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(Tiestbu akti, kuru publicgsana ir obligata)

PADOMES DIREKTIVA 2005/25/EK

(2005. gada 14. marts),

ar ko groza Direktivas 91/414/EEK VI pielikumu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri
satur mikroorganismus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 91/414/EEK (1991. gada
15. jalijs) par augu aizsardzibas lidzek]u lai§anu tirgt (),un
jo ipasi tas 18. panta 1. punktu,

nemot vérad Komisijas priekslikumu,

ta ka:

(1) Saskanpa ar Direktivu 91/414/EEK dalibvalstim ir jano-
drosina, ka augu aizsardzibas lidzekli netiek atlauti, ja tie
neatbilst minétaja direktiva noteiktajam prasibam.

(2) Direktiva 91/414/EEK paredz Vienotu principu izveidi,
atbilstigi kuriem dalibvalstim ir javeic augu aizsardzibas
lidzeklu novértésana, lai tie tiktu atlauti.

(3) Vienotie principi ir noteikti, lai dalibvalstis tos izmantotu
tikai kimisko augu aizsardzibas lidzeklu novérté$ana un
atlausana. Tomér nepastav atbilstigi principi, ko dalib-
valstis piemero, lai noveértétu un atlautu mikroorgani-
smus saturo$us augu aizsardzibas lidzeklus. Ir lietderigi
paredzét papildu vienotus principus $§ada veida augu
aizsardzibas lidzekliem.

( OV L 230, 19.8.1991., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 2004/99/EK (OV L 309,
16.10.2004., 6. Ipp.).

)

Nemot vera, ka prasibas attieciba uz dokumentaciju, kas
pretendentiem jaiesniedz mikroorganismus saturoo
augu aizsardzibas lidzeklu atlauanai, ir Direktiva 91/
414[EEK ieklautas ar Komisijas Direktivu 2001/36/EK (3),
paslaik ir nepiecieSams paredzét vienotus principus, lai
noveértétu dokumentaciju, kas — pamatojoties uz $adam
datu prasibam — sagatavota par mikroorganismus
saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem.

Sis direktivas noteikumi par {idens aizsardzibu, tostarp
noteikumi saistiba ar monitoringu, neskar dalibvalstu
pienakumus, kas noteikti attiecigajas direktivas, un jo
ipasi Padomes Direktiva 75[/440/EEK (1975. gada
16. junijs) par dzerama tdens ieguvei paredzéta virs-
zemes Gidens kvalitati dalibvalstis (°), Padomes Direktiva
80/68EEK (1979. gada 17. decembris) par gruntsidenu
aizsardzibu pret dazu bistamu vielu raditu piesarno-
jumu (*), Padomes Direktiva 98/83/EK (1988. gada
3. novembris) par dzerama tdens kvalitati ()un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK
(2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistemu
Kopienas ricibai fidens resursu politikas joma (°).

OV L 164, 20.6.2001., 1. Ipp.

OV L 194, 25.7.1975., 26. Ipp. Direktivu atce] no 22.12.2007. ar
Direktivu 2000/60/EK (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

OV L 20, 26.1.1980., 43. Ipp. Direktivu atce] no 22.12.2013. ar
Direktivu 2000/60/EK.

OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp)).

OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Lémumu Nr. 2455/2001/EK (OV L 331, 15.12.2001., 1. Ipp.).
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(6) Sis direktivas noteikumi par genétiski modificétiem
organismiem neskar dalibvalstu pienakumus, kas noteikti
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK
(2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplati§anu vidé (’).

(7) Augu zinatniskd komiteja ir sniegusi atzinumu par $o
direktivu, un minétais atzinums ir nemts véra.

(8) tapéc bitu atbilstigi jagroza Direktiva 91/414/EK,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.
1. pants

Ar 3o Direktivas 91/414/EEK VI pielikumu groza saskana ar $is
direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai l[idz 2006. gada 28 maijam izpilditu §is
direktivas prasibas. Dalibvalstis tilit dara zinamu Komisijai $o
aktu tekstu, ka arl minéto aktu un §is direktivas atbilstibas
tabulu.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1830/2003 (OV L 268, 18.10.2003.,

24. Ipp).

Kad dalibvalstis pienem Sos aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficidlajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
svarigakos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publice-
Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

4. pants

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2005. gada 14. marta
Padomes varda —
priekSsedetajs

F. BODEN
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PIELIKUMS

Direktivas VI pielikumu groza $adi:

1. Nosaukumu “Vienoti augu aizsardzibas lidzeklu novértéSanas un atlauSanas principi” aizstdj ar $adu

nosaukumu:

“I DALA

VIENOTI KIMISKO AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU NOVERTESANAS UN ATLAUSANAS

PRINCIPI”.

2. Péc pielikuma I dalas pievieno $adu dalu:

“Il DALA

VIENOTI MIKROORGANISMUS SATUROSO AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU NOVERTESANAS

UN ATLAUSANAS PRINCIPI”.

A. IEVADS

SATURS

B. NOVERTESANA

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4.

2.5.

2.51.

2.5.2.

Visparigie principi

Specialie principi

Identitate

Augu aizsardzibas lidzekli esosa mikroorganisma identitate

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas lidzekli eso$a mikroorganisma biologiskas ipasibas
Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas
Papildu informacija

Mikroorganisma raSanas augu aizsardzibas lidzekli kvalitates kontrole
Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole

ledarbigums

Identifikacija un daudzuma noteikSanas metodes

Augu aizsardzibas lidzekla analitiskas metodes

Atliekvielu noteikSanas analitiskas metodes
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2.7.

2.8.

2.9.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu aizsardzibas lidzeklis
letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada atliekvielas

Darbiba un izplatisanas vide

Tetekme un iedarbiba uz blakussugam

Secinajumi un ieteikumi

LEMUMU PIENEMSANA

1. Visparigie principi

2. Specialie principi

2.1. Identitate

2.2, Biologiskas un tehniskas fpasibas

2.3. Papildu informacija

2.4. ledarbigums

2.5. Identifikacija/atklasana un daudzuma noteikSanas metodes

2.6. Tetekme uz cilveku vai dzivnicku veselibu

2.6.1.  letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu aizsardzibas lidzeklis

2.6.2. letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu, kuru rada atliekvielas

2.7. Darbiba un izplatisanas vide

2.8. letekme un iedarbiba uz blakussugam

IEVADS

1. $a pielikuma Il daja izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodrosinatu, ka novértgjumi un lémumi saistiba
ar augu aizsardzibas lidzeklu atlausanu, ja tie ir mikrobiali augu aizsardzibas lidzekli, visas dalibvalstis
panak §is direktivas 4. panta 1. punkta b), ¢), d) un e) apakspunkta prasibu Istenosanu, nodrosinot augstu
limeni cilveku vai dzivnieku veselibas un vides aizsardziba.

2. Novértgjot pieteikumus atlaujas sanemsanai, dalibvalstis:

a) — nodrogina, ka iesniegta dokumentacija par mikrobialajiem augu aizsardzibas lidzekliem, atbilst
I B pielikuma prasibam, vélakais, lémumu pienemsanas vajadzibam veiktas novértésanas
beigas, attiecigos gadijumos neskarot §is direktivas 13. panta 1. punkta a) apak$punktu un ta 4.
un 6. punktu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir pienemami kvantitates, kvalitates, konsekvences un ticamibas
zina un ka tie ir pietiekami, lai Jautu veikt dokumentacijas atbilstigu novertésanu,

—  vajadzibas gadijuma noverté pieteikuma iesniedzgja sniegto pamatojumu par noteiktu datu
trikumu;
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Q)

10.

b) pemt vérd IIB pielikuma datus saistiba ar aktivo vielu, kas sastav no mikroorganismiem (tostarp
virusiem), augu aizsardzibas lidzekli, kuri ir iesniegti, lai ieklautu attiecigos mikroorganismus
I pielikuma, un — attiecigos gadijumos, neskarot 3is direktivas 13. panta 1. punkta b) apakSpunktu,
2., 3. un 6. punktu — $o datu novértéSanas rezultatus;

¢)  pem Veéra citu attiecigo iegiistamo tehnisko vai zinatnisko informaciju par augu aizsardzibas lidzekla
darbibu vai augu aizsardzibas lidzekla, ta sastavdalu vai metabolitu/toksinu iesp&jamo negativo
iedarbibu.

Ja specialajos novértéSanas principos ir atsauce uz IIB pielikuma datiem, ar to saprot 2. punkta
b) apakspunkta minétos datus.

Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena paredzéta lietojuma noveértésanu,
janovérté pieteikumi un japiepem lémums par paredzéto lietojumu.

levérojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmaku precizéumu, dalibvalstis noraida tos atlaujas
pieskir§anas pieteikumus, attieciba uz kuriem informacijas trikums ir tads, ka nav iesp&jams pabeigt
novértésanu un piegemt ticamu lémumu vismaz par vienu no paredzétajiem lietojumiem.

Novérté$anas un lémuma pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar pieteikumu iesniedzgjiem, lai atri
atrisinatu jautajumus par iesniegto dokumentaciju vai lai agrina posma noteiktu nepiecieS$amibu péc
papildu petjjumiem, kas vajadzigi pienacigai dokumentacijas novértéSanai, vai lai grozitu jebkurus
paredzétos nosacijumus augu aizsardzibas lidzekla lietosanai, vai lai izmainitu ta dabu vai sastavu, tadéjadi
nodroginot 33 pielikuma vai §is direktivas prasibu pilnigu ievérosanu.

Dalibvalstis parasti pienem pamatotu lémumu 12 méneSos no tehniski pilnigas dokumentacijas
sanems$anas. Tehniski pilniga dokumentacija ir tada, kas atbilst visam IIIB pielikuma prasibam.

Secinajumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades izvértéSanas un lémumu pienemsanas procesa,
japamatojas uz zinatniskiem, vélams starptautiski atzitiem, principiem un janem véra ekspertu padomi.

Mikrobials augu aizsardzibas lidzeklis var saturét dzivotsp&jigus un dzivotnespéjigus mikroorganismus
(tostarp virusus) un formuléSanas vielas. Tas var saturét ari piederigus metabolitus/toksinus, kas radusies
augsanas rezultatd, atliekvielas no augSanas vides un (mikrobialas) indigas vielas. Visiem eksistéjosiem
mikroorganismiem, attiecigiem metabolitiem/toksiniem un augu aizsardzibas lidzekliem ar aug3anas vides
atliekvielam un (mikrobialam) indigam vielam ir jabat novértétam.

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

Attieciba uz genétiski modificétiem mikroorganismiem janem veéra Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé (). Atbilstigi minétajai direktivai veikta novértésana ir jasniedz un janem véra.

Mikrobiologisko terminu definicijas un skaidrojumi

Antibioze: attiecibas starp divam vai vairak sugam, kur vienai sugai tiek aktivi izdarits kait&jums
(pieméram, ar kait&jumu radoSo sugu toksinu razo$anu).

OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1830/2003 (OV L 268, 18.10.2003.,

24. Ipp)).
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Antigéns: jebkura viela, kas kontakta gadijuma ar noteiktam $tinam, rada jutiguma stavokli un/vai iminu
reakciju péc latenta perioda (dienas lidz nedélas) un, kas reagé ar antivielam un/vai paaugstinatas jutibas
objekta im@inajam $anam demonstrativa veida in vivo vai in vitro.

