem (rapufiem
un abiniekiem)

Ja to nevar prognozet no datiem par darbigo vielu un ja tas vajadzigs,
noskaidro augu aizsardzibas Iidzeklu radtto risku amfibijam un repti-
liem. Zinojuma atspogulojamo pétfjumu veidu un nosactjumus
apspriez ar valsts kompetentajam iestadém.

Ietekme uz iidens organismiem

Iespgjamo ietekmi uz tidens organismiem (zivim, Gdens bezmugur-
kaulniekiem, algém un — attieciba uz herbicidiem un augu augsanas
regulatoriem — tidens makrofitiem), péta, ja nevar izslégt Gdeni dzivo-
joSo sugu ekspozicijas iesp&jamibu.

Riska novertéSanu attieciba uz tidens organismiem veic saskana ar
attieciga riska koeficienta analizi.

Alkiitais toksiskums zivim, iidens bezmugurkaulniekiem vai ietekme uz
iidens algém un makrofitiem
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Testesanu veic, ja:

a) augu aizsardzibas lidzekla akiito toksiskumu nav iespgjams pare-
dzget, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu;

b) paredzetaja lietosana ietilpst izmantoSana tiesi GdenT; vai

¢) nav iespgams veikt ekstrapolaciju, pamatojoties uz datiem, kas
pieejami par lidzigu augu aizsardzibas lidzekli.

Ja pats augu aizsardzibas lidzeklis var kontaminét Gdeni, ar vienu
sugu no katras no trim vai ¢etram tdens organismu grupam, proti,
zivim, tdens bezmugurkaulnickiem, algém un attiecigd gadijuma
makrofitiem, veic testus, ka noteikts Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 8.2. punkta.

Tomger ja pieejama informacija lauj secinat, ka viena no §Im grupam
ir izteikti jutigaka, tad test€Sanu izdara tikai ar attiecigas grupas
sugam.

Ja augu aizsardzibas lidzeklis satur divas vai vairakas darbigas vielas
un ja pret atseviSkajam darbigajam vielam visjutigakas taksonomi-
skas grupas nav vienas un tas pasas, test€Sanu ir nepiecieSams veikt
ar visam trim vai Cetram Udens organismu grupam, proti, zivim,
adens bezmugurkaulnickiem, algém un attieciga gadijuma makrofi-
tiem.

TestéSanas nosacijumi

Attiecina noteikumus, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pieli-
kuma A dalas 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6. un 8.2.7. punkta. Lai test€Sanu ar
zivim samazinatu lidz minimumam, apsver, vai attieciba uz akuta
toksiskuma test€Sanu zivim neizmantot pakapenisku pieeju (sk.
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.2.1. punktu).

Papildu petijumi par ilglaicigo un hronisko toksiskumu zivim, tuidens
bezmugurkaulniekiem un nogulas mitosajiem organismiem

Pétijumus, kas min&ti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.2.2. un 8.2.5. punkta, par konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem
veic tad, ja nav iesp&jams ekstrapol&t attiecigajos pétijumos par
darbigo vielu iegutos datus (pieméram, augu aizsardzibas lidzeklis
ir desmit reizu toksiskdaks par rhpnieciski razoto darbigo vielu),
iznemot gadijumu, ja tiek pieradits, ka ekspozicija nenotiks.

Ja par augu aizsardzibas lidzekli ir nepiecieSami hroniska toksiskuma
petijumi, zinojuma atspogulojamo pétfjumu tipu un nosacljumus
apspriez ar valsts kompetentajam iestadeém.

Papildu testesana ar iidens organismiem

Par atseviSkiem augu aizsardzibas lidzekliem var bit nepiecieSami
pétijumi, kas minéti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.2.8. punkta, ja vien nav iesp&jams ekstrapolét attiecigajos péti-
jumos ar darbigo vielu vai citu augu aizsardzibas lidzekli iegitos
datus.

Ietekme uz posmkajiem
letekme uz bitem

Iespgjamo ietekmi uz bitém pé&ta, ja vien augu aizsardzibas lidzekli
nav paredz€ts izmantot tikai gadijumos, kur biSu ekspozicija ir
mazvarbiitiga, pieméram:
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10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) partikas glabasana slégtas telpas;

b

~

nesisteémiskas iedarbibas augu aizsardzibas lidzekli lietoSanai uz
augsnes, iznemot granulas;

¢) parstadito kultliru un sipolu nesistemiskas iedarbibas apstrade ar
iemérksSanu;

d) koku briicu aizdrivésana un arstéSana;

e) esmas ar nesistemiskas iedarbibas rodenticidiem;

f) izmantoSana siltumnicas, ko neapputeksné bites;

Testesana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas Iidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— nevar ticami prognozét, ka augu aizsardzibas lidzekla toksiskums
ir tads pats vai zemaks ka darbigajai vielai, kas testéta saskana ar
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.3.1. un 8.3.2.
punkta prasibam.

Attieciba uz s€klu kodném nem véra risku, ko rada kodinatas s€klas
séSana radusos puteklu nonese. Attieciba uz granulam un ekstrude-
tajam pretgliemezu kapsulam véra nem risku, ko rada puteklu nonese
lietosanas laika. Ja augu aizsardzibas Itdzeklim ir sistemiska iedar-
biba un tas ir paredz&ts lietosanai uz séklam, sipoliem, sakném, tiek
lietots tieSi uz augsnes, pieméram, smidzinats uz augsnes, uz augsnes
kaisttas ta granulas / ekstrudétas granulas, lietots aptidenosanas tident
vai tieSi uz auga virsmas (pieméram, augu apsmidzinot) vai iekSpus
auga (piem&ram, veicot injekciju stublaja), noverté risku bitem, kas
no Siem augiem vac baribu, tostarp risku, ko rada augu aizsardzibas
lidzekla atliekas nektara, ziedputeksnos un tdeni, arT izdalitaja guta-
cija.

Ja ir varbutigi, ka bitém bis ekspozicija, test€ gan akiito (oralo
toksiskumu un kontakttoksiskumu), gan hronisko toksiskumu, ari
subletalo iedarbibu.

Ja darbigas vielas sisteémisko Tpasibu d€| var notikt bisu ekspozicija
nektara, ziedputeksnos vai tidenT sastopamam atlieckam un ja akitais
oralais toksiskums ir < 100 pg uz biti vai ja rodas bitisks toksiskums
cirmeniem, zinojuma norada, kada ir atlicku koncentracija Sajas
matric€s, un riska noveért§jumu pamato, attiecigo mérkparametru sali-
dzinot ar $im atlieku koncentracijam. Ja §is salidzinajums norada, ka
nav iespgjams izslégt toksiska Itmena ekspoziciju, ietekmi péta,
izdarot augstakas pakapes testus.

Akutais toksiskums bitém

Ja ar augu aizsardzibas lidzekli vajadzigs testét akiito toksiskumu
bitém, veic gan akita orala toksiskuma, gan akiita kontakttoksiskuma
testeSanu.

Akitais oralais toksiskums

Zinojuma atspogulo aktita orala toksiskuma testu, kura noteiktas
aktitas LDso vertibas kopa ar NOEC. Ja novéro subletalu iedarbibu,
to atzZimé zinojuma.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

TesteSanas nosacijumi

Rezultatus atspogulo zinojuma, tos izsakot augu aizsardzibas lidzekla
pg uz vienu biti.

Akitais kontakttoksiskums

Zinojuma atspogulo akiita kontakttoksiskuma testu, kurd noteiktas
aktitas LDso vertibas kopa ar NOEC. Ja novéro subletalu iedarbibu,
to atzZimé zinojuma.

TestéSanas nosactjumi

Rezultatus atspogulo zinojuma, tos izsakot augu aizsardzibas lidzekla
pg uz vienu biti.

Hroniskais toksiskums bitém

Zinojuma atspogulo tadu testu par hronisko toksiskumu bitém, kura
noteic hronisko oralo EC,y, EC»g, ECsg, ka ari NOEC. Ja hronisko
oralo ECyy, EC,y, ECso nav iesp&ams skaitliski novertét, sniedz
paskaidrojumu. Ja novéro subletalu iedarbibu, to atzZimé zinojuma.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Testu veic tad, ja ir varbatiga bisu ekspozicija.

Testésanas nosacijumi

Rezultatus atspogulo zinojuma, tos izsakot augu aizsardzibas lidzekla
pg uz vienu biti.

letekme uz medus biSu attistibu un citiem medus
biSu miza posmiem
Lai noteiktu ietekmi uz medus bisu attistibu un peru aktivitati, veic
pétijumu par bisu periem.

Testésana ar biSu periem giist informaciju, ar kuru pietiek, lai nover-
tetu augu aizsardzibas Iidzekla radito iesp&amo risku medus biSu
cirmeniem.

Testésana noteic NOEC un ECyy, ECy un ECs pieaugusam biteém/-
cirmeniem (vai sniedz paskaidrojumu par to, kap&c tos nav iesp&jams
skaitliski noveértét). Ja noveéro subletalu iedarbibu, to atzimé zino-
juma.

Subletala iedarbiba

Var bt nepieciesami subletalas iedarbibas izpétes testi, pieméram,
testi par ietekmi uz uzvedibu un reproduktivitati ar bitém un attieciga
gadfjuma ar biSu saimém.

Kratina testi un tunela testi

Ar testa giito informaciju pietiek, lai novertétu:

— kada veida augu aizsardzibas Iidzeklis var apdraudét biSu izdzi-
voSanu un uzvedibu un

— ka bites ietekmé baroSanas ar kontaminé&tu eksudatu vai no attie-
cigiem ziediem.

Subletalu iedarbibu attieciga gadijuma péta ar specifiskiem testiem
(pieméram, attieciba uz uzvedibu baribas mekl&$ana).
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10.3.1.6.

10.3.2.

Apstakli, kuros nepieciesams

Ja nav iesp&jams izslégt akiitu vai hronisku ietekmi uz saimju izdzi-
voSanu vai attistibu, ir nepiecieSama papildu testéSana, jo pasi tad, ja
ietekme tikusi novérota medus bisu peru barosanas testa (sk. Regulas
(ES) Nr. 283/2013) pielikuma A dalas 8.3.1.3. punktu) vai ja ir
liecibas par netieSu ietekmi, pieméram, novélota ietekme, ietekme
uz agrinds attistibas stadijam vai modificéta bisu uzvediba, vai ir
verojama cita veida ietekme, pieméram, ilgstosas atlieku izraisitas
sekas: $ados gadijumos veic un zinojuma atspogulo kratina/tunela
testus.

Testésanas nosacijumi

Testus veic ar tadam veseligam medus biSu saimém ar biSu mati,
kuras patogéni ir maz sastopami un tiek regulari monitor&ti.

Lauka testi ar medus bitém

Testam ir pietickama statistiska nozimiba un ar taja iegiito informa-
ciju pietiek, lai izvertétu iespg&jamos riskus attieciba uz biSu uzve-
dibu, saimes izdzivoSanu un attistibu.

Subletalu iedarbibu attiecigd gadijuma péta ar specifiskiem testiem
(pieméram, attieciba uz majuplidojumu).

Apstakli, kuros nepieciesams

Ja nevar izsleégt akiitu vai hronisku ietekmi uz saimju izdzivoSanu un
attistibu, papildu test€$ana ir nepiecieSsama, ja:

— ietekme tiek novérota medus biSu peru barosanas testa (sk.
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.3.1.3. punktu)
vai

— ir tadas liectbas par netieSu ietekmi ka novélota ietekme, ietekme
uz agrinas attistibas stadijam vai modificéta bisu uzvediba, vai art
cita veida ietekme, pieméram, ilgstoSas atlicku izraisitas sekas.

Sajos gadijumos veic lauka testus.

Testésanas nosacijumi

Testus veic ar tadam veseligdm medus biSu saimém ar biSu mati,
kuras patogéni ir maz sastopami un tiek regulari monitor&ti.

Testésanas vadlinijas

Izmantojamo augstakas pakapes pétfjumu planu apspriez ar attieci-
gajam kompetentajam iestadém.

letekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites
Apstakli, kuros nepiecieSams

Visiem augu aizsardzibas lidzekliem péta ietekmi uz nemérka sugu
sauszemes posmkajiem, ja vien augu aizsardzibas lidzekli, kas satur
darbigo vielu, nav paredzets izmantot tikai situacijas, kuras nemérka
sugu posmkaju ekspozicija nenotiek, piem&ram:

a) partikas glabasana slégtas telpas, kas izsleédz ekspoziciju;

b) koku bracu aizdrivé$ana un arstéSana;
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c) slégtas telpas ar rodenticidam &smam.

TesteSana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas Iidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— nevar saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.3.2. punkta prasibam ticami prognozet, ka augu aizsardzibas
lidzekla toksiskums ir tads pats vai zemaks ka testStajai darbi-
gajai vielai.

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem testé divas indikatorsugas,
parazitoidu graudaugu &rci Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera:
Braconidae) un plésigo &rci Typhlodromus pyri (Acari: Phyto-
seiidae). Sakotngjo test€Sanu veic ar stikla traukiem un zinojuma
atzZimé gan mirstibu, gan reproduktivo ietekmi (ja tas noverte). Lai
butu iespgjams saskana ar attieciga riska koeficienta analizi novertet
risku $Tm sugam, testdSana noteic devas un reakcijas sakartbu un
mérkparametrus LRso (1), ERso () un NOEC.

Augu aizsardzibas lidzekli, kas satur kadu darbigo vielu, par kuru ir
aizdomas, ka tai piemit Ipasa veida iedarbiba (pieméram, kukainu
augSanas regulatori, kukainu baroSanas inhibitori), var but nepiecie-
Sams test€t, papildus p&tot jutigus dzives cikla posmus, Ipasus
uznemsanas celus vai ievieSot citus parveidojumus. Sniedz pamato-
jumu par test€jamo sugu izveli.

Ar testdSana giito informaciju pietiek, lai novertdtu, cik toksisks
(mirstiba) augu aizsardzibas Iidzeklis ir posmkajiem gan uz lauka,
gan arpus ta.

10.3.2.1. Standartveida laboratoriska testéSana ar
nemé&rka sugu posmkajiem

Ar testd iegito informaciju pietiek, lai saskana ar attieciga riska
koeficienta analizi novértétu augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu
divam indikatorsugam (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae) un Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae)).

Ja ir liecibas par nelabvéligu ietekmi, papildu informacijas noskai-
drosanai ir nepiecieSama testéSana ar augstakas pakapes pétfjumiem
(sk. 10.3.2.2.-10.3.2.5. punktu). Augstakas pakapes novertésana nav
lietderigi izmantot riska koeficienta analizi, ko izmanto standartveida
laboratoriska testéSana attieciba uz nemérka sugu posmkajiem.

10.3.2.2. Plasaka laboratoriska testé$ana, noturétu atlieku
pétijumi par nemérka sugu posmkajiem

Ar $ados testos iegiito informaciju pietiek, lai augu aizsardzibas lidz-
ekla izraisito risku posmkajiem novertétu, izmantojot redlajiem
apstakliem tuvaku testa substratu vai ekspozicijas rezZimu.

(1) LRs ir saisindgjums no “letala lietosanas deva 50 %7”, proti, ta ir lietoSanas deva, kas
nepiecieSama, lai noteikta ilguma testa boja ietu puse no testétas populacijas.

(®) ERs ir satsinajums no “iedarbiga lietoSanas deva 50 %”, proti, ta ir lietoSanas deva, kas
nepiecieSama, lai noteikta ilguma testa raditu ietekmi pusei no testétas populacijas.
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10.3.2.3.

Apstakli, kuros nepieciesams

Papildu testéSana ir vajadziga tad, ja péc laboratoriskas testéSanas
saskana ar 10.3.2.1. punkta prasibam tiek konstatéta ietekme un ja
attieciga riska koeficienta analize norada risku posmkaju standarta
nemérka indikatorsugam.

Pirmam kartam testé indikatorsugas, par ietekmi uz kuram ir lieci-
najusi 1. pakapes laboratoriski standarttesti (10.3.2.1. punkts).
Turklat, ja ir liecibas par risku uz lauka vienai vai abam standarta
indikatorsugam, ir vajadzigs testét vél vienu papildu sugu. Ja ir
liecibas, ka standarta indikatorsugas apdraud risks arpus lauka,
vajag testét vél vienu papildu sugu.

Ar jutigakajam sugam veic noturétu atlieku petfjumu, lai iegitu
informaciju par laika grafiku, kads nepiecieSams, lai apstradatas
lauka teritorijas sugam butu iesp&jams no jauna apdzivot.

Testésanas nosacijumi
a) Paplasinati laboratoriski p&tfjumi

Paplasinatus laboratoriskus pétijumus veic kontrol&tos vides ap-
staklos, laboratoriski audz&tus test€jamos organismus vai uz lauka
savaktus paraugus ekspongjot svaigam un apzuvu$am pesticidu
nogulsném, kas laboratorijas vai lauka apstaklos uzklatas dabi-
skiem substratiem, pieméram, lapam, augiem vai dabiskai
augsnei,

b) Notur€tu atlicku pétijumi

Noturetu atlieku p&tfjumos noverte, cik ilga ir ietekme uz lauka
nemérka sugu posmkdjiem. Sados pétfjumos lauka apstaklos
(vargtu biit ieteicams nodroSinat aizsardzibu pret lietu) nostavina
augu aizsardzibas lidzeklu nogulsnes, test€jamos organismus uz
apstradatam lapam vai augiem ekspongjot vai nu laboratorijas
apstaklos vai apstaklos ar lauka apstaklu elementiem, vai kombi-
nétos apstaklos (piem&ram, mirstibu noverte apstaklos ar lauka
apstaklu elementiem, savukart ietekmi uz reproduktivitati — labo-
ratorijas apstaklos).

Petijumi ar lauka petTjumu elementiem par
nemérka sugu posmkajiem

Sados testos iegiist informaciju, kas ir pietickama, lai varétu novér-
tétu augu aizsardzibas Iidzekla izraisito risku posmkajiem, nemot
veéra lauka apstaklus.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Ja laboratoriska testéSana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 8.3.2. punkta prasibam vai saskana ar $a pieli-
kuma 10.3.2. punktu (pieméram, ir parkaptas attiecigas robezvér-
tibas) liecina, ka ietekme ir notikusi, ir vajadziga testéSana ar lauka
testéSanas elementiem.

TestéSanas nosacijumi

Testus veic raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar
piedavatajiem lietoSanas ieteikumiem, ka rezultata tiek izpétits realis-
tisks vissliktakais gadijums.

Testos ar lauka testu elementiem nem véra ne vien zemaku pakapju
test€Sana gutos rezultatus, bet arT konkrétos jautajumus, kas jarisina.
Izraugoties sugas test€Sanai ar lauka testu elementiem, nem véra ne
vien zemaku pakapju test€Sana gitos rezultatus, bet ari konkr&tos
jautajumus, kas jarisina.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

Testesana ietilpst letalitates un subletalitates merkparametri
(pieméram, lauka p@tfjumu integrétie parametri), tacu $adus mérkpa-
rametrus interpreté uzmanigi, jo tiem raksturiga augsta mainiba.

Lauka p&tTjumi par nem&rka sugu posmkajiem

Ar $ados testos iegiito informaciju pietiek, lai novertétu augu aizsar-
dzibas lidzekla izraisito apdraudgjumu posmkajiem, nemot véra lauka
apstaklus.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Ja test€Sana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.3.2. punkta prasibam vai ar $§a pielikuma 10.3.2.2. vai 10.3.2.3.
punktu liecina, ka ietekme ir notikusi, un ja attieciga riska koefi-
cienta analize norada uz risku nemérka sugu posmkajiem, ir vaja-
dziga lauka testéSana.

Testésanas nosacijumi

Testus veic raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar
piedavatajiem lietoSanas ieteikumiem, ka rezultata tiek izpétits realis-
tisks vissliktakais gadijums.

Lauka izm&ginajumi dod iesp&ju noteikt, kada islaiciga un ilglaiciga
ietekme uz dabiskajam posmkaju populacijam rodas p&c augu aizsar-
dzibas lidzekla lietoSanas saskana ar piedavato augu aizsardzibas
Iidzekla lietosanas modeli parastos lauksaimnieciskos apstaklos.

Citi nemérka sugu posmkaju ekspozicijas celi

Ja konkrétiem posmkajiem (pieméram, apputeksnétajiem un auggda-
jiem) nav lietderiga testéSana, kas veikta saskana ar 10.3.1. un
10.3.2.1.-10.3.2.4. punktu, un ja ir liecibas, ka ekspozicija notiek
pa citiem celiem, kas nav saskare (pieméram, augu aizsardzibas Ii-
dzekliem, kuri satur darbigas vielas ar sistémisku iedarbibu), ir vaja-
dziga pasa papildu testéSana. Pirms veikt §adu testeSanu, lietoSanai
piedavato planu apspriez ar attiecigajam kompetentajam iestadeém.

Ietekme wuz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemeérka
sugam

Sliekas

Par iesp&amo ietekmi uz slieckam zino, ja pieteikuma iesniedzgjs
nepierada, ka tieSa vai netiesa ekspozicija slickam ir mazvarbitiga.

Riska novértésanu attieciba uz sliekam veic saskana ar attieciga riska
koeficienta analizi.

Sliekas: subletala iedarbiba

Tests sniedz informaciju par ietekmi uz sliecku augSanu un vairo-
§anos.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja ir izpilditi attiecigie kritériji, kas definéti Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 8.4.1. punkta, un ja augu aizsardzibas lidzekla toksi-
skumu nav iesp&ams paredz&t, pamatojoties uz datiem par darbigo



02013R0284 — LV —21.11.2022 — 002.002 — 60

10.4.1.2.

10.4.2.

vielu, péta augu aizsardzibas lidzekla subletalo toksiskumu sliekam, ja
vien pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka ekspozicija nenotiek.

TestéSanas nosacijumi

Testésana noteic devas un reakcijas sakaribu, un ECy, ECyy un
NOEC dod iesp&ju riska novértéSanu veikt saskana ar attiecigo
riska koeficienta analizi, nemot véra varbiitigo ekspoziciju, organiska
oglekla saturu (f,.) testa vidé un testg§jamas vielas lipofiliskas
pasibas (K,yw). Testgjamo vielu iestrada augsné, taja panakot homo-
génu koncentraciju. Test€Sanu ar augsnes metabolitiem var neveikt,
ja par metabolita klatbuitni pietickama koncentracija un laika perioda
liecina analitiski pieradfjumi p&tfjuma, kas veikts ar darbigo vielu, no
kuras metabolits radies.

Sliekas: lauka p&tTjumi

Ar testa iegltajiem datiem pietiek, lai var€tu novertét ietekmi uz
slickam lauka apstaklos.

Apstakl]i, kuros nepieciesams

Ja attieciga riska koeficienta analize liecina par hronisku risku
slieckam, precizétas riska noveérteéSanas nolika veic un zinojuma
atspogulo lauka pétfjumu, kura noteic, kada ir ietekme praktiskos
lauka apstaklos.

TestéSanas nosacijumi

Pétijuma plans atspogulo augu aizsardzibas lidzekla piedavato lieto-
jumu, gaidamos varbiitigos vides apstaklus un ekspozicijai paklautas
sugas.

Ja pétijums jaizmanto ar metabolitiem saistita riska novért€sanai,
radusos metabolitu koncentraciju apstiprina analttiski.

letekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemérka sugam,
kas nav sliekas

Apstakli, kuros nepiecieSams

Visiem augu aizsardzibas Iidzekliem péta ietekmi uz augsnes orga-
nismiem, kas nav sliekas, iznemot gadijumus, kur augsnes organismu
ekspozicija nenotiek, piem&ram:

a) partikas glabasana slégtas telpas, kas izsleédz ekspoziciju;

b) koku brac¢u aizdrivé$ana un arstéSana;

c) slégtas telpas ar rodenticidam &smam.

TesteSana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas Iidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— nevar ticami prognozet, ka augu aizsardzibas lidzekla toksiskums
ir tads pats vai zemaks ka darbigajai vielai, kas testéta saskana ar
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.4.2. punktu.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko izmanto lapu smidzi-
nasanai, datus par attiecigajam divam nemérka posmkaju sugam
varétu nemt vera riska priek§noverteSana. Ja uz vienu vai otru no
sugam ir verojama ietekme, ir vajadziga test€Sana ar Folsomia
candida un Hypoaspis aculeifer (sk. 10.4.2.1. punktu).

Ja dati par Aphidius rhopalosiphi un Typhlodromus pyri nav
pieejami, ir vajadzigi 10.4.2.1. punkta aprakstitic dati.

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko augsnes apstradei lieto,
vai nu izsmidzinot tieS$i uz augsnes, vai ka cietu preparatu, ir vaja-
dziga test€Sana gan ar Folsomia candida, gan ar Hypoaspis aculeifer
(sk. 10.4.2.1. punktu).

Sugu lTimena testéSana

Ar test€Sana giito informaciju pietiek, lai novertetu, cik toksisks augu
aizsardzibas lidzeklis ir augsnes bezmugurkaulnieku indikatorsugam
Folsomia candida un Hypoaspis aculeifer.

Testésanas nosacijumi

Testeésana noteic devas un reakcijas sakaribu, un ECj, EC5y un
NOEC dod iespgju riska novértéSanu veikt saskana ar attieciga
riska koeficienta analizi, nemot véra varbiitigo ekspoziciju, organiska
oglekla saturu (f,.) testa vidé un augu aizsardzibas lidzekla darbigas
vielas lipofiliskas pasibas (K,). Augu aizsardzibas lidzekli iestrada
augsné, taja panakot homogénu koncentraciju.

Augstakas pakapes testéSana

Ar 3ados testos iegiito informaciju pietiek, lai augu aizsardzibas lidz-
ekla izraisito apdraud&umu augsnes organismiem, kas nav sliekas,
novertetu, izmantojot redlajiem apstakliem tuvaku testa substratu vai
ekspozicijas reZimu.

Apstakl]i, kuros nepieciesams

Ja laboratoriska testéSana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 8.4.2.1. punkta prasibam vai saskana ar §a pieli-
kuma 10.4.2.1 punktu liecina, ka ir bijusi bitiska ietekme, un ja péc
attieciga riska koeficienta analizes ir liecibas par risku, ir vajadziga
papildu testéSana.

Ar valsts kompetentajam iestadém apspriez, vai ir nepiecieSams
sadus pétijumus veikt, kada veida petfjumi tiktu veikti un kadi
biitu pétfjumu nosacijumi.

Testésanas nosacijumi

Augstaka limena testi péc veida var bt biocenozes/populacijas péti-
jumi (pieméram, zemes modela ekosistémas, augsnes mezokosmi)
vai lauka pétfjumi. Ekspozicijas laiks, Itmenis un cel§ lidzinas
tiem, kas paredzeti augu aizsardzibas Iidzekla piedavataja lietoSana.
Pie galvenajiem ietekmes mérkparametriem pieder gan mikroorga-
nismu, gan makroorganismu biocenozu un populaciju struktiiras
parveidojumi; sugu daudzveidiba; galveno sugu/grupu skaits un
biomasa.

Ietekme uz augsnes slapekla transformaciju

Ar test€Sana giitajiem datiem pietiek, lai var€tu novertét augu aizsar-
dzibas lidzeklu ietekmi uz augsnes mikroorganismu aktivitati
slapekla transformacijas zina.
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10.6.
10.6.1.

10.6.2.

Apstakli, kuros nepieciesams

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augsnes mikrobu darbibu péta
tad, ja augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu nevar prognozet, pama-
tojoties uz datiem par darbigo vielu, iznemot gadijumus, kur pietei-
kuma iesniedzgjs pierada, ka ekspozicija nenotiek.

Ietekme uz sauszemes nemeérka augstako augu sugam
Skrininga datu kopsavilkums

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz nemérka sugu augiem péta
tad, ja augu aizsardzibas Iidzekla toksiskumu nevar prognozget, pama-
tojoties uz datiem par darbigo vielu, iznemot gadijumus, kur pietei-
kuma iesniedzgjs pierada, ka ekspozicija nenotiek.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Skrininga dati ir vajadzigi par augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem
nav novérojama herbicidala vai augu augSanu regul&josa iedarbiba
un kuru toksiskumu nevar noskaidrot, izmantojot datus par darbigo
vielu (Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.6.1. punkts).
Sajos datos ietilpst testéSana, kas veikta vismaz ar sesu dazadu
dzimtu se$am augu sugam, gan ar viendigllapjiem, gan divdigllap-
jiem. Testétas koncentracijas/devas ir vienadas ar maksimalo ieteikto
lietoSanas devu vai to parsniedz. Ja skrininga p&tijumi neaptver nora-
dito sugu klastu vai nepiecieSamas koncentracijas un/vai devas, veic
testus saskana ar 10.6.2. punktu.

Dati nav nepiecieSami, ja ekspozicija ir nieciga, pieméram, attieciba
uz rodenticidiem, koku briicu aizsardziba vai séklu kodinaSana
izmantotajam darbigajam vielam vai attieciba uz darbigajam vielam,
ko izmanto noliktavas glabatiem produktiem vai siltumnicas, kur
ekspozicija ir izslégta.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma apkopo un sniedz pieejamos datus (gan pozitivus, gan
negativus), kas iegiiti biologiskas aktivitates noveértéSanas testos un
devu diapazona noteikSanas pétijumos un kas var informét par iespé-
jamo ietekmi uz citu nemérka floru, ka arT atspogulo novértgjumu
par iesp&jamo ietekmi uz nemérka augu sugam.

Sos datus papildina ar apkopotu informaciju par tadu ietekmi uz
augiem, kas novérota lauka test€Sana, proti, par iedarbigumu,
atliekam, apriti vidé un ekotoksikologiskajiem lauka p&tfjumiem.

Testesana attieciba uz nemérka sugu augiem

Testa ieglist augu aizsardzibas lidzekla ERso vertibas attieciba uz
nemérka sugu augiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Pétijumi par ietekmi uz nemérka sugu augiem ir vajadzigi par augu
aizsardzibas lidzekliem, kas ir herbicidi un augu augsanas regulatori,
un par citiem augu aizsardzibas lidzekliem, attieciba uz kuriem risku
nevar prognozét ar skrininga datiem (sk. 10.6.1. punktu) vai risku
nevar ticami prognoz&t, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu,
kas iegiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.6.2. punktu.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Attieciba uz visam granulam nem veéra risku, ko rada puteklu nonese
lietoSanas laika.

Dati nav nepieciesami, ja ekspozicija ir mazvarbitiga (ka attieciba uz
rodenticidiem, koku bru¢u aizsardziba vai séklu kodinasana izman-
totajam darbigajam vielam vai darbigajam vielam, ko izmanto nolik-
tavas glabatiem produktiem vai siltumnicas, kur ekspozicija ir
izslegta).