Antibakterials: antibakteriali agenti un antibakterials(-li) attiecas uz dabigi notiekosam, semi —
sintétiskam vai sintétiskim vielam, kas izrada antibakterialas aktivitates (nogalina vai attur mikro-
organismu augsanu.):

— antibiotikas, saistitas ar vielam, ko ieg@ist vai razo no mikroorganismiem, un

—  antikoksidiali, saistiti ar vielam, kas ir aktivas pret koksidiju, vienas $inas protozoju parazitiem.

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

Kolonizacija: mikroorganisma vairo$anas un persistence daba, pieméram, uz aréam (adas) vai iek$gjam
kermena virsmam (zarnas, plausas). Kolonizacijas procesa mikroorganismam ir japastav ilgaks laika posms
neka gaidits specifiskaja organa. Mikroorganismu kopskaits var sarukt, tacu zemaka tempa neka normalas
attiri$anas rezultata vai ari tas var biit augoss kopskaits.

Kolonizacija var tikt saistita ka ar nekaitigiem aktiviem mikroorganismiem, ta ar patogéniem
mikroorganismiem. Nav norazu par iesp&jamajam sekam.

Ekologiska nisa: unikala vide, kura dzivo noteiktas sugas un ar kuru saprot ka faktisko fizisko teritoriju un
funkciju kopiena vai ekosistéma.

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

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

Infekcija: patogéna mikroorganisma ievadiSana vai iekli$ana uznémiga saimniekorganisma neatkarigi no
t3, vai rezultata rodas patologiskas sekas vai saslim$ana. Organismam ir jaieklast saimniekorganisma
kerment, parasti $iinas, un jabt spé&jigam vairoties, radot jaunas infekcijas vienibas. Patogéna uznemsana
vien vél nenozimé, ka radusies infekcija.

Infekciozs: tads, kas spéj parnésat infekciju.

Inficétspéja: mikroorganisma Ipasiba, kas lauj tam inficét uznémigu saimniekorganismu.

Invazija: mikroorganisma iekltiSana saimniekorganisma kermeni (pieméram, faktiska argja apvalka
ieklagana, zarnu epitélija $tinas utt.). “Primara invazivitate” ir patogéno mikroorganismu Ipasiba.

Vairo$anas: mikroorganisma spéja vairoties un palielinat populacijas lielumu infekcijas laika.

Mikotoksins: sénisu toksins.

Dzivot nespéjigs mikroorganisms: tads mikroorganisms, kas nespéj vairoties vai nodot talak savu
genétisko materialu.

Nepaliekosa atliekviela: tada atliekviela, kas nespéj vairoties vai nodot talak savu genétisko materialu.
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Patogenitate: mikroorganisma spéja izraisit saimniekorganisma slimibu un/vai radit taja bojajumus. Daudzi
patogeéni izraisa slimibu, kombingjot (i) toksiskumu un invazivitati vai (i) toksiskumu un spéu veidot
koloniju. Ta¢u atseviski invazivi patogéni izraisa slimibu, kuras pamata ir saimniekorganisma aizsardzibas
sistémas reakcijas anomalijas.

Simbioze: tads organismu mijiedarbibas veids, kad viens organisms dzivo cie$a saistiba ar otru un $ada
saistiba ir labvéliga abiem organismiem.

Dzivotspéjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas spg vairoties vai nodot talak savu genétisko
materialu.

Dzivotspéjiga atliekviela: tada atliekviela, kas spéj vairoties vai nodot talak savu genétisko materialu.

Viroids: jebkura infekciozo agentu kategorija, kas sastav no nelielas RNS virknes un nav saistama ar
proteiniem. RNS nav proteina apvalka un ta neparveidojas, vairojas ar saimniekorganisma $finu enzimiem.
Viroidi izraisa vairakas augu slimibas.

Virulence: mikroorganisma spéjas izraisit slimibu raditajs, kas nosaka izraisitas slimibas smaguma pakapi.
Devas lielums (inokulata lielums), kas vajadzigs, lai izraisitu noteiktas intensitates patogenitati.
Eksperimentos méra vidgjo letalo devu (LD, ) vai vidgjo infekciozo devu (ID, ).

NOVERTESANA

NovértéSanas mérkis ir noteikt un izvértét ar zinatniskim metodém un, kamér nav giita lielaka pieredze, katra
gadijuma atseviski mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo negativo ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu un vidi. Novérté$anu veic ari tadél, lai izpétitu vajadzibu péc riska vadibas pasakumiem un atklatu un
ieteiktu piemérotus pasikumus.

Ta ka mikroorganismi spéj vairoties, pastav skaidra at3kiriba starp kimikalijam un mikroorganismiem, ko lieto
ka augu aizsardzibas lidzeklus. Apdraudéjums, kas rodas, var nebit tadas pats ka apdraudéjums, kas rodas no
kimikalijam, seviski, saistiba ar mikroorganismu sp&u izdzivot un vairoties dazadas vidés. Turklat
mikroorganismi sastav no virknes dazadu organismu, kuriem visiem piemit unikalas ipasibas. Sis atskiribas
starp mikroorganismiem ir janem véra, veicot noveértésanu.

Ideala gadijuma mikroorganismam augu aizsardzibas lidzekli biitu jafunkcioné ka $tinu raZotnei, kas darbojas
tiesi taja vieta, kur mérkorganismi ir kaitigi. Tadé] svarigs novertésanas procesa posms ir darbibas veida izpratne.

Mikroorganismi var radit virkni dazadu metabolitu (pieméram, bakterialos toksinus vai séniSu toksinus), no
kuriem daudzi var bat toksikologi nozimigi un viens vai vairaki no kuriem var noteikt augu aizsardzibas
lidzekla darbibas veidu. Janovérté svarigo metabolitu Ipasibas un atpazistamiba un japievér§ uzmaniba $o
metabolitu toksiskumam. Informaciju par lidzekli un/vai metabolitu nozimigumu var iegiit no:

(S

) toksiskuma pétijumiem;

b)  mikroorganisma biologiskajam ipasibam;

¢)  attiecibam ar zinamajiem augu, dzivnieku vai cilvéku patogéniem;

d)  darbibas veida;

e)  analitiskajam metodém.

Pamatojoties uz $o informaciju, metabolitus var uzskatit par potenciali svarigiem. Lidz ar to, lai varétu noteikt
metabolitu nozimigumu, jaizverté iesp&jama paklausana So metabolitu iedarbibai.
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1. Visparigie principi

1.1.  Nemot véra pasreizgjas zinatniskas un tehniskas atzinas, dalibvalstis izvérté saskapa ar IIB un IIIB
pielikuma prasibam sniegto informaciju, un jo Ipasi:

a)  nosaka raduSos apdraudéumus, noveérté to nozimibu un spriez par iesp&amo cilvéku, dzivnieku
vai vides apdraudgjumu;

b)  novérté augu aizsardzibas lidzekla iedarbigumu un fitotoksiskumu/fitopatogenitati saistiba ar
katru lietojumu, kuram tiek ligta atlauja.

1.2.  Ja nav standartizétu testa metoZu, janovérté testu kvalitate/metodologija un, ja iesp&jams, janoverté
$adas aprakstito metozu ipasibas:

svarigums; parstaviba, jutigums, specifika, reproducéjamiba, apstiprinajumi, noteiktspéja.

1.3.  Interpretgjot novértéSanas rezultatus, dalibvalstis nem véra iespéjamo nenoteiktibu informacija, kas
radusies vértgjot, ar mérki nodrosinat, ka lidz minimumam tiek samazinata iesp&ja neatklat nelabvéligo
ietekmi vai nenovértét tas nozimi. Parbauda lémumu pienemsanas procesu, lai noteiktu kritiskos
punktus vai informacijas pozicijas, kuras nenoteiktiba var izraisit nepatiesu apdraudéjuma klasificeSanu.

Pirmais veiktais novértéjums balstas uz vislabakajiem pieejamajiem datiem vai novértéumu, kas
atspogulo realos augu aizsardzibas lidzekla lietosanas apstaklus. Péc tam biitu javeic atkartota
noveértésana, nemot véra potencidlo nenoteiktibu attieciba uz kritiskajiem datiem un lietosanas
apstaklus, kuru iestasanas ir iespgjama un kuru rezultata tiek iegaita reala vissliktaka gadijuma pieeja, lai
noteiktu, vai ir iesp&jams tas, ka sakotnéjais novértéums varétu bitiski atskirties.

1.4.  Dalibvalstis novérté katru mikrobialo augu aizsardzibas lidzekli, kuru atlauj lietot attiecigaja dalibvalsti
— var nemt véra mikroorganisma novértésanas laika iegiito informaciju. Dalibvalstim janem véra, ka
jebkuri pievienoti formulanti var ietekmét augu aizsardzibas lidzekla ipasibas saistiba ar mikro-
organismu.

1.5.  Izvértgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis nem véra paredzétos praktiskos izmantosanas
apstaklus un jo Ipasi izmantosanas mérki, devu, veidu, biezumu un grafiku, ka arT augu aizsardzibas
lidzekla sastavu. Kad vien iespgjams, dalibvalstis nem veéra integrétas kaitéklu kontroles principus.

1.6.  Vertgjot dalibvalstis nem véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus
lietosanas platibas.

1.7.  Ja specialie 2. sadalas principi augu aizsardzibas lidzekla novértésana paredz izmantot kalkulacijas
modelus, sie modeli:

a)  veic vislabako iesp&amo visu attiecigo procesu novértéjumu, ievérojot reilos parametrus un
pienémumus;

b)  tos iesniedz II dalas 1. punkta 3. apak$punktd minétas noveértésanas veiksanai;

¢)  tos uzticami apstiprina ar mérfjumiem, kas veikti atbilstosi apstakliem, kuri pieméroti modela
izmantoSanai;

d) tie atbilst apstakliem lietosanas platiba;
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Q)

1.8.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.21.1.

2.2.1.2.

e)  jabalstds uz zinam par to, ka modelis aprékina sniegtos aprékinus, un jasatur paskaidrojumi par
visiem modeli ievaditajiem datiem un to, ka Sie dati iegiiti.

NepiecieSsamie dati, kas precizéti [IB un IIIB pielikuma, sniedz norades uz to, kad un ka jaiesniedz
noteikta informacija un kada procediira jaievéro, sagatavojot un novértéjot dokumentaciju. Sis norades
ir jaievero.

Specialie principi

Lai novértétu zinas un informaciju, kas iesniegta pieteikuma pamatosanai, un neskarot 1. sadalas
visparigos principus, dalibvalstis ievie§ $adus principus.

Identitate

Augu aizsardzibas lidzekli eso$a mikroorganisma identitate

Skaidri janosaka mikroorganisma identitate. Janodrosina, ka tiek nodrosinati pienacigi dati, kas lauj
parbaudit augu aizsardzibas lidzekla mikroorganisma identitati celma limeni.

Mikroorganisma identitati novérté celma limeni. Ja mikroorganisms ir mutants vai genétiski modificéts
organisms (), jaregistré specifiskas atkiribas no citiem tas pasas sugas celmiem. Jaregistré miera stadiju
iestasanas gadijumi.

Japarbauda, vai celms ir registréts starptautiski atzita kultaru kolekcija.

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Dalibvalstis novérté sniegto detalizéto informaciju par augu aizsardzibas lidzekla kvantitativajiem un
kvalitativajiem raditajiem, pieméram, informaciju par mikroorganismu (skat. iepriek§ minéto),
svarigajiem metabolitiem/toksiniem, vidgjo atlickvielu veidoSanos, lidzformulantiem un lidzekli
esoSajiem mikrobu piesarnotajiem.

Biologiskas, fiziskas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas lidzekli esosa mikroorganisma biologiskas ipasibas

Janoverté celma izcelsme, ja tas iesp&jams, ta dabiska dzivotne, tostarp norades par dabiska fona limeni,
dzives ciklu un sp&u izdzivot, kolonizaciju, vairo$anos un izplatibu. Autohtono mikroorganismu
izplatibai péc isa augSanas perioda ir jaizlidzinas, un tiem jaturpina eksistét ka fona mikroorganismiem.

Janoverté mikroorganismu spéja pielagoties videi. Dalibvalstim Ipasi janem véra $adi principi:

a)  atkarba no apstakliem (pieméram, substrata augSanai un metabolismam) mikroorganisma
fenotipiskas Ipasibas var biit vai nebat pamanamas;

b)  tie mikrobu celmi, kas vislabak piemérojusies videi, var izdzivot un vairoties sekmigak neka tadi
celmi, kas videi nav piemérojusies. Tiem celmiem, kas ir pielagojusies, ir selektivas prieksrocibas,
un péc vairakam paaudzém tie spéj sasniegt populacijas vairakumu;

“Genétiski modificéta” definiciju skat. Direktiva 2001/18/EK.
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¢)  salidzinosi straujas mikroorganismu vairosanas rezultata biezak sastopamas mutacijas. Ja
mutacijas sekmé izdzivosanu vidé, mutantais celms var klat par domingjoso;

d)  jo ipasi virusu ipasibas, tostarp dzivotspégja, var strauji mainities.

Lidz ar to jaizvérté informacija par mikroorganisma genétisko stabilitati lietoSanai paredzétajos
vides apstaklos, ka arl informacija par mikroorganisma spé&ju nodot genétisko informaciju citiem
organismiem un par iekodéto Ipasibu noturibu.

2.2.1.3. Péc iespgjas detalizétak jaizverté mikroorganisma darbibas veids. Jaizvérté iespéjama metabolitu/toksinu
loma darbibas veida un, ja tada tiek konstatéta, janosaka minimala iedarbiga katra aktiva toksina/
metabolita deva. Informacija par darbibas veidu var bt loti vértiga, apzinot iesp&amos riskus.
[zvértjot, janem veéra $adi aspekti:

a)  antibioze;

b)  augu rezistences rasanas;

¢)  patogéna mérkorganisma virulences traucéSana;

d)  endofitiska augsana;

e)  saknu kolonizacija;

f)  konkurence ekologiskaja nida (pieméram, baribas vielas, dzivotnes);

g)  parazitisms;

h)  bezmugurkaulnieku patogenitate.

2.2.1.4. Lai novértétu iesp&amo ietekmi uz blakusorganismiem, jaizvérté informacija par mikroorganisma
specifiskajiem saimniekorganismiem, nemot vera talak aprakstitas Ipasibas un iezimes, kas aprakstitas
§a punkta a) un b) apakspunkta.

a)  Jaizvérté mikroorganisma spéja bt patogénam blakusorganismiem (cilvékiem, dzivniekiem un
citiem blakusorganismiem). Jaizvérté jebkura saistiba ar zinamiem augu, dzivnieku un cilvéku
patogéniem, kas ir radniecigi aktivajiem un/vai piesarpojumu rado$ajiem mikroorganismiem.

b)  Ka patogenitate, ta virulence ir ciedi saistita ar saimniekorganismu (pieméram, to nosaka kermena
temperatiira, fiziologiska vide) un saimniekorganisma stavokli (pieméram, veselibas stavoklis,
imansistémas stavoklis). Ta, pieméram, vairo$anas cilvéka organisma ir atkariga no mikro-
organisma spéjas augt saimniekorganisma kermena temperattira. DaZi mikroorganismi spgj augt
un veidot metabolitus tikai temperatira, kas ir (stipri) zemaka vai augstaka par cilvéka kermena
temperatiiru, un lidz ar to nevar biit patogéni cilvékiem. Tomér nozimigs faktors var bit ari veids,
kada mikroorganisms iekliist saimniekorganisma (orali, ieelpojot, caur adu vai ievainojumu ada).
Pieméram, mikrobu sugas var izraisit saslim$anu, ja ieklist organisma caur ievainojumu ada, bet
nevar izraisit saslimsanu, ja ieklast organisma orala cela.

2.2.1.5. Daudzi mikroorganismi veido antibiozes vielas, kas rada normalas interferences mikrobu kopiena. Tada
rezistence pret pretmikrobu agentiem, kas ir nozimiga veterinarmedicina vai medicina, ir jaizverte.
Jaizvérté ar spéja nodot talak tos génus, kas ir atbildigi par rezistenci pret pretmikrobu agentiem.
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2.2.2.

2221

2.22.2.

2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.3.

2.3.1.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas ir jaizvérté atkariba no mikroorganisma ipasibam un
preparata veida.

Preparata glabasanas ilgumu un noturigumu uzglabajot izvérté, nemot véra tadas iesp&jamas izmainas
sastava ka mikroorganisma vai piesarnojoso mikroorganismu aug$anu, metabolitu/toksinu raganos u.c.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimiskas ipasibas un So Ipasibu saglabasanos
péc uzglabasanas, nemot véra sekojoSo:

a)  jair piemérota ANO Partikas un lauksaimniecibas organizacijas (FAO) specifikacija, taja apskatitas
fizikalas un kimiskas ipasibas,

b)  visas attieciga preparata fizikalas un kimiskas Ipasibas, kas minétas “Rokasgramata par FAO un
PTO specifikaciju izstradi un pieméroSanu augu aizsardzibas lidzekliem”, ja nav piemérotu FAO
specifikaciju,

Ja paredzétaja etiketé ir ietvertas prasibas vai ieteikumi preparata lietosanai kopa ar citiem augu
aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma un/vai ja paredzétaja etiketé ir norades par
preparata saderibu ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem tvertnes maisjuma, Siem lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisfjuma jabat fizikali un kimiski saderigam. Biologiska saderiba janorada ari
tvertnes maisjjumiem, tas ir, janorada, ka katrs augu aizsardzibas lidzeklis maisijuma darbojas, ka
paredzéts (nerodas antagonisms).

Papildu informacija

Mikroorganisma raSanas augu aizsardzibas lidzekli kvalitates kontrole

Jaizvérté ierosinatie mikroorganisma raSanas augu aizsardzibas lidzekli kvalitates nodrosinasanas
kritériji. Lai nodrosinatu to, ka mikroorganisma kvalitate ir laba, izvért&jot japem véra kritériji, kas
attiecas uz procesa kontroli, labu razosanas praksi, izmanto$anas metodém, procesa pliismu, tiriSanas
metodém, mikrobu monitoringu un sanitarajiem apstakliem. Kvalitates kontroles sistéma jaietver
mikroorganisma kvalitate, stabilitate, tiriba utt.

Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole

Jaizvérté ierosinatie kvalitates nodrosinasanas kritériji. Ja augu aizsardzibas lidzeklis satur metabolitus|
toksinus, kas rodas augSanas laikd, un augSanas vides ietekmé radusas atlickvielas, jaizvérté arl tas.
Jaizverté arl piesarnojoso mikroorganismu klatbiitnes iespgja.

ledarbigums

Ja attiecigais lietojums paredzéts kontrolei vai aizsardzibai pret kadu organismu, dalibvalstis novérte
iespgju, vai $is organisms varétu bit bistams atbilstosos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

Dalibvalstis noveérte, vai paredzétaja augu aizsardzibas lidzekla lietojuma teritorija lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos var rasties nozimigi bojajumi, zaudéumi vai
neértibas, ja augu aizsardzibas lidzeklis netiek lietots.

Dalibvalstis novérté informaciju par augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu saskana ar Il B pielikumu,
nemot véra kontroles pakapi vai vélamas iedarbibas apjomu un nemot véra attiecigos eksperimentalos
apstaklus, pieméram:

a)  kultdiras vai skirnes izvéli;
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2.4.4.

2.4.5.

lauksaimnieciskos un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus (ja tas nepieciesams vélamas iedarbibas
noteik$anai, $adus datus/informaciju sniedz arT par laiku pirms un péc lidzekla izmantosanas);

kaitiga organisma klatbiitni un koncentraciju;

kult@iras un organisma attistibas stadiju;

izmantota mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla daudzumu;

ja prasits, uz etiketes izmantotas paligvielas daudzumu;

izmantosanas biezumu un grafiku;

lietoSanas iericu veidu;

nepieciesamibu veikt specialus ieri¢u tiriSanas pasakumus.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados lauksaimniecibas, augu veselibas un
vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma platiba. Integrétas
kontroles rezultati jaieklauj novertgjuma. Ipasa uzmaniba japievers:

a)

iecerétas iedarbibas atbilstigi devai, limeni, atbilstibu un ilgumu, salidzinot ar atbilstosu
standartlidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un kontroli,

vajadzibas gadjjuma ietekmi uz razu vai uzglabasanas laika raduSos zaud&umu samazinasanu
daudzuma un|vai kvalitates zina, salidzinot ar atbilstosu standartlidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir,
un kontroli.

Ja atbilstosa standartlidzekla nav, dalibvalstis vérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu, lai noteiktu,
vai ir vérojams konsekvents un noteikts uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma platiba.

Dalibvalstis novérté nelabveligas ietekmes pakapi uz apstradato kultiiru péc augu aizsardzibas lidzekla
lietosanas atbilstigi paredzétajiem lieto$anas nosacjjumiem, vajadzibas gadijuma salidzinot ar atbilstosu
standartlidzekli vai [idzekliem, ja tadi ir, un/vai ar kontroli.

a)

Vértgjot nem véra $adu informaciju:

i)  datus par iedarbibu;

ii)  citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, pieméram, augu aizsardzibas lidzekla
dabu, devu, lietoSanas metodi, lietoSanas biezumu un grafiku, nesavietojamibu ar citam augu
apstrades metodém;

i)  jebkadu citu svarigu informaciju par mikroorganismu, tostarp ta biologiskajam ipasibam,
pieméram, darbibas veidu, dzivotspéju un informaciju par saimniekorganismu;

Vértgjuma ieklauj:

i)  noverotas fitotoksiskas/fitopatogénas iedarbibas raksturu, biezumu, limeni un ilgumu un
lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatisko) apstaklus, kas to ietekmg;

ii)  atskiribas starp galvenajam $kirném attieciba uz to jutigumu pret fitotoksisko/fitopatogéno

iedarbibu;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

iii) to apstradatas kultiiras vai augu produktu dalu, kura novérota fitotoksiska/fitopatogéna

iedarbiba;

iv)  nelabvéligo ietekmi uz apstradato kultiiru vai augu produktiem daudzuma un/vai kvalitates
Zina;

v)  nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto
pavairo$anai, attiecibd uz dzivotspgju, digtspéju, asnu dziSanu, saknu veidoSanos un
augsSanu;

vi)  zipas par to, vai mikroorganismi nelabveligi ietekmé blakus augosas kultiras.