Test&Sanas nosacijumi

Izmantota test€jama viela ir attiecigais augu aizsardzibas lidzeklis vai
cits attiecigs preparats, kas satur darbigo vielu, un citas attiecigas
papildvielas.

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri iedarbojas ka herbi-
cidi vai augu augSanas regulatori, ir vajadzigs vismaz ar se$am
sugam, kas parstav dzimtas, uz kuram ir konstatéta herbicidala vai
augu augSanu regul&josa iedarbiba, veikt augSanas speka testus un
sgjenu izdziSanas testus ar (lietotas) devas—reakcijas noteikSanu. Ja
no iedarbibas veida neparprotami secinams, ka ietekméta tiek vai nu
tikai s€jenu izdziSanas, vai augsanas speks, veic tikai attiecigo péeti-
jumu.

Ir vajadzigi devas-reakcijas testi ar izraudzitam 6-10 vienddigllapju
un divdigllapju sugam, kas parstav iesp&jami daudzas taksonomiskas
grupas.

Ja, pamatojoties uz datiem par skriningu vai uz citu pieejamu infor-
maciju, ir acimredzams, ka iedarbiba notiek kada konkréta veida, vai
ja tiek konstatgtas bitiskas sugu jutiguma atskiribas, attiecigas teste-
jamas sugas izraugas, izmantojot $o informaciju.

Paplasinati laboratoriski pétijumi par nemérka sugu augiem

Ja saskana ar 10.6.1. un 10.6.2. punktu veiktu p&tijumu un izpilditas
riska novértésanas iznakuma ir konstatéts augsts risks, valsts kompe-
tentas iestades var pieprasit par nemérka sugu augiem veikt paplasi-
natu laboratorisku pétijumu, kas pievérstos probléemam, kuras risina
zemakas pakapés. Petijums sniedz informaciju par augu aizsardzibas
lidzekla iesp&jamo ietekmi uz nemérka sugu augiem péc redlajiem
apstakliem pietuvinatakas ekspozicijas.

Veicama pétfjuma veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompe-
tentajam iestadeém.

Testi ar lauka testu elementiem un lauka testi par nemerka sugu
augiem

Precizétu riska noveértéSanu var pamatot ar tadiem testiem ar lauka
testu elementiem un tadiem lauka testiem, kuros tiek p&tita noverota
ietekme uz nemérka sugu augiem péc realajiem apstakliem pietuvi-
natas lictoSanas. Test€Sana péta, ka augu daudzums un biomasas
razoSana tiek ietekméti dazada atstatuma no kultGrauga vai pie
tadiem ekspozicijas limeniem, ar kuriem imité dazadu atstatumu no
kulttrauga.

Veicama pétfjuma veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompe-
tentajam iestadeém.
Ietekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

Iesniedz visus pieejamos datus par augu aizsardzibas lidzekla ietekmi
uz citiem sauszemes organismiem.

Monitoringa dati

Zinojuma sniedz pieejamos monitoringa datus par augu aizsardzibas
lidzekla ietekmi uz nemérka organismiem.
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11. IEDALA
Literatiiras dati

Zinojuma sniedz visu attiecigo informaciju no zinatniski recenz@tas pieejamas
literatiras par darbigo vielu, tds metabolitiem un noardiSanas vai reakcijas
produktiem un augu aizsardzibas Iidzekliem, kas satur darbigo vielu.

12. IEDALA
KlasificeSana un markeSana
Zinojuma attiecigad gadfjuma sniedz Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstoSus
priekslikumus par augu aizsardzibas lidzekla klasificéSanu un mark&Sanu un tos
pamato, sniedzot arT:
— piktogrammas,
— signalvardus,

— bistamibas apzimé&jumus,

— drosibas prasibu apzim&jumus.

B DALA

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI, KURI SATUR DARBIGO VIELU,
KAS IR MIKROORGANISMS

SATURS

B DALAS IEVADS

1. Pieteikuma iesniedz€ja identitateentitate, augu aizsardzibas
lidzekla identitate un informacija par razoSanu

1.1. Pieteikuma iesniedzgjs
1.2. Preparata un mikroorganisma(-u) razotajs
1.3. Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas

nosaukums un attieciga gadfjuma arl razotdja pieSkirtais
preparata izstrades koda numurs

1.4. Detalizeta kvantitativa un kvalitativa informacija par prepa-
rata sastavu

1.5. Preparata fizikalais stavoklis un daba
1.6. Preparata razoSanas metode un kvalitates kontrole
1.7. Preparata iepakojums un saderiba ar pieteikuma piedavata-

jiem iepakojuma materialiem

2. Augu aizsardzibas Iidzekla fizikalas, kTmiskas un tehniskas
pasibas
2.1. Organoleptiskas 1pasibas (krasa un smarza)

2.2. Spradzienbistamiba un oksid&jamiba

2.3. Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu
vai paSaizdegSanos

2.4. Skabums, sarmainiba un attieciga gadijuma pH vértiba
2.5. Viskozitate un virsmas spraigums

2.6. Stabilitate glabasana un glabasanas laiks
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2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.75.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Lietosanas koncentracija

Temperatiiras un iepakojuma ietekme

Citi faktori, kas ietekmé stabilitati

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas Tpasibas
Saslapinamiba

Putu noturiba

Suspend&jamiba, dispersijas spontanums un dispersijas
noturiba

Sausas sijasanas tests un slapjas sijasanas tests
Dalinu sadalfjums pé&c lieluma (putindmiem un saslapina-
miem pulveriem, granulam), puteklveida/smalko dalinu

saturs (granulam), berzesizturiba un noturiba pret drup$anu
(granulam)

Emulggjamiba, reemulggjamiba un emulsijas stabilitate
Birstamiba, lejamiba (noskalojamiba) un putétspgja

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem, arT tadiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar
kuriem kopa Iidzekli bis atlauts lietot

Fizikala saderiba

Kimiska saderiba

Pielip$ana pie s€klam un noklasanas uz tam
Informacija par lietoSanu

Paredzeta lietosanas joma

Iedarbiba uz mérkorganismu: veids

Funkcija, mérkorganismi un aizsargajamie augi vai augu
produkti un iesp&jamie riska mazinasanas pasakumi

Lietosanas deva

Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram,
atSkaidita izsmidzinama lidzekli, &mas vai kodinatas
seklas)

LietoSanas metode

LietoSanas reizu skaits un grafiks vienai un tai paSai
kulttrai, aizsardzibas ilgums un nogaidiSanas periods(-i)

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Drosibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilvéka un
dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai

Vairak informacijas par augu aizsardzibas lidzekli

Lietosanas iekartu tiriSanas un dekontamin&Sanas proce-
daras

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz
manipul&Sanu, glabasanu, transportéSanu, ugunsdro§ibu vai
lietoSanu
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4.3.

4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

7.1.

Pasakumi avarijas gadijuma

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinaSanas
vai dekontaminacijas procediiras

Kontroleta sadedzinasana

Citi

Analttiskas metodes

Preparata analizes metodes

Atlieku kvalitativas un kvantitativas noteikSanas metodes
Dati par efektivitati

SagatavosSanas testi

Minimala iedarbiga deva

Iedarbiguma testéSana

Informacija par merkorganismu rezistences iesp&amo
veidoSanos

Nelabvéliga ietekme uz apstradatiem kulttraugiem

Fitotoksicitate mérkaugiem (ari dazadam s$kirném) vai
mérkaugu produktiem

Ietekme uz apstradato augu razu vai augu produktu izna-
kumu

Ietekme uz augu vai augu produktu kvalitati
Ietekme uz parstradaSanas procesiem

letekme uz apstradatajiem augiem vai augu pavairoSanas
materialu

Novérojumi par nevélamu vai neparedzetu blakusietekmi uz
peckultiiram un citiem augiem

letekme uz péckultiram

Ietekme uz citiem augiem, arT uz blakus augoSajiem kulta-
raugiem

Saderiba augu aizsardzibas programmas
Ietekme uz cilveka veselibu
Mediciniskie dati

Augu aizsardzibas lidzekla iespgamas toksicitates noverte-
jums

Akuta toksicitate

Akuta orala toksicitate

Akuta dermala toksicitate

Akuita inhalativa toksicitate

Adas kairinajums

Acu kairinajums

Adas sensibilizacija

Papildu informacija par toksicitati

Dati par ekspoziciju
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7.6.

7.7.

10.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam
Papildp@tijumi par augu aizsardzibas Iidzeklu kombinacijam

Atliekas, kas atrodas apstradatos produktos, partika un
bariba vai uz tiem

Aprite un uzvediba vidé

Ietekme uz nemérka organismiem

Ietekme uz sauszemes mugurkaulniekiem

Ietekme uz @idens organismiem

Ietekme uz zivim

Ietekme uz tdens bezmugurkaulniekiem

Ietekme uz algem

Ietekme uz @idens makrofitiem

Ietekme uz bitém

Ietekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites

Ietekme uz nemérka mezoorganismiem un makroorgani-
smiem augsné

letekme uz nemérka sauszemes augiem

Toksicitates papildu p&tfjumi

B DALAS IEVADS

i)  Sis B dalas ievads papildina §a pielikuma ievadu ar punktiem, kas Tpasi
attiecas uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur darbigo vielu, kas ir
mikroorganisms.

ii) Saja B dala pieméro 3adas definicijas:

D

2)

3)

“celms” ir attieciga taksonomiska limena (sugas) organisma genétiskais
variants, kas aptver viena vieniga sakotngjas matrices (piem., vides)
tirkultirizolgjuma pé&ctecus, parasti — tadu pectecigu kultiru virkni,
kura pasa pirmsakuma radusies no vienas vienigas kolonijas;

“koloniju veidojosa vieniba” (KVV) ir mérvieniba, ko izmanto, lai
apléstu tadu bakteriju vai séniSu Sinu skaitu parauga, kuras kontrol&tos
augSanas apstaklos spgj vairoties ta, ka viena vai vairakas Siinas repro-
ducgjas un vairojas, veidojot vienu redzamu koloniju;

“faktiski saraZotais mikrobialais kaitigo organismu apkaro$anas
Iidzeklis” (“faktiski sarazotais MKOAL”) ir tada(-u) mikroorga-
nisma(-u) razoSanas procesa rezultdts, ko paredz&ts izmantot par
darbigo vielu augu aizsardzibas lidzeklos, un tas sastav no mikroorga-
nisma(-iem) un jebkadam piedevam, metabolitiem (ar bazas raiso$iem
metabolitiem), kimiskiem piemaisijumiem (arT relevantiem piemaisiju-
miem), kontamingjoSiem mikroorganismiem (ari relevantiem kontami-
ngjosiem mikroorganismiem) un izlietotas barotnes / atlikuma frakcijas,
kura rodas no razo$anas procesa, vai — nepartrauktu razo$anas procesu
gadfjuma, kur mikroorganisma(-u) razo$anu nav iesp&ams precizi
noskirt no augu aizsardzibas lidzekla razoSanas procesa, — neizol&ta
starpprodukta;
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4) “piedeva” ir sastavdala, ko pievieno darbigajai vielai tas razoSanas
laika, lai saglabatu mikrobu stabilitati un/vai atvieglotu manipulacijas;

5) “tiriba” ir mikroorganisma saturs attiecigaja faktiski saraZotaja
MKOAL, kas izteikts relevanta vieniba, un bazas raiso$o vielu maksi-
malais saturs, ja tadas ir identificétas;

6) “relevants kontamin€jos$s mikroorganisms” ir patogéns/infekciozs
mikroorganisms, kas nejausi atrodas faktiski sarazotaja MKOAL;

7) “s€jmaterials” ir mikrobu celma sakumkultira, ko izmanto, lai izgata-
votu faktiski sarazoto MKOAL vai gatavo augu aizsardzibas lidzekli;

8) “izlietotas barotnes / atlikuma frakcija” ir faktiski sarazota MKOAL
frakcija (iznemot mikroorganismu(-us), kas ir darbiga viela, bazas
raiso$os metabolitus, piedevas, relevantus kontamingjosus mikroorgani-
smus un relevantus piemaisijumus), kas sastav no atlikuSajiem vai
parveidotajiem izejmaterialiem;

9) “izejmaterials” ir vielas, ko faktiski sarazota MKOAL razo$ana
izmanto par razoSanas procesa substratu un/vai bufervielu;

10) “infekciozitate” ir mikroorganisma sp&ja izraisit infekciju;

11

~

“infekcija” ir mikroorganisma neoportiinistiska ievieSanas vai iekluve
uznémiga saimniekorganisma, kura mikroorganisms spgj vairoties,
radot jaunas infekciozas vienibas, un noturéties neatkarigi no ta, vai
mikroorganisms rada patologiskas sekas vai slimibu;

12) “patogenitate” ir mikroorganisma neoportinistiska sp&ja inficésanas
gadijuma radit bojajumu un kait€§jumu saimniekorganismam;

13

~

“neoportanistisks™ ir stavoklis, kura mikroorganisms infekciju izraisa
vai bojajumu vai kait§jumu rada situacija, kur saimniekorganismu nav

iemesla d&l novajinata);

14) “oportiunistiska infekcija” ir infekcija, kas rodas saimniekorganisma,

celona d&| ir novajinata);

15) “bazas raiso$s metabolits” ir metabolits, kuru rada vért€jamais mikro-
organisms, kura toksicitate vai relevanta antimikrobiala iedarbiba ir
zinama, kur§ faktiski sarazotaja MKOAL ir tados limenos, kas var
apdraud@t cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi, un/vai par
kuru nav iesp&ams pienacigi pamatot, ka metabolita veidoSanas in
situ nav riska noveérté$anai relevanta;

16) “producesanas in situ” ir tas, ka augu lidzeklT esosais mikroorganisms
kadu metabolitu producé peéc tam, kad $is augu aizsardzibas lidzeklis ir
lietots;

17) “relevanta antimikrobiala iedarbiba” ir antimikrobiala iedarbiba, ko

izraisa relevanti antimikrobialie lidzekli;

~
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iii)

iv)

V)

vi)

vii)

viii)

18) “antimikrobials Iidzeklis” ir jebkur§ antibakterials, pretvirusu, pretse-
nisu, prettarpu vai pretprotozoju lidzeklis, kas ir dabiskas, dal&ji sinte-
tiskas vai sintétiskas izcelsmes viela, kura in vivo koncentracijas noga-
lina mikroorganismus vai kavé to augSanu, mijiedarbojoties ar konkrétu
mérki;

19

—~

“relevanti antimikrobialie Iidzekli” ir visi antimikrobialie lidzekli,
kam ir svariga nozime cilvéku vai dzivnieku arsteSanai un kas aprakstiti
jaunakajas Sadu sarakstu versijas, kas pieejamas dokumentacijas
iesniegSanas laika:

— saraksts, kur§ pienemts ar Komisijas Regulu (ES) 2021/1760 (!)
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2019/6 (*) 37. panta 5. punktu, vai

— Pasaules Veselibas organizacijas (}) medicina izmantojamo kritiski
svarigo antimikrobialo Iidzeklu, arkartigi svarigo antimikrobialo
lidzeklu un svarigo antimikrobialo lidzeklu saraksti.

Informaciju no ekspertu recenzetas zinatniskas literatiiras, ka mindts $a
pielikuma ievada 1.4. punkta, sniedz attiecigaja taksonomiskaja Iimeni.
Paskaidro, kap&c izraudzitais taksonomiskais ITmenis tiek uzskatits par attie-
cigajai datu prasibai relevantu.