Ja augu aizsardzibas lidzekla etiketé ir ieklauta prasiba, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto kopa ar
citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisfjuma, dalibvalstis veic 2.4.3. lidz
2.4.5. punkta minéto noverté$anu, vértgjot informaciju, kas sniegta par tvertnes maisijumu.

Ja uz lidzekla etiketes ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis novérté maisjjuma un ta lietosanas
nosacfjumu atbilstibu.

Ja pieejama informacija rada, ka péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atbilstosi paredzétajiem
lietosanas nosacfjumiem augsné un/vai auga vai uz auga saglabajas mikroorganismi vai svarigu attiecigo
metabolitu/toksinu, sadaliSanas un reakcijas produkti, dalibvalstis novérté nelabveligas ietekmes pakapi
uz péckultiram.

Ja paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzekla paredzétais lietojums ietekmés mugurkaulniekus, dalibvalstis
novérté mehanismu, ka 31 ietekme notiek, ka ari novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku uzvedibu un
veselibu; ja ir paredzéts nogalinat mérka dzivnieku, tds novérté laiku, kads vajadzigs, lai iestatos
dzivnieka nave, un apstaklus, kados ta iestajas.

Veértéjot nem véra $adu informaciju:

a)  visu attiecigo IIB pielikuma minéto informaciju un novértgjuma, tostarp toksikologisko pétijumu,
rezultatus;

b) visu attiecigo IIB pielikuma minéto informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, tostarp
toksikologiskos pétljumus, un zinas par iedarbigumu.

Identifikacija/atklasana un daudzuma noteikSanas metodes

Dalibvalstis novérté analitiskas metodes, kas ieteiktas dzivotspgjigo un dzivot nespéjigo komponentu
pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai preparata un atliekvielas uz apstradatajiem kultiiraugiem un
tajos. NepiecieSams atbilsto$s to metoZu izvért&jums, ko izmanto pirms atlaujas izsniegSanas un
uzraudzibai péc tam, kad atlauja izsniegta. Skaidri janosaka, kuras metodes ir piemérotas uzraudzibai
péc atlaujas izsniegSanas.

Augu aizsardzibas lidzekla analitiskas metodes
Dzivotnespéjigie komponenti

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma, ekotoksiskuma vai tadu ekologiski
svarigu  dzivotnespéjigu komponentu, kas rodas no mikroorganisma unfvai mikroorganisma
piejaukuma vai lidzformulanta (tostarp to sadaliSanas unfvai reakciju rezultatd raduSos produktu),
atklasanai un daudzuma noteikSanai.

Saja novértgjuma nem véra IIB un IIIB pielikuma sniegto informaciju par analitiskajam metodém un to
novértéjuma rezultatus. Janem véra jo ipasi $ada informacija:

a)  paredzéto metozu specifiskumu un linearitati;
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b)  paredzéto metoZu precizitati (atkartojamibuy);

¢ interferencu nozimibuy;

d)  paredzéto metoZu pareizumu pie attiecigas koncentracijas;
e)  paredzéto metozu kvantitativas noteikSanas robezu.
Dzivotspéjigie komponenti

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas attieciga specifiska celma atklaganai un daudzuma
noteikanai, un it ipasi metodes, ar kuram 3o celmu at3kir no ciesi saistitiem celmiem.

Saja novértgjuma nem véra IIB un IMIB pielikuma sniegto informaciju par analitiskajgm metodém un to
noveértéjuma rezultatus. Janem véra jo ipasi $ada informacija:

a)  paredzéto metozu specifiku;

b)  paredzéto metozu precizitati (atkartojamibu);
¢ interferencu nozimibuy;

d)  paredzéto metozu daudzumu iesp&amibu.
Atliekvielu noteik$anas analitiskas metodes
Dzivotnespéjigas atliekvielas

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas icteiktas toksiskuma, ekotoksiskuma vai tadu ekologiski
svarigu  dzivotnespgjigu komponentu, kas rodas no mikroorganisma unfvai mikroorganisma
piejaukuma vai lidzformulanta (tostarp to sadaliSanas unfvai reakciju rezultata raduos produktu),
atklaganai un daudzuma noteiksanai.

Saja novertgjuma nem véra I1B un 1B pielikuma sniegto informaciju par analitiskajgm metodém un to
novértéjuma rezultatus. Janem véra jo ipasi sada informacija:

a)  paredzéto metoZu specifiskumu un linearitati;

b)  paredzéto metozu specifiku (atkartojamibu);

¢) ierosinato metoZu reproducéjamibu (neatkariga laboratoriska parbaude);
d) interferencu nozimibuy;

e)  paredzéto metoZu pareizumu pie attiecigas koncentracijas;

f)  paredzéto metozu kvantitativas noteikSanas robezu.

Dzivotspéjigas atliekvielas

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas attieciga specifiska celma atklasanai un daudzuma
noteikSanai, un it ipasi metodes, ar kuram $o celmu atskir no ciesi saistitiem celmiem.
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2.6.1.

2.6.1.1.

Saja novértgjuma nem véra IIB un IMIB pielikuma sniegto informaciju par analitiskajam metodém un to
novértéjuma rezultatus. Janem veéra jo ipasi $ada informacija:

a)

b)

9

d)

paredzéto metozu specifiku;

paredzéto metozu specifiku (atkartojamibu);

interferencu nozimibu;

paredzéto metozu daudzumu iespgjamibu.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veseltbu

Janovérté ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu. Dalibvalstim jo ipasi janem veéra $adi principi:

ta ka mikroorganismi spéj vairoties, pastav skaidri redzama atskiriba starp augu aizsardzibas
lidzeklos izmantojamajam kimikalijam un mikroorganismiem. Mikroorganismu raditais apdrau-
d&jums jo 1pasi tade], ka mikroorganismi spéj pastavét un vairoties dazadas vides, var atskirties no
kimikaliju radita apdraudéjuma;

svarigi faktori, novértgjot augu aizsardzibas lidzeklu radito nelabvéligo ietekmi, ir mikro-
organisma patogenitate cilvékiem un (blakussugu) dzivniekiem, mikroorganisma inficétspéja,
mikroorganisma spéja veidot kolonijas, metabolitu/toksinu toksiskums, ki ari atliekvielu
veidoSanas vides, piesarpotajvielu un lidzformulantu toksiskums;

e

kolonizacija, inficétspéja un toksiskums veido sarezgitu mijiedarbibu kopumu starp mikro-
organismiem, un $ie faktori nav risinami tik vienkarsi ka atseviski neatkarigi faktori;

apvienojot 3os faktorus, svarigakie izvértéjamie mikroorganisma aspekti ir:

—  spéja pastavét un vairoties saimniekorganisma (norada uz kolonizaciju vai inficétspéju),

— spgja (nelabvéligi vai labvéligi) ietekmét saimniekorganismu (nordda uz inficétspéju,
patogenitati un/vai toksiskumu);

turklat, vértéjot augu aizsardzibas lidzeklu izmantosanas apdraudgjumu un riskus cilvékam un
dzivniekiem, janem véra biologisko aspektu sarezgitiba. Patogenitates un inficétspéjas noveértgjums
ir vajadzigs ari tad, ja iesp&jamo ietekmi uzskata par nenozimigu.

riska novértésanas nolika izmantotajos toksiskuma pétijumos, ja vien iespéjams, jaietver vismaz
divas devas (pieméram, viena loti liela deva un otra — atbilsto$a paredzétajai iedarbibai un
realajiem apstakliem).

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu aizsardzibas lidzeklis

Dalibvalstis noveérté mikroorganisma un/vai augu aizsardzibas lidzekli esoSo toksikologiski svarigo
sastavdalu (pieméram, to metabolitu/toksinu, atliekvielu veidoanas vides, piesarpotajvielu un
lidzformulantu) ietekmi uz lietotaju, kas var rasties paredzétajos lietosanas apstaklos (tostarp pie
noteiktas devas, lietosanas metodes un attiecigajos klimatiskajos apstaklos). Jaizmanto realistiski dati par
ietekmes limeniem un, ja $adi dati nav pieejami, izmanto apstiprinatu aprékinu modeli. Ja tada ir
pieejama, jaizmanto visparéja Eiropas limeni saskanota augu aizsardzibas lidzeklu ietekmes datu baze.
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a)

Vértgjot nem véra $adu informaciju:

i)

IIB pielikuma paredzéto toksiskuma, inficétspgjas un patogenitites pétijumu mediciniskos
datus un to izvértéjuma rezultatus. Pirma limena testiem vajadzétu bt pietiekamiem, lai
biitu iespéjams novertét mikroorganisma spéju pastavét un augt saimniekorganisma un ta
spéju ietekmét/izraisit reakciju saimnickorganisma. Parametri, kas norada uz to, ka
mikroorganisms nespgj pastavét un vairoties saimniekorganisma, nespéj (nelabveligi vai
labveligi) ietekmét saimniekorganismu, ietver atru un pilnigu izvadiSanu no organisma,
iminsistémas neaktivizésanu, histopatologisku izmainu neradisanu, un to, ka temperatira,
pie kuras mikroorganisms spéj vairoties, ir daudz zemaka vai augstaka par ziditaju kermena
temperatiiru. Atseviskos gadfjumos S$os parametrus var noveértét, izmantojot akita
toksiskuma pétjjumus un pieejamos datus par cilvekiem, tau dazkart tos var noveértét
tikai ar atkartotas devas pétfjumu palidzibu.

Novértgjumam, kas balstits uz pirma limepa testu parametriem, vajadz&tu novest pie
iesp&jamas iedarbibas darba apstaklos novértéjuma, kura nem véra iedarbibas intensitati un
ilgumu, tostarp iedarbibu, kas rodas atkartotas izmantosanas praktiskos apstaklos dé].

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novértét tikai tad, ja pétfjuma So metabolitu/
toksinu iedarbibai paklauj dzivniekus;

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekla mikroorganismu, metabolitiem/
toksiniem, atliekvielu veido$anas vidi, piesarpotajvielam un lidzformulantiem, pieméram, to
biologiskas, fizikalas un kimiskas Ipasibas (pieméram, mikroorganisma spgju izdzivot
cilvéka un dzivnieku kermena temperatiira, ekologisko nisu, mikroorganisma un/vai
metabolitu/toksinu izturéSanos lietosanas laika);

[IIB pielikuma ieklautos toksikologiskos pétijjumus;

citu attiecigo IIIB pielikuma paredzéto informaciju, pieméram:

—  preparata sastavu,

—  preparata dabu,

—  iesainojuma lielumu, noforméjumu un veidu,

—  lieto$anas jomu un kultiiras vai mérka dabu,

—  lietosanas metodi, tostarp darbibas ar augu aizsardzibas lidzekli, ta iepildisanu un
sajauksanu,

— ieteiktos apdraudéjuma samazinasanas pasakumus,

— ieteikumus attieciba uz aizsargapgérbu,

—  maksimalo lietosanas devu,

—  minimalo izsmidzinamo daudzumu, kas noradits uz etiketes,

—  lietosanas reizu skaitu un grafiku.
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b)  Pamatojoties uz 33 punkta a) apakS$punktd minéto informaciju, janosaka $adi visparéji faktori
iedarbibai uz lietotaju péc vienreizgjas vai atkartotas paredzétas lietoSanas:

— mikroorganisma spgja pastavét vai augt saimniekorganisma,

— novérota (nelabveliga) ietekme,

— novérotas vai paredzamas piesarnotajvielas (tostarp piesarnojosi mikroorganismi),

—  svarigo metabolitu/toksinu novérota vai paredzama iedarbiba.

Ja ir norades uz kolonizaciju saimnieckorganisma un/vai ja tick novérota jebkada nelabvéliga
iedarbiba, kas norada uz toksiskumulinficétspéju, javeic talaki pétjjumi, nemot véra iedarbibas
scenariju (pieméram, akiita vai atkartota iedarbiba).

¢) Sadu noveértéSanu veic katram lietofanas metodes veidam un katrai lietosanas iekartai, kas
paredzéta augu aizsardzibas lidzekla izmanto$anai, ka ar dazada veida un lieluma konteineriem,
nemot véra augu aizsardzibas lidzekla sajaukSanu, iepildisanu, lietosanu, iekartu tiri§anu un ierasto
ekspluaté$anu. Vajadzibas gadijuma var pemt véra ari citus atlautos augu aizsardzibas lidzekla
izmanto$anas veidus paredzéta lietojuma teritorija, kas satur to pasu aktivo vielu vai kas rada tadas
pasas atliekvielas. Janem véra tas, ka, ja ir paredzama mikroorganisma vairo$anas, iedarbibas
noveértgjumi var bit loti spekulativi.

d)  Kolonizacijas iesp&amibu vai neiesp&jamibu vai iesp&jamo iedarbibu uz lietotaju darba pie testa
devam, kas noraditas 1B un IlIB pielikuma novérté, nemot véra izmérito vai iesp&jamo iedarbibas
limeni uz cilvéku. Riska novért&juma, kuram vélams biit kvantitativam, jaietver tadi apsvérumi ka,
pieméram, darbibas veids, mikroorganisma un citu preparata esoso vielu biologiskas, fizikalas un
kimiskas ipasibas.

2.6.1.2. Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzéta iesainojuma veidu un Ipasibam, jo seviski
nemot véra §adus aspektus:

L)

) iesainojuma veidu;

b)  ta izmérus un ietilpibu,

¢)  atveres lielumu;

d)  aizvérSanas veiduy;

o
~
=t

a stipribu, hermétiskumu un izturibu attieciba uz uzglabasanu un parvadasanu;

Rass}
-

a izturibu un savietojamibu ar saturu.

2.6.1.3. Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredzéto iekartu veidu un ipasibas, jo seviski ievérojot $adus
aspektus:

a)  pieejamibu un piemérotibu;

b)  efektivitati;

¢)  valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos apstaklus;

d)  ta izturibu un savietojamibu ar augu aizsardzibas lidzekli.
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2.6.1.4. Dalibvalstis novérté iespgju, cik liela meéra citus cilvékus (darbiniekus, kuri apdraudéti péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoanas (atkartotas lietoSanas) vai apkartgjos cilvékus) vai dzivniekus apdraud
mikroorganisms unjvai citi toksikologiski biitiski savienojumi augu aizsardzibas lidzekli paredzétajos
lietosanas apstaklos. Vertéjot nem vera $adu informaciju:

IIB pielikuma paredzéto toksiskuma, inficétspéjas un patogenitates pétjjumu mediciniskos datus
un to izvértéjuma rezultatus. Pirma limena testiem vajadzétu bit pietiekamiem, lai biitu iesp&jams
novertét mikroorganisma spéju pastavét un augt saimniekorganisma un ta spéju ietekmét/izraisit
reakciju saimniekorganisma. Parametri, kas norada uz to, ka mikroorganisms nespgj pastavét un
vairoties saimniekorganisma, nespgj (nelabveligi vai labvéligi) ietekmét saimniekorganismu, ietver
atru un pilnigu izvadiSanu no organisma, imiinsistémas neaktivizé$anu, histopatologisku izmainu
neradiSanu, un to, ka temperatiira, pie kuras mikroorganisms spgj vairoties, ir daudz zemaka vai
augstaka par ziditaju kermena temperatiiru. Atseviskos gadijumos $os parametrus var novertet,
izmantojot akiita toksiskuma pétijumus un pieejamos datus par cilvékiem, tacu dazkart tos var
novertét tikai ar atkartotas devas pétijumu palidzibu.

Novértéjumam, kas balstits uz pirma limena testu parametriem, vajadzétu novest pie iesp&jamas
iedarbibas darba apstaklos noveértéjuma, kura nem vera iedarbibas intensitati un ilgumu, tostarp
iedarbibu, kas rodas atkartotas izmantosanas praktiskos apstaklos dél.

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novertét tikai tad, ja pétjjuma so metabolitu/toksinu
iedarbibai paklauj dzivniekus;

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekla mikroorganismu, metabolitiem/toksiniem,
atliekvielu veidosanas vidi, piesarnotajvielam un lidzformulantiem, pieméram, to biologiskas,
fizikalas un kimiskas ipasibas (pieméram, mikroorganisma spéju izdzivot cilvéka un dzivnieku
kermena temperatiira, ekologisko niSu, mikroorganisma un/vai metabolitu/toksinu izturé$anos
lietosanas laika);

[IIB pielikuma ieklautos toksikologiskos pétijjumus;

citu attiecigo 1B pielikuma minéto informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, pieméram:

— atkartotas izmanto3anas laikposmus, vajadzigos nogaidiSanas laikposmus vai citus
aizsargpasakumus cilvéku vai dzivnieku aizsardzibai,

—  lietoSanas, jo seviski izsmidzinasanas metodi,

—  maksimalo lietoanas devu,

—  minimalo izsmidzinaSanas daudzumu,

—  preparata sastavu,

— atlikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc apstrades, nemot véra tadu
faktoru ietekmi ka temperatiira, ultravioleta gaisma, pH un noteiktu vielu klatbtitne,

— turpmakas darbibas, kuram paklauti darbinieki.

2.6.2. Atliekvielu izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Drzivotspéjigas un dzivotnespéjigas atliekvielas verté atseviski. Virusus un viroidus uzskata par
dzivotspéjigam atliekvielam, jo tie spéj nodot talak savu genétisko materialu (tacu faktiski tie nav dzivi).
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2.6.2.1. Dzivotnespéjigas atliekvielas

3)

Dalibvalstis noveérté, kada ir iesp&ja, ka cilvéki vai dzivnieki var tikt paklauti dzivotnespégjigo
atliekvielu un to sadaliSanas produktu ietekmei caur baribas kédi tadél, kas ir iesp&jama sadu
atliekvielu klatbaitne apstradato kultiiraugu édamajas dalas vai uz tam. Janem véra jo ipasi $ada
informacija:

—  ta mikroorganisma attistibas faze, kura rodas dzivotnespgjigas atliekvielas,

— mikroorganisma attistibas fazes|/dzives cikls tipiskos vides apstaklos; ipasi uzmanigi
jaizverté, kada ir iespgja, ka mikroorganisms var izdzivot un vairoties kultiiraugos, uz
tiem, partika vai dzivnieku bariba un kada ir iespéja, ka ta rezultata radisies dzivotnespéjigas
atliekvielas,

—  attiecigo dzivotnespéjigo atliekvielu stabilitate (tostarp tadu faktoru ietekmé ka temperatiira,
ultravioletais starojums, pH un noteiktu vielu klatbitne),

— jebkadi eksperimentali pétjjumi, kas pierada vai nepierada, ka svarigas dzivotnespéjigas
atliekvielas nonak augos,

— dati par paredzéto labo lauksaimniecibas praksi (tostarp lietoSanas reizu skaits un grafiks,
maksimala lietojuma deva un minimalais izsmidzinajuma tilpums, paredzétie razas
pirmsnovaksanas intervali paredzétajai lietoSanai vai péc razas novakSanas paredzéto
nogaidiSanas vai uzglabaSanas laikposmi) un papildu dati par lietosanu, kas doti IIIB
pielikuma,

—  vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzek]u, pieméram, tadu, kas satur tadas
pasas atliekvielas, lietoSana paredzétaja lietosanas platiba,

—  dzivotnespéjigu atliekvielu dabiska klatbitne uz augu édamajam daJam, kas rodas no
dabiskas mikroorganismu klatbitnes.

Dalibvalstis novérté dzivotnespéjigu atliekvielu un to sadalisanas produktu toksiskumu, jo Tpasi
nemot véra specifisko informaciju, kas sniegta saskana ar IIB un IIIB pielikumu.

Ja dzivotnespéjigas atliekvielas vai to sadaliSanas produkti ir uzskatami par toksiskiem cilvékiem
unfvai dzivniekiem un ja to iedarbibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie limeni
apstradatajos augos vai uz tiem, nemot véra:

—  analitiskas metodes dzivotnespéjigam atliekvielam,

— mikroorganisma augganas liknes optimalos apstaklos,

—  dzivotnespgjigu atliekvielu raganos/radiSanu noteiktos laikos (pieméram, paredzétaja razas
novaksanas laika).

2.6.2.2. Dzivotspéjigas atliekvielas

3)

Dalibvalstis novérte, kada ir iesp&ja, ka cilveki vai dzivnieki var tikt paklauti dzivotspéjigu
atliekvielu un to sadali§anas produktu ietekmei caur baribas kédi, kas ir iesp&jama $adu atliekvielu
klatbaitne apstradato kultiiraugu édamajas dalas vai uz tam.. Janem véra jo ipasi $ada informacija:

— iesp&ja, ka mikroorganisms izdzivos, pastavés un vairosies augos, uz tiem, partika vai
dzivnieku bariba. Jaapskata dazadas mikroorganisma attistibas fazes|/dzives cikla posmi,

— informacija par ta ekologisko nisu,
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— informacija par darbibu un izplati§anos dazadas vidés,
— mikroorganisma (un/vai lidzigu mikroorganismu) dabiska klatbiitne,

— dati par paredzéto labo lauksaimniecibas praksi (tostarp lietodanas reizu skaits un grafiks,
maksimala deva un minimalais izsmidzindjuma daudzums (apjoms), paredzétie razas
pirmsnovak$anas intervali paredzétajai lietosanai vai péc razas novakSanas paredzéto
nogaidi§anas vai uzglabasanas laikposmi) un papildu dati par lietoSanu, kas doti IIIB
pielikuma,

—  vajadzibas gadijjuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu, pieméram, tadu, kas satur tadu
pasu mikroorganismu vai rada tadas pasas atliekvielas, lietosana paredzétaja lietosanas
platiba.

b)  Dalibvalstis novérté specifisko informaciju par paliekoso atliekvielu spgju pastavét vai augt
saimniekorganisma un to sp&ju ietekmét saimniekorganismu/radit taja reakcijas. Janem véra jo
ipasi §ada informacija:

— IIB pielikuma paredzéto toksiskuma, inficétspéjas un patogenitates pétijumu mediciniskos
datus un to izvértgjuma rezultatus,

— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides apstaklos (pieméram, apstrada-
tajos augos vai uz tiem),

— mikroorganisma darbibas veids,
— mikroorganisma biologiskas ipasibas (pieméram, specifisks saimniekorganisms).
Jaapskata dazadas mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikla posmi.