Kopsavilkuma var sniegt un iesniegt ari citus pieejamus informacijas avotus,
pieméram, medicTniskos zinojumus.

Ja tas lietderigi vai ja datu prasibas ta ipasi noradits, A dala aprakstitas
testéSanas vadlinijas izmanto arT $ai dalai, tas pielagojot ta, lai tas derétu arT
attieciba uz kimiskajiem savienojumiem, kuri atrodas augu aizsardzibas
lidzeklos, kuri satur darbigo vielu, kas ir mikroorganisms,.

Ja ir veikta test€Sana, saskana ar 1.4. punktu sagatavo izmantota materiala
un ta piemaisfjumu detalizetu aprakstu (specifikacija).

Ja ir jastrada ar jaunu augu aizsardzibas lidzekli, kura satura ir darbiga viela,
kas ir mikroorganisms, preparatu, varétu biit pienemami ekstrapolét datus no
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas, ja vien visa iesp&jama
papildvielu un citu sastavdalu toksiska ietekme ir pietickami raksturota un
ir izvertéts, ka ta neraisa bazas.

Pieradijumu svara pieeja var but ari alternativas metodes, ka testét darbigo
vielu, kas ir mikroorganisms, saturo$a augu aizsardzibas lidzekla toksicitati
mugurkaulniekiem.

(") Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs), ar ko, nosakot krite-

rijus, péc kuriem izraudzities antimikrobialos Iidzeklus, kas rezerv&jami noteiktu infek-
ciju arstéSanai cilvékiem, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6
(OV L 353, 6.10.2021., 1. Ipp.).
(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalém un ar ko atce] Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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1.1.

1.2.

1.3.

PIETEIKUMA IESNIEDZEJA IDENTITATE, AUGU AIZSAR-
DZIBAS LIDZEKLA IDENTITATE UN INFORMACIJA PAR
RAZOSANU

Ar sniegto informaciju kopa ar informaciju par darbigo vielu, kas ir
mikroorganisms, pietiek, lai augu aizsardzibas lidzeklus bitu iesp&ams
precizi identificét un definét. Ar sniegto informaciju pietiek, lai var€tu
noteikt, vai TpaSibas, kas darbigajai vielai, kas ir mikroorganisms, ka
augu aizsardzibas lidzeklim piemit salidzinajuma ar darbigo vielu ka
tadu, kura apliikota Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dala, kads
faktors nevarétu mainit. Minéta informacija un dati, ja vien nav noradits
citadi, ir nepiecieSami par visiem augu aizsardzibas lidzekliem.

Pieteikuma iesniedzejs

Norada pieteikuma iesniedz€ja nosaukumu/vardu un adresi, ka arl
kontaktpersonas vardu, adresi, talrupa numuru un e-pasta adresi.

Preparata un mikroorganisma(-u) raZotajs

Norada preparata un katras preparata sastava esosas darbigas vielas, kas
ir mikroorganisms, razotaja nosaukumu/vardu un adresi, ka arT katras tas
razotnes nosaukumu un adresi, kura $is preparats un darbiga viela, kas ir
mikroorganisms, tiek razoti. Ja razotajs par razoSanas procesu slédz
ligumu ar treSo personu, par $o treSo personu sniedz tadu pasu informa-
ciju.

Par katru razotaju norada kontaktpunktu (ieteicams, centralu kontakt-
punktu ar noraditu vardu, talruna un faksa numuru un e-pasta adresi).

Ja darbigo vielu, kas ir mikroorganisms, razo razotajs, kura dati saskana
ar Regulu (ES) Nr. 283/2013 nav iesniegti, iesniedz datus, kas atbilst
attiecigajam Regulas (ES) Nr. 283/2013 prasibam.

Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums
un attieciga gadijuma ari raZotaja pieskirtais preparata izstrades
koda numurs

Norada visus bijusos un pasreizgjos tirdzniecibas nosaukumus, pieda-
vatos tirdzniectbas nosaukumus un dokumentacija mingtos preparata
izstrades kodu numurus, ka arT paSreiz&jos nosaukumus un numurus.
Siki apraksta visas atSkiribas. Piedavatais tirdzniecibas nosaukums nav
tads, ko iesp&jams sajaukt ar jau atlauta augu aizsardzibas lidzekla tirdz-
niecibas nosaukumu.

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata
sastavu

i) Katru mikroorganismu, uz kuru attiecas pieteikums, pamatojoties uz
jaunako zinatnisko informaciju, identificé ka neparprotami piederigu
pie noteiktas sugas un nosauc celma limen, ieklaujot arT jebkuru citu
apzim&jumu, kas attieciba uz $o mikroorganismu var bt relevants
(piem., virusiem izolata Iimenis, ja tas relevanti), ka noteikts Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 1.3. punkta. Mikroorganismu
nodod starptautiski atzita kulttru kratuvé un tam pieskir piekluves
numuru. Norada zinatnisko nosaukumu, ka ari grupu (baktérija,
viruss u. tml.) un visus citus ar mikroorganismu saistitu apzimgjumu
(pieméram, celms, serotips). Turklat norada ari tirgotaja augu aizsar-
dzibas lidzekli eso$a mikroorganisma attistibas fazi (pieméram,
sporas, micélijs).
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ii)

Par preparatiem sniedz $adu informaciju:

— augu aizsardzibas IidzekIT esosas darbigas vielas, kas ir mikro-
organisms, minimalo un maksimalo saturu, ka prasits Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 1.4.1. punkta,

— augu aizsardzibas IidzeklT esosa faktiski sarazota MKOAL mini-
malo un maksimalo saturu,

— ja verojama relevantu kontamingjosu mikroorganismu klatbtitne —
relevanto kontamingjoso mikroorganismu identitati un maksimalo
saturu, kas izteikts attiecigas mikrobu vienibas,

— ja satur kimiskus piemaisijumus, kuri ir relevanti attieciba uz
cilvéku un dzivnieku veselibu un/vai vidi, ari tadus bazas raisoSu
metabolitu (kas identificti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas 2.8. punktu), ko mikroorganisms rada ka rele-
vantus piemaisijumus razo$anas partija, — identitati un attiecigas
vienibas izteiktu maksimalo saturu,

— augu aizsardzibas lidzekli esoSo papildvielu, aizsargvielu un
sinergistu saturu.

iii) Ja iesp&jams, norada papildvielu, aizsargvielu un sinergistu kimiskos

iv)

nosaukumus vai nu atbilstosi Starptautiskajai kimisko vielu identifi-
kacijai, ka tie sniegti Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai
arl, ja vielas minétaja regulda nav noraditas, to nosaukumus gan
saskana ar /UPAC, gan CA nomenklatiru. Norada to struktiiru vai
struktirformulu. Katrai papildvielu, aizsargvielu un sinergistu sastav-
dalai norada attiecigo EK (EINECS vai ELINCS) numuru un CAS
numuru, ja tads ir. Ja ar sniegto informaciju identifikacijai nepietiek,
sniedz attiecigu specifikaciju. Norada ari papildvielu, aizsargvielu un
sinergistu tirdzniecibas nosaukumu.

Par papildvielam precizg, kurai no $adam funkcijam tas paredz&tas:

— lipviela,

— pretputu viela,

— antifrizs,

— antioksidants,

— saistviela,

— buferviela,

— nesgjviela,

— dezodorgjosa viela,

— izkliedetajs,

— krasviela,

— emétiska viela,

— emulgators,
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1.6.

1.7.

— mésloSanas Iidzeklis,
— aromatizators,

— pretosmozes viela
— smarzviela,

— konservants,

— propelents,

— repelents,

— aizsargviela,

— saules aizsargviela,
— $kidinatajs,

— stabilizetajs,

— biezinatajs,

— slapinatajs,

— cita (precizg).

v) Relevantus kontamingjoSos mikroorganismus identificg, ka aprakstits
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 1.4.2.2. punkta.

Kimiskas vielas (inertas sastavdalas, blakusproduktus u. c.) identificg,
ka aprakstits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
1.10. punkta. Ja kadu no sastavdalam (piemé&ram, kondensatu,
barotni) no sniegtas informacijas nav iesp&jams pilniba identificét,
sniedz detalizétu informaciju par katras $adas sastavdalas sastavu.

Preparita fizikalais stavoklis un daba

Preparata veidu un kodu apzimé saskana ar attiecigajiem vadliniju doku-
mentiem. Ja attiecigajos vadliniju dokumentos konkrétais preparats nav
precizi defindts, pilnigi apraksta preparata fizikalo dabu un agregatsta-
vokli, pievienojot priekslikumu, kura pieméroti aprakstits preparata veids
un piedavata definicija.

Preparata razo$anas metode un kvalitates kontrole

Pilnigu informaciju par to, ka augu aizsardzibas Iidzeklis tiek razots
vairuma, sniedz par visiem razo$anas procesa posmiem. Norada razo-
Sanas procesa veidu (piem., nepartraukts process vai partijas).

Preparata iepakojums un saderiba ar piedavatajiem iepakojuma
materialiem

i) Apraksta izmantoto iepakojumu, noradot izmantotos materialus, izga-
tavoSanas veidu (piem., ekstrudéts, metinats), izm&rus un ietilpibu,
atveres lielumu, aizdares un izolacijas veidu.

ii) Noteic un pazino, cik piem@roti parasta transporteSana, glabasana un
manipul&Sana ir iepakojuma un aizdares stiprums, hermé&tiskums un
izturiba.

iii) Zinojuma norada iepakojuma materiala izturibu pret iepakojuma
saturu.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA FIZIKALAS, KIMISKAS UN
TEHNISKAS IPASIBAS

Organoleptiskas ipasibas (krasa un smarza)

Apraksta gan preparata krasu un smarzu, ja tada ir, gan fizikalo stavokli.

Spradzienbistamiba un oksidéjamiba

Zinojuma norada spradzienbistamibu un oksidgjamibu, ka noteikts
A dalas 2.2. punkta, ja vien nav iesp&jams pamatot, ka Sadus pétfjumus
veikt nav tehniski vai zinatniski nepiecieSams.

UzliesmoSanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai
pasaizdegSanos

Pazino uzliesmoSanas punktu un uzliesmojamibu, kd noteikts A dalas
2.3. punkta, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka $adus pétijumus veikt
nav tehniski vai zinatniski nepiecieSams.

Skabums vai sarmainiba un attieciga gadijuma pH vértiba

Pazino skabumu, sarmainibu un pH (pirms un p&c glabasanas ieteiktajos
apstaklos), ka noteikts A dalas 2.4. punkta, ja vien nav iespgjams
pamatot, ka $adus pétfjumus veikt nav tehniski vai zinatniski nepiecie-
Sams.

Viskozitate un virsmas spraigums

Pazino viskozitati un virsmas spraigumu, ka noteikts A dalas 2.5. punkta,
ja vien nav iesp&jams pamatot, ka $adus pétijumus veikt nav tehniski vai
zinatniski nepiecieSams.

Stabilitate glabasana un glabasanas laiks
Lietosanas koncentracija

Norada attiecigo minimalo un maksimalo augu aizsardzibas Iidzekla
lietoSanas koncentraciju, ar kuru ir pamatots sapratigam glabasanas
periodam lietota tirdzniecibas iepakojuma tilpums, ka ari, atbilstosi ietei-
camajiem glabasanas apstakliem, — iepakojuma materiala daba.

Temperatiiras un iepakojuma ietekme

Norada arT optimalo temperatliru un iepakojumu, kas nepiecieSami, lai
nodro$inatu augu aizsardzibas lidzekla stabilitati glabasana atbilstosi
ieteicamajam maksimalajam glabaSanas laikam. Ja glabaSanas laiks ir
mazaks neka divi gadi, glabasanas laiku pazino ménesos.

Saskana ar minétajiem nosacijumiem informaciju sniedz par:

— preparata fizikalo stabilitati ieteiktaja glabaSanas temperatiira un, ja
preparats ir $kidrs, zema temperatiira uzglabasanas laika un péc ta,
kas izvertéta, veicot testus ar originalo iepakojumu,

— darbigas vielas, kas ir mikroorganisms, saturu, kur§ atbilst minima-
lajam un maksimalajam sertificétajam saturam, ko pieteikuma iesnie-
dzgjs ir deklargjis pirms un péc glabasanas ieteiktaja glabasanas
temperatiira un attieciga gadijuma zema temperatiira,
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2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

— iespgjamo relevantu kontamingjo$o mikroorganismu augSanu pirms
un péc uzglabasanas ieteiktaja glabasanas temperatlira, to noradot
mikroorganismiem atbilstoSos terminos (tados ka aktivo vienibu
skaits uz tilpumu vai svaru, koloniju veidojosas vienibas (KVV)
vai starptautisko vienibu skaits uz tilpumu vai svaru vai kada cita
attiecigajam mikroorganismam atbilstosa veida),

— to bazas raisoSo metabolitu klatbutni pirms un pec uzglabasanas, kas
identificgti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
2.8. punktu.

Citi faktori, kas ietekmé stabilitati

Pazino, ka augu aizsardzibas lidzekla stabilitati ietekme gaiss, gaisma
u. c. faktori.

Norada optimalos mitruma apstaklus, kas nodroSina augu aizsardzibas
lidzekla stabilitati uzglabasana. Attieciba uz sausiem preparatiem apraksta
ari kontamingjosa fidens ietekmi uz mikroorganisma dzivotspgju. So
informaciju var iegit, tie$i izmérot mitruma saturu pirms un péc glaba-
Sanas vai aprakstot iepakojuma integritati un mikroorganisma dzivotsp&ju
pirms un péc glabasanas.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas

Noteic un zinojuma atzimé augu aizsardzibas lidzekla tehniskas Tpasibas
attiecigas koncentracijas.

Saslapinamiba

Cietiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri lietoSanai tiek izskidinati
(piem., samitrinami pulveri un GdenT disperg€jamas granulas), noteic un
zinojuma atzimé saslapinamibu.

Putu noturiba

Augu aizsardzibas Iidzekliem, kuri paredzeti atSkaidiSanai ar udeni,
noteic un zinojuma atzimé putu noturibu.

Suspendéjamiba, dispersijas spontanums un dispersijas noturiba

Noteic un zinojuma atzimé tdeni dispergg€joso augu aizsardzibas lidzeklu
(piem@ram, saslapinamu pulveru, Gident disperg€joso granulu, suspensijas
koncentratu) suspend&jamibu.

Noteic un zinojuma atzimé tdeni disperggjosu augu aizsardzibas lidzeklu
(pieméram, suspensijas koncentratu un udeni disperg€josu granulu)
dispersijas spontanumu.

Tadiem augu aizsardzibas lidzekliem ka suspoemulsijas uz fidens bazes
(SE), suspensiju koncentrati uz ellas bazes (OD) vai emulg€jamas
granulas (EG), noteic un zinojuma atzimé dispersijas noturibu.

Sausas sijasanas tests un slapjas sijasanas tests

Lai parliecinatos, ka putinamo pulveru dalinu sadalfjums péc lieluma ir
piemérots &rtai lietoSanai, veic un zinojuma atspogulo sausas sijaSanas
testu. UdenT disperggjosiem augu aizsardzibas lidzekliem izdara un zino-
juma atspogulo slapjas sijasanas testu.
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2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

Noteic un zinojuma atzimé granulu lieluma nominalo diapazonu.