¢) Ja paliekosas atliekvielas vai to sadaliSanas produkti ir uzskatami par toksiskiem cilvekiem un/vai
dzivniekiem un ja iedarbibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie limeni
apstradatajos augosfuz tiem, nemot véra:

—  dzivotspgjigo atliekvielu analitiskas metodes,
—  mikroorganisma augsanas liknes optimalos apstaklos,

—  iesp&ju ekstrapolét datus par vienu kultiiru uz citu.

2.7. Darbiba un izplatiSanas vide
Janem véra ekosistému biologiska daudzveidiba un attiecigo mikrobu kopienu mijiedarbiba.

Novértéjums par darbibu un izplati§anos vidé balstas uz informaciju par mikroorganisma, ta atlieku
metabolitu/toksinu izcelsmi un ipasibam (pieméram, specifiskumu) un paredzétajiem lietosanas
veidiem. Janem véra mikroorganisma darbibas veids.

Darbibas un izplatiSanas vidé novért§ums ir javeic katram zinamajam metabolitam, ko rada
mikroorganisms. Sadi novértéjumi ir javeic katram vides veidam saskana ar $is direktivas 1IB pielikuma
7. dalas iv punkta minétajiem kritérijiem.

Novértgjot augu aizsardzibas lidzeklu darbibu un izplati§anos vidg, dalibvalstis nem véra visus vides
aspektus, tostarp, biotu. Janovérté mikroorganismu spé&ja pastavét un vairoties katra vides veida, ja vien
nav iesp&ams pieradit, ka konkrétie mikroorganismi noteiktu vides veidu nekad nesasniegs. Janem véra
mikroorganismu un to atliekvielu metabolitu/toksinu mobilitate.
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Q)

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Dalibvalstis novérté iesp&ju piesarpot gruntsiidenus, virszemes tidenus un dzeramo tideni paredzétajos
augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas apstaklos.

Visparigaja novértéjuma dalibvalstim ipasa uzmaniba japievers iespéjamajai nelabveligajai ietekmei uz
cilvekiem no gruntsiidenu piesarnojuma, ja aktivas vielas lieto ipasos regionos, pieméram, vietas, kur
ieglist dzeramo tdeni.

Dalibvalstis noveérté idenu apdraudéjumu, ja konstatéta iespé&jama iedarbiba uz tidens organismiem.
Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tadél, ka vairojoties tas var iedzivoties vidé un tadéjadi tam var
bt ilglaiciga vai pastaviga ietekme uz mikroorganismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

8
R=

mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b)  mikroorganisma spéja izdzivot vidé;

¢ ta ekologiska nisa;

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

e)  informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vidés;

f)  vajadzibas gadijuma informacija par iespgjamo to analitisko sistému traucéanu, ko izmanto, lai
kontrolétu dzerama #idens kvalitati, ka noteikts Padomes Direktiva 98/83/EK (1998. gada
3. novembris) par dzerama tdens kvalitati (1);

g)  vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzeta lietojuma
platiba, pieméram, tadu, kas satur to pasu aktivo vielu vai kas rada tadas pasas atliekvielas.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla mikroorganisma iespéjamo izplatibu atmosféra
paredzétajos lietosanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas noverté atmosféras piesarnojuma risku.
Janem véra mikroorganisma izplatiSanas atmosféra tuva un tala radiusa.

Dalibvalstis novérté iespéjamo iedarbibu uz sauszemes organismiem, augu aizsardzibas lidzekla
paredzétajos lietosanas apstaklos; ja §ada iespéja pastav, tas novérté to apdraudéjumu. Mikroorganisms
var radit apdraudéjumu tade], ka vairojoties tas var iedzivoties vidé un tadgjadi tam var bat ilglaiciga vai
pastaviga ietekme uz mikroorganismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem veéra $adu informaciju:

a)  mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b)  mikroorganisma spéja izdzivot vidé;

¢ ta ekologiska nisa;

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

e) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;

OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/
2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).
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2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzéta lietojuma
platiba, pieméram, tadu, kas satur to paSu aktivo vielu vai kas rada tadas pasas atlickvielas.

letekme uz blakussugu organismiem un to paklausana iedarbibai

Janoverté informacija par mikroorganisma ekologiju un ietekmi uz vidi, ka ari iespéjamajiem iedarbibas
limepiem un ta metabolitu/toksinu iedarbibu. NepiecieSams visparigs vértgjums par vides apdraudé-
jumu, ko var izraisit augu aizsardzibas lidzeklis, nemot véra parasto mikroorganismu iedarbibas limeni
ka daba, ta organismos.

Dalibvalstis novérté iespéjamo iedarbibu uz blakussugu organismiem paredzétajos lietosanas apstak]os
un, ja §ada iespgja pastav, novérté apdraudéjumu, kas rodas attiecigajiem blakussugu organismiem.

Vajadzibas gadijuma, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka blakussugu organismi iedarbibai paklauti netiks,
ir vajadzigas inficétspéjas un patogenitates novert&jums.

Lai novertétu iespgjamo paklausanu iedarbibai, janem véra sada informacija:

a)  mikroorganisma spéja izdzivot attiecigaja vidé;

b)  ta ekologiska nisa;

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

d)  informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides;

e)  vajadzibas gadijuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu, pieméram, tadu, kas satur tadu pasu
aktivo vielu vai rada tadas pasas atliekvielas, lietosana paredzétaja lietoSanas platiba.

Dalibvalstis noveérté iespéjamo sauszemes dzivnieku (savvalas putnu, ziditdju un citu sauszemes
mugurkaulnieku) paklauanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraudé&umu tapéc, ka tas var inficét putnu uz ziditaju saimniekorganismu
sistémas un vairoties tajas. Jaizverté, vai identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla
sastava palidzibu, nemot véra §adu informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veidu;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢  ziditaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumus;

d)  putnu toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumus.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas dé]. Lai
novértétu $adu paklausanu iedarbibai, janem véra sekojosa informacija:

a)  ziditaju toksicitates peétijumi;

b)  putnu toksicitates pétjjumi;

¢) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vidés.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindé$anas pazimes, novértéjuma jaietver toksiskuma/paklausanas
iedarbibai koeficents, kas balstits uz raditaju LD50 un paredzéto iedarbibu, kas izteikta ka mg/kermena
svara kg.

Dalibvalstis novérte iespjamo tidens organismu paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraud&jumu tapéc, ka tas var inficét Gidensorganismus un vairoties tajos.
Jaizveérté, vai identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra
$adu informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veids;
b) citas biologiskas ipasibas;
¢) toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumi.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas de]. Lai
novértétu $adu paklausanu iedarbibai, janem véra $ada informacija:

a)  Gdensorganismu toksicitites pétijumi;
b)  informacija par darbibu un izplati§anos dazadas vidés.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindé$anas pazimes, novértéjuma jaietver toksiskuma/paklausanas
iedarbibai koeficents, kas balstits uz raditaju LD50 un/vai nenovérotas iedarbibas koncentraciju (NOEC)
un aprékinato paklausanu iedarbibai.

Dalibvalstis novérté iespéjamo bisu paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tam.

Mikroorganisms var radit apdraudéumu tapéc, ka tas var inficét bites un vairoties tajas. Jaizveérté, vai
identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra Sadu
informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veids;
b) citas biologiskas ipasibas;
¢)  toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumi.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas dé]. Lai
novértétu $adu paklausanu iedarbibai, janem véra $ada informacija:

a)  bisu toksicitates pétijumi;
b)  informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vidés.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaietver bistamibas koeficents, kas
iegtits dalot devu g/ha un raditaju LD50 pg/bité.

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

Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tapéc, ka tas var inficét citus posmkajus, kas nav bites, un
vairoties tajos. Jaizverté, vai identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava
palidzibu, nemot véra $adu informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veids;

b) citas biologiskas ipasibas;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢)  medus bisu un citu posmkaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumi.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas dé]. Lai
novértétu $adu paklausanu iedarbibai, janem véra $ada informacija:

a)  posmkaju toksicitates pétjjumi,

b) informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vides,

¢)  sakotngja biologiskaja skrininga iegfitas zinas.

Ja pétijlumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértgjuma jaietver toksiskuma/paklausanas
iedarbibai koeficents, kas balstits uz raditaju ER50 (iedarbiga deva) un paredzéto iedarbibu.

Dalibvalstis novérté iespéjamo slieku paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tam.

Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tapéc, ka tas var inficét sliekas un vairoties tajas. Jaizverte, vai
identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra sadu
informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veids;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢) slieku toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumi.

Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas dé]. Lai
noveértétu sadu paklausanu iedarbibai, janem véra $ada informacija:

a)  slieku toksicitates pétijumi;

b)  informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vidés.

Ja pétijumos novéro mirstibas vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaietver toksiskuma/paklausanas
iedarbibai koeficentu, kas balstits uz raditaju LC50 un paredzéto iedarbibu, kas izteikta mg/kg sausas
augsnes.

Dalibvalstis novérté iesp&amo augsnes mikroorganismu paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

Mikroorganisms var radit apdraudéjumu tapéc, ka tas var traucét slapekla un oglekla mineralizaciju
augsné. Jaizverté, vai identificétos riskus var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu,
nemot véra §adu informaciju par mikroorganismu:

a)  ta darbibas veids;

b) citas biologiskas ipasibas.

Eksperimentu dati parasti nav vajadzigi, tas ir, tad, ja ir iesp&jams pieradit, ka ar pieejamo informaciju ir
iesp&jams veikt pienacigu riska analizi.

Dalibvalstis noverté eksotisko/alohtono mikroorganismu ietekmi uz blakussugu mikroorganismiem un
to apkarotdjiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskand ar paredzétajiem lietosanas
apstakliem. Eksperimentu dati parasti netiek prasiti, ja vien ir iespéjams pieradit, ka ar pieejamo
informaciju ir iesp&jams veikt pienacigu riska analizi.
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2.8.6.3. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai lidzformulantu darbibas dél. Lai

2.9.

novértétu $adu paklausanu iedarbibai, janem véra sada informacija:

a)  informacija par darbibu un izplatiSanos dazadas vidés;

b)  visa pieejama informacija par sakotnéjo biologisko parbaudi.

Secinajumi un priekslikumi

Dalibvalstis izdara secindgjumus par nepiecieSamibu péc talakas informacijas unfvai testiem un
pasakumiem apdraudéjuma samazinasanai. Dalibvalstis pamato ieteikumus augu aizsardzibas lidzeklu
klasificésanai un markésanai.

LEMUMU PIENEMSANA

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Visparigie principi

Vajadzibas gadijuma kopa ar atlaujim, ko tas pieskir, dalibvalstis pieméro nosacfjumus vai
ierobezojumus. So nosacijumu un ierobeZojumu raksturs un nopietniba janosaka un japieméro,
balstoties uz gaidamo prieksrocibu un iesp&jama riska raksturu un apjomu.