Dalinu sadalijums péc lieluma (putinamiem un samitrinamiem pulveriem,
granulam), puteklveida/smalko dalinu saturs (granulam), berzesizturiba
un noturitba pret drupSanu (granulam)

i) Pulveriem noteic un zinojuma atzimé dalinu sadalijumu péc lieluma.
Noteic un zinojuma atzimé tiesai lieto$anai paredz&to granulu lieluma
nomindlo diapazonu.

ii) Noteic un zinojuma atzimé puteklu saturu granulveida augu aizsar-
dzibas lidzeklos. Ja rezultati liecina, ka puteklu masas procents ir
> 1%, noteic un zinojuma atzimé radito puteklu dalinu lielumu.
Noteic un zinojuma atzimé operatora ekspozicijai relevantu puteklu
dalinu lielumu.

iii) Noteic un zinojuma atzime brivi iepakotu granulu un tablesu noturibu
pret drupSanu un berzesizturibu.

iv) Noteic un zinojuma atzZimé tableSu cietibu un veselumu.

Emulgejamiba, reemulgéjamiba un emulsijas stabilitate

i) Augu aizsardzibas Iidzekliem, kas ir emulsijas forma, noteic un zino-
juma atzimé emulggjamibu, reemulg&jamibu un emulsijas stabilitati.

i) AtSkaiditam emulsijam un augu aizsardzibas Iidzekliem, kas ir emul-
sijas forma, noteic un zinojuma atzZimé stabilitati.

Pliistamiba, lejamiba (noskalojamiba) un putétspéja

i) Noteic granulveida augu aizsardzibas lidzeklu plastamibu.

ii) Noteic un zinojuma atzZimé augu aizsardzibas lidzeklu, kas ir suspen-
sijas veida (piemé&ram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju), leja-
mibu (ietverot noskalotas atliekas).

iii) Noteic un zinojuma atzZimé€ putindmu pulveru putétsp&ju.

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem,
arl tadiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem kopa lidzekli biis
atlauts lietot

Fizikala saderiba

Ja mark&uma uzrakstd ir noteikta lietoSana maisjjuma ar citiem augu
aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam, noteic un zinojuma atzimé
augu aizsardzibas lidzekla fizikalo saderibu ar dazadiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem un paligvielam, kas noraditi mark&juma un kas jaiz-
manto tajos pasos ieteicamajos tvertnes maisijumos.
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2.8.2.

2.9.

3.2.

3.3.

Kimiska saderiba

Ja mark@uma uzraksta ir noteikta lietoSana maisijuma ar citiem augu
aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam, noteic un zinojuma atzimé
augu aizsardzibas lidzekla kimisko saderibu ar dazadiem augu aizsar-
dzibas lidzekliem un paligvielam tajos paSos ieteicamajos tvertnes maisi-
jumos, iznemot gadijumus, kuros, parbaudot augu aizsardzibas lidzekla
individualas pasibas, ir noteikts, ka reakcija nav iesp&jama. Tados gadi-
jumos ar $o informaciju pietiek, lai pamatotu, kapec kimiska saderiba
praks€ netiek noteikta.

PielipSana pie séklam un noklasanas uz tam

Seklu kodinasanai paredz&tajiem augu aizsardzibas lidzekliem noteic un
zinojuma raksturo augu aizsardzibas lidzekla noklasanos uz séklam un
pielipsanu pie tam.

DATI PAR LIETOSANU
Paredzéta lietoSanas joma

Norada mikroorganismu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla lidzSingjo(-
as) un piedavato(-as) lietoSanas jomu(-as), izvéloties no $adam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaim-
nieciba vai vinogu audzgSana,

— segta platiba audzetiem kultiraugiem (pieméram, siltumnicas),
— nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugiem,

— glabatam partikas/baribas precém,

— cita (precizg).

Iedarbiba uz mérkorganismu: veids

Par augu aizsardzibas lidzekli sniedz informaciju, kas prasita Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.3. punkta. Ja kimiskas sastav-
dalas (pieméram, papildvielas) var batiski ietekmét efektivitati, cilvéku
un dzivnieku veselibu vai vidi, sniedz papildu informaciju par to, kada
veida notiek iedarbiba uz mérkorganismu.

Funkcija, mérkorganismi un aizsargajamie augi vai augu produkti
un iespéjamie riska mazinasanas pasakumi

Norada vienu no $adam biologiskajam funkcijam:
— bakteriju apkarosSana,

— séniSu apkaroSana,

— kukainu apkarosana,

— &rcu apkarosana,

— mikstmieSu apkaroSana,

— nematozu apkaroSana,

— augu apkarosana,

— cita (precizg).

Sniedz detaliz€tu informaciju par mérkorganismiem un aizsargajamajiem
augiem vai augu produktiem.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

LietoSanas deva

Par katru lietoSanas metodi un katru lietojumu norada lietoSanas devu uz
apstradajamo vienibu, augu aizsardzibas lidzekla daudzumu izsakot
gramos, kilogramos, mililitros vai litros, bet attieciba uz mikroorganismu
lietojot attiecigas mérvienibas (piem., aktivo vienibu skaits, koloniju
veidojosas vienibas (KVV) vai starptautisko vienibu skaits uz tilpumu
vai masu). Segtas platibas audz&tiem kultiraugiem un piemajas darzko-
piba lietodanas devas izsaka g vai kg uz 100 m*, g vai kg uz m®, ml vai 1
uz 100 m* vai ml vai | uz m’.

Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram, atskaidita
izsmidzinama Iidzekli, ésmas vai kodinatas séklas)

Mikroorganisma saturu norada tada attieciga veida ka akfivo vienibu
skaits uz tilpumu vai masu, koloniju veidojosas vienibas (KVV) vai
starptautisko vienibu skaits uz tilpumu vai masu vai kada cita attiecl-
gajam mikroorganismam atbilstosa veida.

LietoSanas metode

Apraksta piedavato lietoSanas metodi, noradot, kada veida iekartu
izmanto (ja izmanto), kada veida atskaiditaju izmanto un kadu ta
daudzumu izlieto uz lietoSanas laukuma vai augu aizsardzibas lidzekla
tilpuma vienibu.

LietoSanas reiZu skaits un grafiks vienai un tai pasai kultiirai, aizsar-
dzibas ilgums un nogaidiSanas periods(-i)

Zinojuma par vienu un to paSu kultliraugu atzZimé& maksimalo lietoSanas
reizu skaitu un laikus.

Ja tas relevanti, norada arT aizsargajamo kultGraugu augSanas un mérkor-
ganismu atfistibas stadijas. Attieciga gadijuma norada starplaiku (dienas)
starp lietoSanas reiz€m. Norada, cik ilgu aizsardzibu nodroSina katra
lietoSanas reize un maksimalais lietoSanas reizu skaits.

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Sniedz piedavatos augu aizsardzibas lidzekla lietosanas noradijumus, ko
paredzets drukat uz mark&uma un uz lietoSanas pamacibam. Sniedz
detaliz&tu informaciju par riska mazinasanas pasakumiem (attieciga gadi-
juma).

Drosibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilvéka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibai

Sniegta informacija izriet no datiem par mikroorganismu(-iem) un infor-
macijas, kas sniegta saskana ar 7. un 10. iedalu, un ir ar tiem pamatota.

i) Attieciga gadijuma norada intervalus pirms razas novaksanas,
periodus pirms atgrieSanas vai nogaidiSanas periodus, kas nepiecie-
Sami, lai kultiiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem vai arl
apstradatajas platibas vai telpas cilvéku un dzivnieku veselibas aizsar-
dzibas noltka atlieku daudzums biitu samazinajies lidz minimumam;
intervali, kurus norada, ir, pieméram, $adi:

— par katru relevanto kultiraugu intervals (dienas) pirms raZas
novaks$anas,

— periods (dienas) pirms majlopu atgrieSanas ganamas platibas,
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4.1.

4.2.

4.3.

— periods (stundas vai dienas) pirms cilvéku atgrieSanas apstradato
kultiraugu tuvuma vai apstradatajas ekas vai vietas,

— nogaidiSanas periods (dienas) attieciba uz baribu un platibas
izmantoSanu p&c razas novaksanas,

— nogaidisanas periods (dienas) starp lietoSanu un manipuléSanu ar
apstradatajiem produktiem.

ii) Ja testa rezultati liecina, ka nepiecieSama informacija par konkrétiem
lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kuros augu
aizsardzibas Iidzekli drikst vai nedrikst lietot, sniedz ari $adu infor-
maciju.

PAPILDU INFORMACIJA PAR AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEK-
LI

Lieto$anas iekartu tiriSanas un dekontaminé$anas procediiras

Apraksta lietoSanas iekartu un aizsargapgérba tiriSanas un dekontaming-
Sanas proceddiras.

Sadu procediiru mérkis ir darbigo vielu, kas ir mikroorganisms inaktivet
vai iznicinat un aizvakt augu aizsardzibas lidzekla atlickas (taja skaita
bazas raisoSos metabolitus, ja tadi saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas 2.8. punktu ir apzinati).

Ar iesniegtajiem datiem pietiek, lai pieraditu tiriSanas un dekontaming-
Sanas procediiru iedarbigumu.

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz manipu-
Ieésanu, glabasanu, transporté$anu, ugunsdrosibu vai lietoSanu

Norada ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumus (detalizEtus) attie-
ciba uz manipulacijam, kas saistitas ar augu aizsardzibas lidzeklu glaba-
Sanu gan noliktavas, gan pie ta lietotajiem, attieciba uz to transportéSanu
un attieciba uz ugunsgréka gadijumiem. Attieciga gadijuma sniedz infor-
maciju par sadegSanas produktiem. Norada, kada ir varbiitiga bistamiba
un ar kadiem pan€mieniem un procediram riskus samazina lidz mini-
mumam. Apraksta procediiras, ar kuram noveér$ vai lidz minimumam
samazina atkritumu vai parpalikumu rasanos.

Attieciga gadijuma sniedz procediiru novertgjumu.

Raksturo piedavata aizsargapg€rba un aizsargaprikojuma dabu un
TpasSibas. Ar sniegtajiem datiem pietiek, lai varétu novertét ieglistamibu,
piemérotibu un iedarbigumu realajos lietoSanas apstaklos (pieméram, uz
lauka vai siltumnica), izturtbu un saderibu ar augu aizsardzibas lidzekli.

Pasakumi avarijas gadijuma

Siki apraksta, kadas proceduiras javeic avarijas situacijas, ja tadas rodas
transportéSanas, glabasanas vai lietoSanas laika, un cita starpa norada:
— ka lokalizg iz§lakstTjumus vai izbirumus,

— ka dekontaming teritorijas, transportlidzeklus un €kas,

— ka atbrivojas no bojata iepakojuma, adsorbentiem un citiem materia-
liem,

— ka aizsarga avarijas operaciju darbiniekus un iedzivotajus, arT garam-
gajcjus,

— kadi ir pirmas palidzibas pasakumi.
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44.1.

4.4.2.

5.1

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai
dekontaminacijas procediiras

Iznicinasanas un dekontaminacijas proceddras izstrada un apraksta gan
par nelieliem (piem., lietotajiem paredz&tiem), gan lieliem (piem., nolik-
tavam paredz8tiem) augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem. Procediiras
ir ieveroti speka esosie noteikumi par atkritumu un toksisko atkritumu
likvidesanu. Piedavatie likvidéSanas panémieni nedrikst radit nepiene-
mamu ietekmi uz vidi, un tiem jabiit iesp&jami rentabliem un tehniski
izdevigiem.

Kontroléta sadedzinasana

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz detaliz€tus noradijumus par vielas drosu
likvidesanu, nemot véra, ka daudzos gadijumos v€lamais vai vienigais
veids, ka drosi atbrivoties no augu aizsardzibas Iidzekliem un jo Ipasi to
satura eso$am papildvielam, kontamingtiem materialiem vai kontamin&ta
iepakojuma, ir kontroldta sadedzinasana licencétas sadedzinasanas
iekartas.

Citi
Ja ir piedavatas citas augu aizsardzibas lidzeklu, iepakojuma un konta-

minétu materialu iznicinaSanas vai dekontaminacijas metodes, tas
apraksta. Par STm metodém sniedz datus.

ANALITISKAS METODES
Tevads

Pieteikuma iesniedzgjs pastavigi kontroleé gan razoSanas procesa, gan
sarazota augu aizsardzibas Iidzekla kvalitati. Iesniedz augu aizsardzibas
Iidzekla kvalitates kriterijus.

Sniedz metozu aprakstus, kuros ieklauj detaliz€tu informaciju par izman-
totajam iekartam, materialiem un nosacTjumiem. Zinojuma atspogulo
starptautiski atzitu metozu piemérojamibu.

Peéc kompetento iestazu pieprasijuma iesniedz $adus paraugus:

i) preparata paraugi;

ii) faktiski sarazota MKOAL paraugi;

iii) s€jmateriala paraugs;

iv) ja tehniski iesp&jams, analitiskas standartvielas tiem bazas raisos$ajiem
metabolitiem (skatit Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
2.8. punktu) un visam pargjam sastavdalam, uz kuriem attiecas
atlieku definicija;

v) ja tas tehniski iesp&jams un vajadzigs, relevanto piemaisijumu anali-
tiskas standartvielas.

Cik vien tas ir praktiski iespgjams, p&c atlaujas pieSkirSanas izmanto-
jamas metodes ir tadas, kuras izmanto visvienkar§ako pieeju un kuram
nepiecieSamas minimalas izmaksas un visparpieejamas iekartas.

Preparata analizes metodes

Apraksta $adas metodes:

— visu to augu aizsardzibas lidzekli esoSo mikroorganismu identifice-
$anai un kvantitativai noteik$anai, no kuriem sastav darbiga viela, taja
skaitd metodes dazadu mikroorganismu at$kirSanai, ja augu aizsar-
dzibas lidzekli ir vairak neka@ viens mikroorganisms, un vispiemero-
takas molekularas analizes vai fenotipiskas metodes, ka aprakstits
Regulas (EK) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 4.1. punkta,
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5.2.

— augu aizsardzibas lidzekla mikrobiologiskas tiribas noteik$anai,

— relevantu kontamingjoso mikroorganismu noteikSanai un uzskaitiSanai
augu aizsardzibas I1dzekls,

— ko lieto, lai noteiktu augu aizsardzibas lidzekla stabilitati uzglabasana
un glabasanas laiku.

Atlieku kvalitativas un kvantitativas noteikSanas metodes

Iesniedz analitiskas metodes mikroorganisma un atlieku blivuma noteik-
Sanai, ka noteikts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
4.2. punktd, ja vien nepietiek ar informaciju, kas jau ir iesniegta saskana
ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 4.2. punkta prasibam.

DATI PAR EFEKTIVITATI
Ievads

Ar iesniegtajiem datiem pietiek, lai var€tu izvertét izgatavojamo augu
aizsardzibas lidzekli. Konkrétak, ir iesp&jams izvertét, kada veida un
apjoma prieksrocibas veidojas no augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
salidzinajuma ar piemérotiem atsauces lidzekliem (ja tadi ir) un/vai neap-
stradatu kontrolparaugu, kait€juma sliek$niem, un noteikt ta lietosanas
nosacijumus.

Izméginajumus plano, analiz€, veic un pazino saskana ar attiecigajiem
standartiem, ja tadi ir. Atkapes no attiecigajiem pieejamajiem standartiem
drikst pielaut tikai tad, ja izm&ginajumu plans atbilst attiecigo standartu
prasibu minimumam, ir aprakstits un pamatots. Par datiem zinojuma
sniedz detaliz€tu un kritisku novértgjumu.

Cik izm&ginajumu javeic un japazino, atkarigs no tadiem faktoriem ka
tas, cik pazistamas ir augu aizsardzibas lidzekli esosas darbigas vielas,
kas ir mikroorganisms, ipasibas. Sis skaits var biit atkarigs arf no izmé-
ginajumos radusos apstaklu mainibas (piem., augu veselibas stavokla vai
klimatisko apstaklu mainiguma), no lauksaimniecibas prakses daudzvei-
dibas, kultGraugu vienveidibas, lietoSanas rezima, mérkorganisma veida,
klimatiskas zonas un augu aizsardzibas lidzekla tipa.

Ar iesniegtajiem datiem pietiek, lai reprezentativi atspogulotu regionus
un praksé sastopamos dazados lietoSanas apstaklus, kados augu aizsar-
dzibas lidzekli paredz&ts lietot. Ja, balstoties uz ekspertu atzinumu un
katra atseviska gadfjuma novert€jumu, tas ir pienacigi pamatoti un nepie-
cieSami, pieteikuma iesniedzgjs ta pamatoSanai var izmantot analogijas
pieeju, arl par citiem relevantiem lietojumiem, kultGraugiem, Eiropas
vidém vai citiem butiskiem apstakliem iegiitus datus.

Ja sezonalas atskiribas (ja tadas ir) nevar novertét péc analogijas principa,
ieglist un sniedz datus, ar kuriem pietiek, lai var€tu apstiprinat augu
aizsardzibas lidzekla efektivitati attieciba uz katru konkrétu kultirauga
(vai preces) un mérkorganisma kombinaciju katrd agronomiski un klima-
tiski atskirigaja regiona. Ja tas relevanti, zinojuma atspogulo izm&gina-
jumus par efektivitati vai fitotoksicitati vismaz divos vegetacijas
periodos.
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6.3.

6.4.

Zino par jebkadu tadu pozitivu vai negativu ietekmi uz jebkuru nemeérka
organismu, kas novérota saskana ar §1s iedalas prasibam veiktajos testos.

SagatavoSanas testi

P&c kompetentas iestades pieprasijuma iesniedz kopsavilkuma zinojumus
par sagatavoSanas testiem, taja skaita laboratorijas, siltumnicas un lauka
pétijumiem, ko izmanto, lai novertétu augu aizsardzibas lidzekla un taja
ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) biologisko aktivitati, iedarbibas
veidu un devu diapazonu. Ar Siem pazinojumiem attieciga gadijuma
pamato vairaku darbigo vielu, aizsargvielu un/vai sinergistu kombinaciju,
un kompetentajai iestadei ta ir papildu informacija augu aizsardzibas
lidzekla izvértesanas vajadzibam. Sis informacijas nesniegsanu kompe-
tentajai iestadei pienemama veida pamato.

Minimala efektiva deva

Norada minimalo efektivo devu vai minimalo devu diapazonu, kas vaja-
dzigi, lai visas dazadajas situacijas, kuras $is augu aizsardzibas lidzeklis
tiks lietots, pieteikta augu aizsardziba biitu pietickami iedarbiga.

Iedarbiguma testéSana

Ar testos iegitajiem datiem pietiek, lai varétu izvertét, kada limeni, cik
ilgi un cik konsekventi augu aizsardzibas Iidzeklis nodroSina paredz&to
iedarbibu. Pazino arT iesp&jamo labvéligo ietekmi uz apstradatiem kulta-
raugiem. Testos ietver neapstradatu kontrolparaugu. Ja ir pieejami piemé-
roti atsauces lidzekli, augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pietei-
kums, salidzina ar atsauces lidzekli. Izm&ginajumus plano ta, lai tiktu
izpétiti pieteiktie jautdgjumi, lai lidz minimumam tiktu samazinata
ietekme, ko rada mainiba katra testéSanas lauka dazado segmentu nejausa
mainiba, un lai rezultatus, ko principa iesp&jams analizét statistiski, statis-
tiski analiz&t arT biitu iesp&jams arT praksé. [zmégindjumus plano, analizé
un pazino saskana ar attiecigajiem standartiem vai vadlinijam, kas atbilst
vismaz attiecigo standartu prasibam. Par datiem zinojuma ieklauj detali-
z€tu un kritisku novérté§jumu. Rezultatus, ko iesp&jams statistiski analiz&t,
izanalizg statistiski. Ja nepiecieSams, testéSanas vadlinijas pielago ta, lai
sada analize biitu iesp&ama.

Informacija par mérkorganismu rezistences iespéjamo veidoSanos

Sniedz datus par to, cik sastopama mérkorganismu populacijas ir rezis-
tence vai Skérsrezistence pret darbigo vielu, kas ir mikroorganisms, un
par to, ka sada rezistence attistas, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nepie-
rada, ka novertgjuma veikSanai pietiek ar datiem un informaciju, kuri par
darbigo vielu jau ir iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas 3.4. punktu.

Ja 8adi dati jasniedz, tos var iegit eksperimentdlos pétijumos (vai nu
laboratorijas, vai lauka apstaklos) vai iegiit no pieejamas zinatniskas
literattiras.
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6.5.
6.5.1.

Ja $adi dati jasniedz un ja ir pieejama informacija par lietojumiem, kas
nav tiesi saistiti ar lietojumiem, par kuriem tiek pieprasita vai atjaunota
atlauja, taja skaita informacija par citam mérkorganisma sugam vai citiem
kultdraugiem, sniedz ari So informaciju. Ja pieradijjumi vai informacija
liecina, ka komerciala lietoSana varbiitigi veidojas rezistence, ieglist un
iesniedz pieradijumus par attieciga mérkorganisma populacijas jutigumu
pret %o augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadijumos izmanto parvaldibas
stratégiju, kas izstradata ta, lai varbitiba, ka mérksugam izstradasies
rezistence vai $kérsrezistence, samazinatos lidz minimumam.

Nelabveliga ietekme uz apstradatiem kultiiraugiem

Fitotoksicitate mérkaugiem (ari dazadam Skirnem) vai mérkaugu produk-
tiem

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izmégi-
najumos novero nelabveligu ietekmi, lai cik parejosa ta arT butu, selekti-
vitates robezas attieciba uz mérka kultiraugiem noteic, izmantojot
divkardu ieteikto lietosanas devu. Sada gadijuma veic testu, lai iegiitu
pietieckami daudz datu, kas nepiecieSami, lai izvertétu iesp&jamo fitotok-
sicitati pec apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli. Ja novéro nopietnu
fitotoksisku ietekmi, izp&ta arT ieteikto vid&o lietoSanas devu. Ja tiek
noveérota nelabvéliga ietekme, bet tiek apgalvots, ka salidzinajuma ar
lietoSanas ieguvumiem ta ir nebitiska vai parejosa, ir jaiesniedz pieradi-
jumi, kas apstiprinatu $adu apgalvojumu. Ja nepiecieSams, iesniedz razas
merjumus.

Ja ir javeic test€Sana, pierada augu aizsardzibas Iidzekla drosumu attie-
ciba uz to galveno kultiiraugu svarigakajam skirném, attieciba uz kuriem
So Itdzekli ir ieteikts lietot, ietverot arT ietekmi uz kultiirauga augSanas
stadijam, augtsp&ju un citiem faktoriem, kas var ietekmé&t uznémibu pret
kait§jumu vai bojajumiem.

Tas, kada apjoma nepiecieSams izpétit citus kultiiraugus, atkarigs no ta,
cik Sie kultiiraugi 11dzigi jau parbauditiem galvenajiem kultiiraugiem, no
to datu daudzuma un kvalitates, kuri par $adiem galvenajiem kulttirau-
giem ir pieejami, un attieciga gadijuma no ta, cik lidziga veida Sis augu
aizsardzibas lidzeklis tiek lietots. Testu drikst veikt ar galveno preparata
veidu, uz kuru jasanem atlauja.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ietilpst ieteikumi, ka augu aizsar-
dzibas lidzekli lietot kopa ar citu(-iem) augu aizsardzibas lidzekli(-liem),
uz maisTjumu attiecina §a punkta noteikumus.

Ja novéro fitotoksisku ietekmi, to precizi noverte un dokumenté saskana
ar attiecigajiem Eiropas un Vidusjiras regiona Augu aizsardzibas orga-
nizacijas (EPPO) standartiem vai, ja dalibvalsts to pieprasa un ja tests
tick veikts §is dalibvalsts teritorija, saskana ar vadlinijam, kas atbilst
vismaz attiecigo EPPO vadliniju prasibam.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktu izndkumu

Ar veiktajos testos iegilitajiem datiem pietiek, lai izvértétu augu aizsar-
dzibas lidzekla efektivitati un to, cik iesp&ams ir apstradatu augu razas
sarukums vai apstradatu augu glabasana radies zudums.
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Nosaka, ka augu aizsardzibas lidzekli ietekm&jusi apstradato augu
produktu razu vai razas komponentus, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nevar pienacigi pamatot, ka $adi dati nav relevanti. Ja paredzams, ka
apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, pazino iesp&jamo ietekmi
uz razas apjomu péc glabasanas, ari datus par glabasanas laiku.

letekme uz augu vai augu produktu kvalitati

Par daziem kultlraugiem var bt jaiesniedz attiecigi nove@rojumi par
kvalitates parametriem (piem&ram, par graudaugu graudu kvalitati un
cukuru saturu). So informaciju var apkopot no attiecigiem novertgju-
miem, kas iegiiti 6.3. un 6.5.1. punkta aprakstitajos izméginajumos.

Ja tas relevanti, testé krasas parmainas.

letekme uz parstradasanas procesiem

Ar testos iegito datu daudzumu pietiek, lai varétu izvertet, kada nelab-
veliga ietekme uz parstradasanas procesiem vai tajos iegito produktu
kvalitati var but apstradei ar augu aizsardzibas lidzekli, un tas javeic,
ja pastav visi Sie apstakli:

— apstradatos augus vai augu produktus parasti ir paredz&ts lietot
parstradasanas procesos (piem., vina dariSana, alus briivésana vai
maizes cep$ana),

— razas novaksanas laika konstateé nozimigas atliekas (sk. 8. iedalu), un

— pastav arT vismaz viens no Siem diviem apstakliem:

— ir liecibas, ka augu aizsardzibas Iidzekla lietoSana vargtu ietekm&t
attiecigos procesus (piem., ja darbigo vielu, kas ir mikroorga-
nisms, ar fungicidu funkciju lieto neilgi pirms razas novaksanas),
vai

— ir pieradits, ka citi augu aizsardzibas Iidzekli, kuros izmantota ir
ta pati vai loti lidziga darbiga viela, Sos procesus vai tajos iegiitos
produktus ietekm& nelabveligi.

Ja prasits veikt testu, to drikst veikt ar galveno preparata veidu, uz kuru
jasanem atlauja. Izpéta, vai varétu paradities nelabvéliga ietekme uz
parstradasanas procesiem, un to pazino. Testos iegiist pietickami daudz
datu, lai var€tu izvertét, kada nelabvéliga ietekme uz parstradasanas
procesiem vai tajos iegiito produktu kvalitati var bt apstradei ar augu
aizsardzibas lidzekli.

letekme uz apstradatajiem augiem vai augu pavairosanas materidalu

Iesniedz pietickami daudz datu, lai varétu izveértét, kadu nelabvéligu
ietekmi uz augiem vai augu produktiem, kurus izmanto pavairoSanai,
var radit apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli, iznemot gadijumus, kur
piedavatie lietosanas veidi izslédz lietoSanu kultiraugiem, kas paredz&ti
attiecigi séklu, spraudenu, stigu vai stadamu bumbulu iegtsanai.

Iesniedz noveérojumus par:

i) seklam — dzivotsp&ju, digtsp&ju un augtspgju;
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

ii) spraudeniem — iesakno$anas un augsanas atrumu;

iii) stigam — iesaknosSanas un augSanas atrumu;

iv) bumbuliem — digSanu un parasto augSanu.

Seklas testé saskana ar attiecigajiem standartiem vai vadlinijam, kas
atbilst vismaz to prasibam.

Novérojumi par nevélamu vai neparedzétu blakusietekmi uz péckul-
tiram un citiem augiem

letekme uz péckultiram

Sa punkta noteikumus pieméro tikai attieciba uz:

— augu patog€niem mikroorganismiem vai

— bazas raisoSiem metabolitiem, par kuriem ir konstatéts, ka tie ir
bistami augiem, un par kuriem saskanpa ar 9. iedalu sniegti dati
liecina, ka Sie bazas raisoSie metaboliti augsné vai tados augu mate-
rialos ka salmi vai organiski materiali butiska daudzuma saglabajas
lidz iesp&amo péckultiru sé$anas vai stadiSanas laikam.

Iesniedz pietickami daudz datu, lai varétu izvertet, ka apstrade ar augu
aizsardzibas Iidzekli varétu nelabvéligi ietekmét peckulturas. Norada,
kadi minimalie nogaidiSanas periodi starp p&d&o lietoSanas reizi un
péckultliru séSanu vai stadiSanu vajadzigi. Ja attieciba uz pé&ckultiiru
izveli pastav ierobezojumi, nordda Sos ierobezojumus. Norada, cik ilgu
aizsardzibu nodrosina katra lictoSanas reize un maksimalais lictoSanas
reizu skaits.

letekme uz citiem augiem, ari uz blakus augoSajiem kultiraugiem

Zinojuma sniedz pietieckami daudz datu, lai varétu izveértét, ka apstrade ar
augu aizsardzibas Iidzekli var€tu nelabvéligi ietekmét citus augus, ari
blakus augoSos kultiiraugus.

Ja ir liecibas, ka augu aizsardzibas lidzeklis ar nonesi varétu ietekmét
citus augus, iesniedz noverojumus par nelabvéligu ietekmi uz citiem
augiem, arT uz parasto blakus augoSo kulttraugu klastu.

Saderiba augu aizsardzibas programmas

Ja piedavataja mark&uma uzraksta ir ietvertas prasibas par nosacijumiem,
ka lidzeklis lietojams kopa ar citiem augu aizsardzibas Iidzekliem
tvertnes maisijuma, izsmidzinasanas seciba vai citos attiecigos lietoSanas
veidos, izp€ta iespgjamo ietekmi (pieméram, antagonisms, fungicidala
iedarbiba) uz mikroorganisma aktivitati pec sajauksSanas, izsmidzinasanas
seciba vai citu attiecigu lietojumu izmantoSanas kopa ar citiem augu
aizsardzibas lidzekliem. Sniedz attiecigu informaciju.

Mark&juma norada visparigu drosibas prasibu apzim&umu, kas lietotaju
bridina, ka sakara ar mijiedarbibu tvertnes maisijuma, sakara ar izsmi-
dzinasanas secibu vai sakara ar citiem relevantiem lietojumiem kopa ar
mark&juma nenoraditiem augu aizsardzibas lidzekliem, Sis mikroorga-
nisms var zaudét efektivitati. Ja ir zinams par biologisku nesaderibu ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem, to atspogulo mark&uma.
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Ja nepiecieSams, sniedz attiecigus ieteikumus (piem., intervali starp augu
aizsardzibas lidzekla un citu Iidzeklu lietoSanas reizém), kas jaievéro, lai
nepielautu potencialu nelabvéligu ietekmi uz mikroorganisma aktivitati.
leteikumus pamato ar attiecigu informaciju.