Dalibvalstis nodrosina, ka lémumos, kas pienemti attieciba uz atlauju pieskirSanu, nem vera
lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus paredzéta lietojuma teritorijas.
Sadu apsvérumu rezultatd var panakt konkrétus lietojuma nosacjumus un ierobezojumus, bet
vajadzibas gadijuma to, ka atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam platibam attiecigaja dalibvalsti.

Dalibvalstis nodrosina, ka atlautie daudzumi izteikti devas un lietosanas reizés ir mazakie, kas vajadzigi,
lai panaktu vélamo iedarbibu pat tad, ja ari lielaki daudzumi neapdraudétu cilvéku vai dzivnieku
veselibu vai vidi. Atlautie daudzumi jadiference saskana ar un atbilstigi lauksaimniecibas, augu veselibas
un vides (tostarp klimatiskajiem) apstakliem dazadas teritorijas, lietosanai kuras ir pieskirta atlauja.
Tomeér lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu, pieméram, noturibas attistisanos.

Dalibvalstis nodro$ina, ka lémumos tiek ievéroti integrétas kaitéklu kontroles principi, ja augu
aizsardzibas lidzeklis paredzéts lietosanai apstaklos, kad sie principi tiek ievéroti.

Ta ka novertésana ir javeic, balstoties uz informaciju par ierobezotu skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis
nodrosina, ka augu aizsardzibas lidzeklu lietosana neizraisa netieo ilgtermina ietekmi uz blakussugu
bagatigumu un daudzveidibu.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodrosina, ka augu aizsardzibas lidzekla etikete:

a)  atbilst 3is direktivas 16. panta prasibam,

b) satur arfd informiciju par lietotdju aizsardzibu, ko paredz Kopienas likumdosanas akti par
stradajoso aizsardzibu,

¢)  tajajo seviski noraditi nosacijumi vai ierobeZojumi, atbilstosi kuriem augu aizsardzibas lidzekli var
vai nevar izmantot, ka noteikts 1.1. lidz 1.5. punkta.
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1.7.

1.8.

1.9.

d) atlauja janorada dati, kas ieklauti $is direktivas 16. panta 1. punkta g) un h) apak$punkta un
10. panta 1.2, 2.4, 2.5. un 2.6. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 1999/45/EK
(1999. gada 31. maijs) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaganu jautajumos,
kas attiecas uz bistamu preparatu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu ().

Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a)  nodrosina, ka iecerétais iepakojums saskan ar Direktivas 1999/45/EK noteikumiem;

b)  nodrosina, ka:

—  augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas kartiba,

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

—  iepakojuma dezaktivacijas un iznicinaSanas kartiba,

ir saskana ar attiecigajiem saistosajiem noteikumiem.

Atlauju neizsniedz, ja 3is dalas 2. sadalas “Specialas prasibas” nav izpilditas. Tomér ja netiek pilniba
izpildita viena vai vairakas konkrétas [emumu pienemsanas prasibas, kas minétas C dalas 2.4. punkta,
atlaujas pieskir tikai tad, ja augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas prieksrocibas paredzétajos
lietosanas apstaklos atsver iespgjamo nelabvéligo ietekmi. Jebkadi augu aizsardzibas produkta lietosanas
ierobezojumi, kas saistiti ar neatbilstbu iepriek§ minétajgm prasibam, janorada uz etiketes. Sis
prieksrocibas var izpausties ka:

a)  prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasakumiem vai organisko zemkopibuy;

b)  stratégiju sekmeSana, lai maksimali samazinatu iespéjamo noturibas attistiSanas risku;

¢)  mazaks risks straddjosiem un patérétajiem;

d)  samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz blakussugam;

Ja atlauja pieskirta saskana ar $aja pielikuma minétajam prasibam, dalibvalstis, pamatojoties uz 4. panta
6. punktu:

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

b)  jaiespgjams, vélams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedzéju, var noteikt pasakumus, lai turpmak
samazinatu apdraudéumu, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietosanas laika vai péc tam.

Dalibvalstis informé pieteikuma iesniedz&jus par a) vai b) punkta minétajiem pasakumiem un aicina
sniegt papilddatus un informaciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku, kas rodas
izmainitos apstaklos.

OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/66/EK (OV L 168, 1.5.2004., 35. Ipp.).
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1.10.

1.11.

1.13.

1.14.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Dalibvalstis nodrosina, cik vien iespgjams, ka attieciba uz visiem mikroorganismiem, kurus parbauda, lai
izsniegtu atlauju, pieteikuma iesniedzéjs ir némis véra visu pieejamo svarigo pieredzi un informaciju, kas
uz pieteikuma iesniegSanas bridi ir pieejama literataira.

Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, ka noteikts Direktiva 2001/18/EK, atlauju nepieskir, ja vien
nav iesniegts novértéjums, kas veikts saskana ar Direktivu 2001/18/EK, ka to paredz minétas direktivas
1. panta 3. punkts. Jaiesniedz ari attiecigais lémums, ko kompetentas iestades pienémusas saskana ar
Direktivu 2001/18/EK.

Saskana ar $is direktivas 1. panta 3. punktu atlauju nepieskir augu aizsardzibas lidzeklim, kas satur
genétiski modificétu mikroorganismu, ja vien atlauju nepieskir saskana ar Direktivas 2001/18/EK
C dalas noteikumiem, kas atlauj organismu izplatit vidé.

Atlauju nepieskir, ja metaboliti/toksini (tie, kas var ietekmét cilvéka veselibu unfvai vidi), ko rada
mikroorganisms un/vai mikrobialie piesarnotaji ir atrodami augu aizsardzibas lidzekli, ja vien nevar
pieradit, ka satura eso$ais daudzums ir pienemama limeni ka pirms, ta péc paredzétas lietosanas.

Dalibvalstis nodrosina, ka tiek izmantoti adekvati kvalitates kontroles pasakumi, lai noteiktu
mikroorganisma identitati un augu aizsardzibas lidzekla saturu. Sadiem pasakumiem ir jaietver riska
analizes un kritisko punktu noteik$anas (HACCP) sistéma vai tai lidzvertiga sistéma.

Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. sadala minétajiem visparigajiem principiem.

Identitate

Katra atlaujas pieskirSanas gadijuma dalibvalstis nodrosina, ka attiecigais mikroorganisms ir ieklauts
starptautiski atzita kultGraugu kolekcija un tam ir savas numurs. Katrs mikroorganisms jaidentificé un
tam ir nosaukums sugas limeni, ta Ipasibas janosaka celma limeni. Tapat jabiit informacijai par to, vai
mikroorganisms ir savvala sastopama tipa, spontani radies, izveidots mutants vai genétiski modificéts
organisms.

Biologiskas un tehniskas ipasibas

Jabit pietieckamam informacijas daudzumam, lai varétu novértét minimilo un maksimalo mikro-
organisma daudzumu materiala, kas izmantots augu aizsardzibas lidzekla razosanai, ka arl pasa augu
aizsardzibas lidzekli. Tapat, ciktal tas iesp&ams, janosaka citu komponentu un formulantu, ka ari
raZosanas procesa laika radusos piesarnojoso mikroorganismu daudzums augu aizsardzibas lidzekli.
Dalibvalstis nodro$ina, ka piesarnojoso organismu limenis neparsniedz pielaujamo limeni. Turklat
japrecizé augu aizsardzibas lidzekla fiziskas ipasibas un stavoklis, vélams to darit saskana ar “Pesticidu
preparatu tipu katalogu un starptautisko kodesanas sistému (CropLife International tehniska monografija
Nr. 2, 5. izdevums, 2002.)".

Atlauju nepieskir, ja jebkura no mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla razosanas fazém klast skaidrs, ka
rezistences veidosanas dél, rezistences nodoSanas dé] vai citu mehanismu dé] lidzeklis var mazinat
medicina vai veterinarmedicina lietoto pretmikrobu lidzeklu efektivitati.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Papildu informacija

Atlauju nepieskir, ja netiek sniegta pilniga informacija par nepartrauktu razo$anas metodes, raZosanas
procesa un augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontroli. Jo Ipasi janem véra spontdnas izmainas
mikroorganisma svarigakajas Ipasibas un piesarnojoso organismu klatbatné. Tiktal, ciktal tas iespgjams,
jaapraksta un japrecizé razoSanas kvalitates nodrosinaSanas kritériji un metodes, ko izmanto, lai
nodrosinatu to, ka sarazotie augu aizsardzibas lidzekli ir vienveidigi.

ledarbigums

Darbiba

Atlauju nepieskir, ja iecerétais lietojums ietver ieteikumus kontrolei vai aizsardzibai pret organismiem,
kuri, balstoties uz iegiito pieredzi vai zinatniskajiem pieradjjumiem ierastos lauksaimnieciskos, augu
veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzéta lietojuma teritorijas nav uzskatami par
kaitigiem, vai ari ja paréja paredzéta ietekme nav uzskatama par labvéligu Sajos apstaklos.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapei, konsekvencei un ilgumam jabit lidzigam
tiem, kas rodas standartlidzeklu lietosanas rezultata. Ja piemérota standartlidzekla nav, augu
aizsardzibas lidzeklim jabat tadam, kas uzrada, labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas
paredzetas ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma platiba.

Vajadzibas gadijuma produkcijas reakcijai, ja produktu izmanto, un uzglabaSanas zaudgumu
samazinajumam kvantitativi unfvai kvalitativi jabat lidzigam tiem, kas iegits, lietojot attiecigus
standartlidzeklus. Ja piemérota standartlidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabat tadam, kas
uzrada, labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja
lietojuma teritorija.

Slédzieniem attieciba uz preparata darbibu jabut spéka visas dalibvalsts teritorijas, kuras tas ir atlauts, un
ar to jarikojas atbilstosi lietosanas nosacijumiem, iznemot gadijumus, kad uz paredzétas etiketes ir
noradits, ka preparats ir paredzéts lietosanai pie noteiktiem nosacijumiem (pieméram, nelielas invazijas
gadijuma, konkrétiem augsnes veidiem vai ipasos augSanas apstaklos).

Ja paredzétaja etiket€ ir ietvertas prasibas preparata lietosanai ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisfjuma, maisfjumam janodrosina vélama iedarbiba un jaatbilst 2.1.1. lidz
2.1.4. punkta minétajiem principiem.

Ja paredzétaja etiketé ir ietvertas prasibas preparata lietosanai kopa ar konkrétiem augu aizsardzibas
lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis apstiprina $adus ieteikums tikai tad, ja tie ir
pamatoti.

Ja ir pieradijumi par to, ka patogéniem veidojas rezistence pret augu aizsardzibas lidzekli, dalibvalstis
lemj par to, vai iesniegta rezistences kontroles stratégija ir adekvata un pietickama.

Mugurkaulnieku sugu kontrolei drikst atlaut tikai tadus augu aizsardzibas lidzeklus, kas satur
dzivotnespgjigus mikroorganismus. Paredzéta ietekme uz kontrolgjamajiem mugurkaulniekiem ir
japanak, neradot Siem dzivniekiem nevajadzigas ciesanas un sapes.
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2.4.2.