Attieciga gadfjuma pazino, kadu nelabvéligu ietekmi uz dabiskajiem
ienaidniekiem (pieméram, vidé palaistiem biologiskas kontroles lidzek-
liem) vai citam praksém (pieméram, saglabajosu biologisko kontroli)
augu aizsardzibas Iidzeklis var radit paredz&tajos augu aizsardzibas lidz-
ekla lietosanas apstaklos. Sis iesp&jamas nelabvéligas ietekmes noverte-
Sana balstas uz informacijas, kas sniegta par vienu vai vairakiem $adiem
tematiem:

— mikroorganisma saimniekorganismu loks (Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas 2.3. punkts),

— ietekme uz bittm (Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
8.3. punkts un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas
10.3. punkts),

— ietekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites (Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8.4. punkts un Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 10.4. punkts), vai

— jebkura cita relevanta informacija.

IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU
Tevads

Lai var@tu pienacigi izvertst riskus, ko cilvéka un dzivnieku (t. i., sugu,
kuras cilveki parasti baro un tur, vai dzivnieku, no kuriem iegtst partiku)
veselibai rada darbigo vielu, kas ir mikroorganisms, saturo$a augu aizsar-
dzibas Iidzekla lietoSana, saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pieli-
kuma B dalas 5. iedalu jau ir novertétas attieciga mikroorganisma infek-
ciozitate un patogenitite. Saja novértéjuma vérté mikroorganismu un
jebkadu(-us) metabolitu(-us), kuri rada bazas cilvéka un dzivnieku vese-
Itbai un kurs(-i) apzinats(-i) saskana ar minétas regulas pielikuma B dalas
2.8. punktu.

Saja iedala ir noraditi relevanti papildu testi, kas javeic, lai noteiktu augu
aizsardzibas lidzekla klasifikaciju un mark&umu un ar ta lietoSanu sais-
tito risku pienemamibu. Dazos gadijumos secinajumiem par augu aizsar-
dzibas lidzekla toksicitati var pietikt ar lidzSingjo informaciju par augu
aizsardzibas Iidzekla papildvielu un citu nedarbigo sastavdalu toksicitati.

Lai noteiktu augu aizsardzibas lidzekla klasifikaciju un mark&jumu, ka art
ar ta lietosanu saistitos riskus, iesniedz informaciju par papildvielu,
aizsargvielu un sinergistu raksturigajam toksikologiskajam ipasibam.
Izpéta ari iesp&amu nelabvéligu sinergisku ietekmi un/vai mijiedarbibu
starp augu aizsardzibas Iidzekli esoSajam kimiskajam vielam (piem.,
papildvielam, citu(-am) darbigo(-am) vielu(-am) un tas/to piemaisiju-
miem, kas atrodas taja pasda augu aizsardzibas lidzekli). Pieejamus
datus par jebkadu iespg&jamu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu
pazino.
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7.1.

Ar sniegto informaciju pietiek, lai vartu izvertét ar augu aizsardzibas
Iidzeklu lietoSanu saistitos riskus cilvéka veselibai (pieméram, operato-
riem, stradajoSajiem, garamgajéjiem, iedzivotdjiem un paterétajiem),
risku, ko cilvéka veselibai rada manipul&Sana ar apstradatajiem kultirau-
giem, ka arT risku, ko cilvéka veselibai un dzivniekiem rada partika,
bariba un Gdeni palikusas mikroatlickas. Turklat ar sniegto informaciju
pietiek, lai biitu iespgjams:

— izlemt, vai attieciba uz augu aizsardzibas lidzekli var dot atlauju,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus, kas ir saistiti ar
atlaujas pieskirSanu,

— var€tu noteikt tadus bistamibas un drosibas prasibu apzim&umus
cilveka un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai, kam jabut uz
iepakojuma (konteineriem),

— noteikt relevantus pirmas palidzibas pasakumus, ka arT attiecigus
diagnostiskos un terapeitiskos pasakumus, kas javeic, ja cilveki ir
inficgjusies vai cita veida nelabvéligi ietekméti.

Sakara ar relevantu piemaisfjumu un citu sastavdalu potencialo ietekmi
uz augu aizsardzibas lidzekla toksikologisko profilu, par katru iesniegto
pétijumu detaliz&ti apraksta izmantoto materialu. Testus veic, izmantojot
augu aizsardzibas lidzekli, attieciba uz kuru tiek pieprasita atlauja.
Konkrétak, sniegtajai informacijai ir japierada, ka augu aizsardzibas li-
dzekli izmantotais mikroorganisms un ta kultivésanas apstakli ir tie pasi,
par kuriem informacija un dati ir iesniegti saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalu. Veicot toksikologiskos p&tijumus, pazino
visas pazimes, kas liecina par nelabvéligu ietekmi.

Izmantojot Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosos klasificésanas, marke-
Sanas un iepakoSanas (CLP) aprékinu noteikumus un balstoties uz
iesniegto informaciju, attiecigd gadijuma iesniedz un pamato prieksli-
kumus par augu aizsardzibas lidzekla klasifikaciju un mark&jumu, ari:

— piktogrammas,

— signalvardus,

— bistamibas apzim&jumus un

— drosibas prasibu apzim&umus.

Ja uzskata, ka pieejama informacija nav pietickami robusta, lai varétu
izsleégt iesp&jamu nelabvéligu sinergisku ietekmi, ko rada augu aizsar-
dzibas lidzekli eso$as vielas (piem., papildvielas, cita(-as) darbiga(-as)
viela(-as) un tas/to piemaisijumi, kas ir taja pasa augu aizsardzibas li-
dzeklT), kompetenta iestade par iespéjamo nelabvéligo sinergisko ietekmi,
kas aprakstita 7.4. un 7.7. punkta, prasa toksikologiskus p&tjjumus.

Mediciniskie dati

Pazino visu pieejamo informaciju par iesp&jamo nelabvéligo ietekmi uz
cilveka veselibu, taja skaita par sensibilizacijas un alergisko reakciju
cilvékiem, kas eksponéti augu aizsardzibas lidzeklim. Nelabvéligas
ietekmes gadijuma IpaSu uzmanibu piever§ tam, vai individa uzpémibu
nav vargjusi ietekmét, pieméram, jau esosa slimiba, medikamentu lieto-
Sana, novajinata iminsist€éma, gritnieciba vai b&rna baroSana ar krati.
Sniegtaja informacija ietver siku aprakstu par ekspozicijas limeni un
ilgumu, novérotajiem simptomiem un citiem attiecigajiem kliniskajiem
noveérojumiem.
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7.2.

7.3.

Augu aizsardzibas lidzekla potencialas toksicitates novertéjums

Tada iespgjama bistamiba cilvéka veselibai, kas saistita ar patogéniem
notikumiem, kuru iemesls bijusi augu aizsardzibas lidzekla lietoSana,
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5. iedalu tiek
apliikota, izmantojot datus par darbigas vielas, kas ir mikroorganisms,
infekciozitati, patogenitati un izvadisanos.

Augu aizsardzibas lidzekla potencialas toksicitates noteikSanas petfjumus
veic, ka noteikts 7.3. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs, izmantojot
pieradijumu svara pieeju un balstoties uz informaciju, kas sniegta atbil-
stosi 2., 3., 4. iedalai un 7.1. punktam vai ieglita no jebkuriem citiem
uzticamiem avotiem (piem., integrétas test€$anas un novértéSanas pieeja
(IATA) vai CLP aprékinu noteikumi saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008, analogijas dati par lidzigiem preparatiem), nepierada,
ka $ada ietekme nav gaidama. lesniedz augu aizsardzibas lidzekla poten-
cialas toksicitates novert§jumu, kas sagatavots, nemot véra informaciju
par raksturigajam Tpasibam, kuras piemit papildvielam, bazas raisoSiem
metabolitiem, kas apzinati saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pieli-
kuma B dalas 2.8. punktu, relevantajiem piemaisTjumiem, kopa ar apsve-
rumiem par iesp&jamu nelabvéligu sinergisku ietekmi un/vai mijiedarbibu
starp tiem un klasifikacijas un mark&juma priekslikumu. Ar $o noverte-
jumu pieteikuma iesniedzgjs pierada, vai ir pieejama informacija, ar ko
pietiek, lai augu aizsardzibas lidzekli klasificétu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 attieciba uz toksicitati cilvékiem, un vai ir vajadzigi
akutas  toksicitates  petfjumi ar  dzivniekiem, kas  aprakstiti
7.3.1.-7.3.6. punkta.

Akiuta toksicitate

Ja informaciju, kas nepiecieSama, lai atbilstoSi 7.2. punkta aprakstam
varétu novertet augu aizsardzibas lidzekla iespg&jamo toksicitati cilvékam,
sagadat nav iespgjams, pieteikuma iesniedz€js nosaka, kuri
7.3.1.-7.3.6. punkta aprakstitie testi attiecas uz augu aizsardzibas lidzekli,
un noteikto(-os) testu(-us) veic saskana ar katra attiecigaja punkta sniegto
instrukciju. Ar p@tljumiem, kas noraditi 7.3.1. un 7.3.6. punkta, ar datiem
un informaciju, kas jaiesniedz un jaizverte, pietiek, lai blitu iesp&ams
konstatét, kada ir ietekme p&c vienas ekspozicijas augu aizsardzibas I1dz-
eklim, konkrétak, lai biitu iespgjams konstatét vai gut liecibas par:

— augu aizsardzibas Itdzekla akiito toksicitati,

— nelabveligo ietekmi laika gaitd un tas raksturigajam Tpasibam, peti-
jumos ar dzivniekiem glistot pilnigu informaciju par uzvedibas
parmainam un iesp&jamam nopietnam toksikologiskam post mortem
atradém,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu.

legita informacija ir arT tada, lai augu aizsardzibas lidzekli biitu iespé-
jams klasificét saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Akuita orala toksicitate

Ja informaciju, kas nepiecieSama, lai atbilsto$i 7.2. punkta aprakstam
varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iespgjamo akiito oralo toksici-
tati, sagadat nav iesp&jams, saskana ar vislietderigakajam vadlinijam testé
akiito oralo toksicitati.
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Akita dermala toksicitate

Ja informaciju, kas nepiecieSama, lai atbilstos$i 7.2. punkta aprakstam
var€tu novertét augu aizsardzibas lidzekla iesp&amo dermalo toksicitati,
sagadat nav iesp&ams, saskana ar vislietderigakajam vadlinijam teste
dermalo toksicitati.

Akita inhalativa toksicitate

Ja informaciju, kas nepiecieSama, lai atbilstoSi 7.2. punkta aprakstam
varétu novertdt augu aizsardzibas lidzekla iesp&jamo inhalativo toksici-
tati, sagadat nav iespgjams, akiito inhalativo toksicitati testé tad, ja augu
aizsardzibas Iidzeklis:

— ir lietojams ar migloSanas iekartu,

— ir lietojams par diimojoSu preparatu,

— ir lietojams par tvaiku izdalo$u preparatu,

— ir lietojams no lidaparata — kur butiska nozime ir inhalativai ekspo-
zicijai (bezstiena gaisa izsmidzinatajs),

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas butiska daudzuma satur dalinas, kuru diametrs ir
< 50 mikrometri (> 1 % p&c masas),

— ir lietojams tada veida, ka biitiskd daudzuma rodas dalinas vai pilieni,
kuru diametrs ir < 50 mikrometri (> 1 % p&c masas), vai

— satur vairak neka 10 % gaistosu sastavdalu.

Adas kairinajums

Ja informaciju, kas nepiecieSama, lai atbilsto$i 7.2. punkta aprakstam
varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla radito iesp&jamo adas kairina-
jumu, nevar ieglit no informacijas, kura par ta sastavdalam, taja skaita
darbigo vielu, papildvielam, aizsargvielam, sinergistiem un relevantiem
piemaisijumiem, ka aprakstits 7.2. punkta, jau ir pieejama, saskana ar
vislietderigakajam vadlinijam veic adas kairinajuma testu.

Testa nosaka augu aizsardzibas lidzekla sp&ju kairinat adu un novéroto
seku potencialo atgriezeniskumu.

Acu kairinajums

Veic acu kairinajuma testu saskana ar visatbilstoSakajam vadlinijam,
iznemot $adus gadijumus:

— ir iesp&jams gt informaciju, no kuras atbilstosi 7.2. punkta aprak-
stam var novertét iesp&jamo acu kairinagjumu, ko augu aizsardzibas
lidzeklis var izraisit, vai

— par mikroorganismu jau ir zinams, ka tas ir acu kairinatajs vai, ka
noradits testéSanas vadlinijas, var radit nopietnus acu bojajumus.

Testa nosaka augu aizsardzibas lidzekla sp&ju kairinat acis un novéroto
seku potencialo atgriezeniskumu.
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7.4.

7.5.

7.6.

Adas sensibilizacija

Ja vien informaciju, kas nepiecie$ama, lai atbilstosi 7.2. punkta aprak-
stam var€tu novertét augu aizsardzibas lidzeklim piemitosas adu sensibi-
liz€josas ipasibas, nevar iegiit no informacijas, kura par ta kimiskajam
sastavdalam (t. i., papildvielam, bazas raisoSajiem metabolitiem un rele-
vantiem piemaisijumiem) jau ir pieejama, saskana ar vislietderigakajam
vadlinijam veic adas sensibilizacijas testu, ja tads pieejams.

Papildu informacija par toksicitati

Ja 7.3. punkta prasito pétijumu rezultati liecina, ka augu aizsardzibas
lidzekli ir viena vai vairakas bazas raisoSas vielas (piem&ram, bazas
raisosi metaboliti un/vai papildvielas), kuru raditais risks cilvéka un dziv-
nieku veselibai, balstoties uz Siem jau veiktajiem pétjjumiem, ir atzistams
par nepielaujamu var bt nepiecie$ama attieciga papildu informacija par
augu aizsardzibas lidzekla toksicitati. To, vai par augu aizsardzibas Ii-
dzekli nepiecieSami papildu pétijumi, nosaka, katra gadijuma atseviski
balstoties uz ekspertu atzinuma, nemot véra konkrétos parametrus, kas
japéta, un izvirzitos mérkus, pieméram, ja bazas par augu aizsardzibas
lidzeklu toksicitati ir radijusi pétijumi, kas aprakstiti 7.3.1.—7.3.6. punkta,
vai ja secinajumi par toksicitati nav bijusi iesp&jami.

Dati par ekspoziciju

Ja, balstoties uz datiem, kas sniegti saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5. iedalu un So iedalu, nevar izslegt
ietekmi uz cilvéka veselibu, iegiist un pazino pietickamu informaciju
un datus, lai var€tu novertet, kada apjoma ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem varétu notikt ekspozicija augu aizsardzibas Iidzeklim. P&ti-
juma izstradé nem véra augu aizsardzibas lidzekla biologiskas, fizikalas,
kimiskas un toksikologiskas ipasibas, ka ari lidzekla veidu (neatSkaidit-
s/atskaidits), preparata veidu un ekspozicijas celu, pakapi un ilgumu.

Ja, balstoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar So iedalu, pastav
ipasas bazas par augu aizsardzibas lidzekla toksiskas sastavdalas
dermalas absorbcijas iesp&jamibu, sniedz datus par dermalo absorbciju,
ka paredzets A dalas 7.3. punkta.

lesniedz rezultatus, kas iegiiti, monitorgjot ekspoziciju augu aizsardzibas
lidzekla razosana un lietoSana.

Uz $aja punkta minétas informacijas un datu pamata ir iesp&jams izrau-
dzities attiecigus aizsardzibas pasakumus, taja skaita individualos aizsar-
glidzeklus (sk. 4.2. punktu), kuri jaizmanto operatoriem un stradajosa-
jiem, un citus attiecigus riska mazinasanas pasakumus (pieméram, attie-
ciba uz garamgajejiem un iedzivotdjiem), un Sie pasakumi janorada
mark@juma.

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Ja tas relevanti, par katru papildvielu, aizsargvielu un sinergistu iesniedz
$adu informaciju:
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a) registracijas numuru, kas minéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (') 20. panta 3. punkta;

b) pétijumu kopsavilkumus, kas ieklauti tehniskaja dokumentacija, un

c) drosibas datu lapu, kas mingta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. panta.

Iesniedz arT visu pargjo pieejamo informaciju.

7.7. Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam

Ja augu aizsardzibas lidzekla mark&uma ir noradits, ka augu aizsardzibas
lidzekli kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam
lieto tvertnes maisijuma, par attiecigo augu aizsardzibas Iidzeklu kombi-
naciju veic 7.3.1.-7.3.6. punkta mingtos p&tijjumus. Lémumus par nepie-
cieSamibu veikt papildu pétfjumus pienem katrd gadfjuma atseviski,
nemot vera rezultatus, kas ieghti atsevisko augu aizsardzibas Iidzeklu
akiitas toksicitates petijumos, iesp&jamibu, ka notiks ekspozicija attieci-
gajai augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijai, un pieejamo informaciju
vai praktisko pieredzi ar tiem paSiem vai lidzigiem augu aizsardzibas
lidzekliem.

To, vai par augu aizsardzibas lidzekli nepieciesami papildu pétijumi,
nosaka, katra gadijuma atseviski balstoties uz ekspertu atzinuma, nemot
veéra konkrétos parametrus, kas japéta, un izvirzitos mérkus (pieméram,
attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigas vielas vai
citas sastavdalas, kuru toksikologiska ietekme var&tu but sinergiska vai
papildinosa).

8. ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATOS PRODUKTOS,
PARTIKA UN BARIBA VAI UZ TIEM

Atbilstosi Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 6. iedalai
iesniedz datus un informaciju par atliekdm apstradatos produktos, partika
un bariba vai uz tiem, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nepierada: lai par
augu aizsardzibas lidzekli var€tu novertet risku, pietiek ar jau iesniegta-
jiem datiem un informaciju.

9. APRITE UN UZVEDIBA VIDE

Atbilstosi Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 7. iedalai
iesniedz datus un informaciju par augu aizsardzibas lidzekla apriti un
uzvedibu vidé, ja vien pieteikuma iesniedz€js nepierada: lai par augu
aizsardzibas lidzekli varétu novértét risku, pietiek ar jau iesniegtajiem
datiem un informaciju.

10. IETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM
Ievads

i) Ar iesniegto informaciju kopa ar informaciju, kura par darbigo vielu,
kas ir mikroorganisms, ir paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pieli-
kuma B dala (taja skaita par iespg&jamo(-ajiem) bazas raiso$o(-ajiem)
metabolitu(-iem), kas identificéts(-i) saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.8. punktu), pietiek, lai vargtu
novértet, kada ir augu aizsardzibas lidzekla potenciala ietekme uz

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),

kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, veértésanu, licencé$anu un ierobezoSanu (REACH)
un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu
93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006.,
1. lpp.).
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ii)

iii)

iv)

v)

nemérka sugam, ja to lieto, ka piedavats. Iesniedzot $o informaciju,
pieteikuma iesniedzgjs nem véra, ka ietekmi uz nemérka sugam var
radit viena, ilgstoSa vai atkartota ekspozicija un ka ta var bit atgrie-
zeniska vai neatgriezeniska.

Ja par pétfjuma veikSanas nepiecieSamibu izlemt var tikai tad, ja ir
dati par ekspoziciju, izmanto saskana ar 9. iedalu iegitos datus.
Aplgsot organismu ekspoziciju, nem véra visu relevanto informaciju
par augu aizsardzibas Iidzekli un par mikroorganismu. Ja tas rele-
vanti, izmanto $aja iedala paredzetos datus. Ja no pieejamiem datiem
jakonstaté, ka augu aizsardzibas lidzekla ietekme ir spécigaka par
pasas darbigas vielas, kas ir mikroorganisms, ietekmi, attiecigo
ietekmes un ekspozicijas attiecibu aprékinaSana izmanto datus par
augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz nemérka organismiem.

Ja vien nav iesp&jams pieradit, ka ietekmi uz nemérka organismiem
var novertet ar jau pieejamas informacijas palidzibu, var tikt prasiti
eksperimentu dati. Eksperimentalie p&tfjumi ir tik ilgi, lai pietiktu
laika inkubacijai, inficgSanai un nelabvéligas ietekmes izpausmé&m
nemérka organismos, bet tos veic atbilstosi paredzamajai ekspozi-
cijai, kas saistita ar piedavato lietoSanas veidu. Lai patogenitati
atskirtu no toksiskas ietekmes, papildus kontrolgrupai, kas nav sane-
musi devu, izmanto attiecigas papildu kontrolgrupas, piemeram,
inaktivétas kontroles, supernatanta un/vai sterila filtrata kontrol-
grupas. IpaSa uzmaniba japievers gadijumiem, kur augu aizsardzibas
Iidzeklis satur mikroorganismu, kur§ ir nemérka organismu nezidi-
taju patogéns un nav izol&ts no attieciga Eiropas vides segmenta. Ar
sniegto informaciju pietiek, lai varétu noveértét ietekmi uz vidi.

Ietekmes uz vidi testéSanai izmantoto nemérka organismu sugu rele-
vantumu pamato ar pieradijumu svara pieeju, nemot vera, pieméram:

— informaciju par mikroorganismu (jo Ipasi par ta biologiskajam
Ipasibam), ka prasits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dala,

— informaciju par paligvielam, aizsargvielam un sinergistiem, ka
prasits 1.-9. iedala, un

— piedavatos augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas modelus
(pieméram, lieto$ana uz augu lapam vai augsnes).

Lai labak butu iesp&jams novertét test€Sana ieglito rezultatu nozi-
mibu, dazadajos noraditajos testos, kur testé ietekmi uz nemérka
organismiem, ja iespgjams, izmanto vienu un to pasu katras attie-
cigas nemérka organismu sugas celmu.

Zinojuma norada visu nelabvéligo ietekmi, kas nov€rota ar augu
aizsardzibas lidzekli veiktajos testos un izméginajumos, un veic un
zinojuma atspogulo attiecigo mehanismu pétisanai un §is ietekmes
nozimiguma novértésanai nepieciesamos papildu pétijumus.
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10.1.

vi) Ja riska novértéSana veéra nemtie pétjumi liecina par nelabvéligu
toksisku ietekmi un konstat€to risku var uzskatit par nepielaujamu,
attieciga gadijuma lauka apstaklos papildus péta toksicitati, kas
rodas, ieverojot piedavatos lietoSanas ieteikumus.

Tas, kadi pétijumi javeic, ir atkarigs no ietekmes un no ietekméto(-
ajiem) nemérka organismu(-iem), kuri noveéroti 10.1.-10.7. punkta
minétajos pétijumos un efektivitates testé$ana, un var bt javeic arl
papildu pétjjumi par papildu nemérka sugam (kas nav sakuma
testétas sugas). IpaSu uzmanibu pievérS iesp&jamai ietekmei uz
nemérka organismiem, kas sastopami attiecigaja Eiropas vides
segmentd, un biologiskas kontroles noltka apzinati izplatitiem orga-
nismiem.

vii) Ar informaciju, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli, kopa ar
citu relevantu informaciju un to, kura sniegta par mikroorganismu
(taja skaita par iesp&amajiem bazas raisoSajiem metabolitiem, kas
identificeti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
2.8. punktu), pietiek, lai vargtu:

— noteikt tos bistamibas simbolus, noradijumus par briesmam un
attiecigas riska un droSuma frazes vai piktogrammas, signal-
vardus, attiecigos bistamibas un droSibas prasibu apzim&umus,
kas paredzeti vides aizsardzibai un janorada uz iepakojuma
(konteineriem),

— izvertét Istermina un ilgtermina risku attiecigi nemérka sugam,
populacijam, biocenozém un procesiem,

— izvertét, vai ir vajadzigi TpasSi piesardzibas pasakumi nemérka
sugu aizsardzibai.

Ietekme uz sauszemes mugurkaulniekiem

Par augu aizsardzibas lidzekli, kas ir pieteikuma priekSmets, iesniedz to
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
tivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.1., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar:

— nepamato, ka piem@rojami un relevanti ir par tiem paSiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinaSanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novertgjuma rezultati,

— augu aizsardzibas Iidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem@ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iespg&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 piclikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzeklt esosa(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) nevar
pamatot, ka nemérka sauszemes mugurkaulnieki (piem., ziditaji,
putni, rapuli un abinieki) augu aizsardzibas lidzeklim netiks ekspo-
néti.
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10.2.
10.2.1.

10.2.2.

Ja saskana ar $aja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegtst dati, veic
relevantus pétfjumus, kuros un giist LDs, vertibas un ietver nopietnas
patologiskas atrades. P&tfjumus drikst veikt ar sugam, kas izmantotas
pétijumos, kuri min&ti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
8.1. punkta.

Ietekme uz iidens organismiem
letekme uz zivim

Par augu aizsardzibas lidzekli, kas ir pieteikuma priekSmets, sniedz to
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai attieciba uz
reprezentativu lietojumu — par augu aizsardzibas Iidzekli, kas satur So
darbigo vielu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
8.2.1., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs:

— nepamato, ka piem@rojami un relevanti ir par tiem paSiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novertgjuma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (pieméram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekli eso$a(-0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskand ar 9. iedalu), nevar
pamatot, ka zivis augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam netiks
ekspongétas.

Ja saskana ar $a punkta normam ir jaiegiist dati, veic relevantus péti-
jumus un tajos noskaidro LDs, vértibas; ietver nopietnas patologiskas
atrades. P&tjjumus drikst veikt ar sugam, kas izmantotas pétijumos,
kuri minéti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8.2.1. punkta.

letekme uz uidens bezmugurkaulniekiem

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz tadu
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
tivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.2.2., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nevar:

— nepamato, ka piemérojami un relevanti ir par tiem pasiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta noveértéjuma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem&ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekli eso$a(-0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai
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10.2.3.

10.2.4.

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) nevar
pamatot, ka Gdens bezmugurkaulnieki augu aizsardzibas Iidzekla
sastavdalam netiks eksponéti.

Ja saskana ar Saja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegiist dati, veic
attiecigus petjjumus.

letekme uz ajgem

Par augu aizsardzibas lidzekli, kas ir pieteikuma priekSmets, sniedz to
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai attieciba uz
reprezentativu lietojumu — par augu aizsardzibas Iidzekli, kas satur So
darbigo vielu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
8.2.3., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs:

— nepamato, ka piemérojami un relevanti ir par tiem pasiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novert§juma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem&ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekli eso$a(-0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) nepamato, ka
alges augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam netiks eksponétas.

Ja saskana ar $a punkta normam ir jaieglst dati, veic relevantus péti-
jumus.

letekme uz iidens makrofitiem

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz tadu
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
tivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.2.4., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nevar:

— nepamato, ka piemérojami un relevanti ir par tiem pasiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novert§juma rezultati,

— augu aizsardzibas Iidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem@ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iespgjamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekl1 esosa(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) pamatot, ka
tdens makrofiti augu aizsardzibas ITdzekla sastavdalam netiks ekspo-
néti.

Ja saskana ar Saja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegtst dati, veic
attiecigus pétijumus.
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10.3.

10.4.

Ietekme uz bitem

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz tadu
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
fivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.3., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nevar:

— nepamato, ka piem&rojami un relevanti ir par tiem paSiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta noveért§juma rezultati,

— augu aizsardzibas Iidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem@ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iespg&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzeklt eso$a(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) pamatot, ka
bites augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam netiks eksponétas.

Ja saskana ar Saja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegtst dati, veic
attiecigus pétijumus.

Ietekme uz nemeérka sugu posmkajiem, kas nav bites

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz tadu
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
tivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.4., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar:

— nepamato, ka piem&rojami un relevanti ir par tiem paSiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novertejuma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (piem@ram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raisosiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzeklt esosa(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) pamatot, ka
nemérka sugu posmkaji, kas nav bites, augu aizsardzibas lidzekla
sastavdalam netiks eksponéti.

Ja saskana ar $aja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegtst dati, veic
attiecigus pétijumus. Pie analiz€ém vartu piederét talaki pétijjumi ar
papildu sugam vai tadi augstakas pakapes pétfjumi ka ar izraudzitiem
nemérka organismiem veikti pétijumi, kuros izmantots augu aizsardzibas
lidzekla preparats. To nemeérka posmkaju testa sugu izvéli, kuram ir
svariga nozime integrétaja augu aizsardziba, var pamatot ar vairakiem
faktoriem, pieméram, mikroorganisma biologiskajam ipas§ibam un pare-
dzeto lietoSanu (piem@ram, kultiraugu veidu).
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10.5.

10.6.

Ietekme uz nemérka mezoorganismiem un makroorganismiem
augsne

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz to
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
fivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.5., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar:

— nepamato, ka piemérojami un relevanti ir par tiem pasiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novert§juma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (pieméram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raiso$iem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekl1 eso$a(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) pamatot, ka
augsnes nemérka mezoorganismi un makroorganismi augu aizsar-
dzibas lidzekla sastavdalam netiks eksponéti.

Ja saskana ar Saja punkta noraditajiem noteikumiem ir jaiegtst dati, veic
attiecigus pétijumus.

Ietekme uz nemeérka sauszemes augiem

Par augu aizsardzibas lidzekli, uz kuru attiecas pieteikums, iesniedz tadu
pasu informaciju, kas iesniegta par mikroorganismu (un/vai par augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezenta-
fivu lietojumu), ka noradits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 8.6., 8.7. un 8.8. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nevar:

— nepamato, ka piemérojami un relevanti ir par tiem pasiem datiem,
kuri iesniegti mikroorganisma apstiprinasanai (un/vai par augu aizsar-
dzibas lidzekli, kas satur So darbigo vielu, attieciba uz reprezentativu
lietojumu) veikta novert§juma rezultati,

— augu aizsardzibas lidzekla ietekmi neparedz, balstoties uz datiem, kas
pieejami par paligvielam (pieméram, kvalitativo un kvantitativo
sastavu), ka arT par mikroorganismu un iesp&jamiem bazas raisoSiem
metabolitiem (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedalu augu aizsardzibas
lidzekl1 eso$a(-o0) mikroorganisma(-u) apstiprinasanai), vai

— (balstoties uz datiem, kas iesniegti saskana ar 9. iedalu) pamatot, ka
nemérka sauszemes augi augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam
netiks eksponéti.

Ja saskana ar $aja punkta noteiktajam normam ir jaiegist dati, veic
attiecigus pétijumus.
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10.7.

Toksicitates papildu pétijumi

Ja 10.1.-10.6. punkta mingtie testi ir uzradijusi nelabveéligu ietekmi uz
vienu vai vairakiem nemérka organismiem un risks tiek uzskatits par
nepielaujamu, var iesniegt papildu datus vai toksicitati pétit papildus.
Veicama pétjjuma veidu izvélas, pamatojoties uz ietekm&to(-ajiem)
nemérka organismu(-iem) un ietekmi, kas novérota 10.1.—10.6. punkta
minétajos pétijumos un efektivitates test€$ana, un var bit javeic ari talaki
pétijumi par papildu nemérka sugam.
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