2421

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Nepielaujamas ietekmes uz augiem vai to produktiem neesamiba

Nedrikst biit nekada fitotoksiska efekta uz apstradatiem augiem vai to produktiem, iznemot gadijumus,
kad uz paredzétas etiketes ir noraditi atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

Nedrikst bat nekada razas samazinajuma fitotoksiskas ietekmes dél, kas biitu zemaka par razu, kuru
varétu iegiit, atturoties no augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas, ja vien $o samazindjumu nekompensé
citas prieksrocibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlabosanas.

Nedrikst biit nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu vai to produktu kvalitati, iznemot
nelabvéligo ietekmi uz apstradi, ja paredzétaja etiketé ir noradits, ka preparatu nevajadzétu piemérot
kulttiram, kuras izmanto parstrades mérkiem.

Nedrikst bat nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem vai to produktiem, kurus izmanto
pavairoSanas vai reprodukcijas mérkiem, pieméram, ietekme uz dzivotspéju, digtspéju, asnu, saknu
dzisanu vai auga veidoSanos, iznemot gadijumus, kad paredzétaja etiketé noradits, ka preparats nebiitu
jalieto augiem vai to produktiem, kuri izmantojami pavairo$anai vai reprodukcijai.

Nedrikst bat nekadas nepielaujamas ietekmes uz secigajam kultiram, izpemot gadijumus, kad
paredzétaja etiketé noradits, ka konkrétas kultiiras, kuras varétu biit ietekmétas, nebiitu jaaudzé péc
apstradatajam kulttiram.

Nedrikst biit nekadas nepielaujamas ietekmes uz blakus eso$ajam kultiiram, iznemot gadijumus, kad
paredzétaja etiketé noradits, ka preparats nebiitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma kultdras.

Ja paredzéta etikete paredz, ka preparats jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisjjuma, maisjjumam jaatbilst 2.2.1. lidz 2.2.6. punkta minétajiem principiem.

Paredzétajam instrukcijam augu aizsardzibas lidzekla izmantosanas iekartu tiriSanai jabat gan
praktiskam, gan efektivam, lai tas viegli varétu izmantot, nodro$inot to augu aizsardzibas lidzekla
atlikumu nonemsanu, kuri varétu izraisit bojajumus.

Identifikacija/atklasana un daudzuma noteikSanas metodes

lerosinatajam metodém ir jaatspogulo jaunakas tehnikas. Péc atlaujas izsniegsanas kontrolei jaizmanto
tadas metodes, kuru gadijuma izmanto pieejamos reagentus un aprikojumu.

Atlauju nepieskir, ja nav adekvatas un pietiekami kvalitativas metodes, lai identificétu augu aizsardzibas
lidzekli eso$o mikroorganismu un dzivot nespéjigos komponentus (pieméram, toksinus, piejaukumus
un lidzformulantus) un noteiktu to daudzumu. Ja augu aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu
mikroorganismu, ieteiktajam metodém ir jabat tadam, lai varétu identificét katru mikroorganismu un
noteikt katra mikroorganisma saturu.

Atlauju nepieskir, ja nav adekvatu metozu dzivotsp&jigo unfvai dzivotnespéjigo atliekvielu
pécregistracijas un monitoringa kontroles veik§anai. Metodém jabiit izmantojamam, lai analizétu:

a)  augus, augu produktus, augu vai dzivnieku izcelsmes partikas produktus un dzivnieku baribuy, ja
rodas toksikologiski svarigas atlickvielas. Atliekvielas uzskata par svarigam, ja ir vajadziba noteikt
maksimali pielaujamo atliekvielu limeni (MAL), nogaidiSanas un vai atkartotas lietosanas periodus;

b)  augsni, tideni. gaisu un/vai kermena audus, ja rodas toksikologiskas, ekotoksikologiskas vai videi
svarigas atliekvielas.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu, kuru rada augu aizsardzibas lidzeklis

Atlauju nepieskir, ja, pamatojoties uz dokumentacija sniegto informaciju, ir skaidrs, ka mikroorganisms
paredzétajos lietoSanas apstaklos ir patogéns cilvékiem vai blakussugu dzivniekiem.

Atlauju nepieskir, ja ieteiktajos lietoSanas apstaklos, tostarp sliktaka reala scenarija gadijuma
mikroorganisms un/vai mikroorganismu saturoSais augu aizsardzibas lidzeklis var novest pie
kolonizacijas vai var nelabvéligi ietekmét cilvekus vai dzivniekus.

Piepemot lémumu par atlaujas pieskirSanu, dalibvalstis apsver iesp&jamo ietekmi uz noteiktam cilveku
grupam, proti, profesionalajiem lietotdjiem, lietotajiem amatieriem un cilvékiem, kas tie$i vai netiesi ir
paklauti iedarbibai caur vidi vai darba, ka ar ietekmi uz dzivniekiem.

Visi mikroorganismi ir jauzskata par potencialiem sensibilizatoriem, ja vien, pamatojoties uz attiecigu
informaciju, nav pieradits, ka sensibilizacijas draudi nepastav pat cilvékiem ar traucétu imiinsistému un
citiem jutigiem cilvékiem. Lidz ar to pieskirtajas atlaujas ir japrecizé, ka javalka aizsargapgérbs un
piemeéroti cimdi un, ka augu aizsardzibas lidzekli, kas satur mikroorganismu, nedrikst ieelpot. Turklat
paredzétie lietosanas apstakli var bat tadi, kas paredz, ka nepiecieSsams papildu aizsargapgérbs un
aizsargaprikojums.

Ja ieceretie lietoSanas apstakli paredz aizsargapgérbu un iekartu izmantosanu, atlauju izsniedz tikai tad,
ja tas ir efektivas un atbilst attiecigajiem Kopienas noteikumiem un ja izmantotajs tas tlit var sanemt,
un tikai tad, kad ir iespgjams tas izmantot saskana ar augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas
nosacijumiem, jo seviski, ievérojot klimatiskos apstaklus.

Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materiala nodo$ana no mikroorganisma uz citiem
organismiem var radit nelabvéligu ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, tostarp izraisit rezistenci
pret zinamam arstnieciskam vielam.

Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri to Ipasibu dé] vai nepareizi parvadajot vai izmantojot, varétu
izraisit augstu apdraudéuma pakapi, jaattiecina seviski ierobeZojumi, pieméram, iepakojuma lieluma,
preparata veida, izplatiSanas vai lietosanas veida ierobezojumiem. Turklat augu aizsardzibas lidzeklus,
kas klasificéti ka loti toksiski, nedrikst Jaut lietot neprofesionaliem lietotajiem.

NogaidiSanas un atkartotas izmantosanas periodi vai citi aizsargpasakumi janosaka ta, lai péc augu
aizsardzibas lidzekla lietosanas neveidotos kolonizacija vai nerastos nelabvéliga ietekme uz apkartéjiem
vai stradajosiem, kas paklauti iedarbibai.

NogaidiSanas un atkartotas izmantosanas periodi vai citi aizsargpasakumi janosaka t3, lai neveidotos
kolonizacija vai nerastos nelabveliga ietekme uz dzivniekiem.

NogaidiSanas un atkartotas izmantoSanas periodiem vai citiem piesardzibas pasakumiem, lai
nodrosinatu, ka nenotiks kolonizacija vai nebis citas nelabvéligas ietekmes, jabiit realiem; vajadzibas
gadijuma janosaka piesardzibas pasakumi.
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2.6.1.9. Atlauju pieskir§anas nosacfjumiem ir jaatbilst Padomes Direktivai 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par
darba néméju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantosanu
darba, (Y)un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2000/54/EK (2000. gada 18. septembris) par
darba néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedarbibu darba vieta (3). Janem
véra eksperimentu rezultati un informacija, kas svariga, lai atklatu infekcijas vai patogenitates
simptomus, ka ari informacija par pirmas palidzibas un paredzéto arstniecibas pasakumu efektivitati.
Atlauju pieskirSanas nosacfjumiem ir jaatbilst arT Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2004/37/
EK (2004. gada 29. aprilis) par darba néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kancerogénu vai
mutagénu iedarbibu darba (%). Siem atlauju pieskirsanas nosacijumiem ir jaatbilst ari Padomes Direktivai
89/656/EEK (1989. gada 30. novembris) par drosibas un veselibas aizsardzibas minimalajam prasibam,
lietojot individualas aizsardzibas lidzeklus darba vietas (¥).

2.6.2. letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, kuru rada atliekvielas

2.6.2.1. Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur
mikroorganismu, lai pienemtu lémumu, ka paklausana mikroorganisma, ta atlieku un metabolitu/
toksinu, kas paliek augos, uz tiem vai augu parstrades produktos, nelabvéligi neietekmé cilveku vai
dzivnieku veselibu.

2.6.2.2. Atlaujam janodroSina, lai radusies dzivotspéjigie un/vai dzivotnespéjigie atlikumi atspogulotu minimalo
augu aizsardzibas lidzekla daudzumu, kads vajadzigs, lai panaktu pienacigu kontroli, kas atbilst labai
lauksaimniecibas praksei un kas piemérojama tada veida (tostarp pirmsrazas intervalus nogaidisanas vai
uzglabasanas laikposmus), lai péc iespéjas samazinatu atlikumus, ievacot razu, vai péc uzglabasanas.

2.7. Darbiba un izplatiSanas vide

2.7.1.  Atlauju nepieskir, ja pieejama informacija norada uz to, ka augu aizsardzibas lidzekla darbiba un
izplati§anas vidé de] var rasties nevélama nelabvéliga ietekme uz vidi.

2.7.2.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsfidenu, virszemes tidenu vai dzerama tidens piesarnojums, kas
var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietosanas paredzétajos apstaklos, var traucét analitiskas sistémas,
ko izmanto, lai kontrolétu dzerama tidens kvalitati saskana ar Direktivu 98/83/EK.

2.7.3.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsiidenu, virszemes tidenu vai dzerama tidens piesarpojums, kas
var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas paredzétajos apstaklos, ir pretrund vai parsniedz
(zemako no Seit minétajiem):

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

b)  maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti tadiem augu aizsardzibas lidzeklu
komponentiem ki svarigie metabolitijtoksini saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido Kopienas ricibas sistému fdens
politikas joma (°); vai

() OVL131, 5.5.1998., 11. Ipp.

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

() OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.

("  OVL 393, 30.12.1989., 18. Ipp.

() OV L 327 2212.2000., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Lémumu Nr. 2455/2001EK.
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)

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

¢)  mikroorganisma maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, ko Komisija noteikusi tadiem augu
aizsardzibas lidzeklu komponentiem ka svarigie metaboliti/toksini, ja, ieskaitot I pielikuma
ieklauto mikroorganismu, pamatojoties uz attiecigiem datiem, jo Ipasi datiem par toksikologiju
vai, ja koncentracija nav noteikta, koncentraciju, kas atbilst 1/10 PDD un noteikta tad, kad
mikroorganisms tika ieklauts I pielikuma,

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

Atlauju nepieskir, ja paredzamais virszemes Gidenu piesarnojums, kas var rasties augu aizsardzibas
lidzek]a lietoSanas paredzéto apstaklu rezultata:

a)  parsniedz vértibas, kas noteiktas Padomes Direktiva 75/440/EEK (1975. gada 16. junijs) par
nepiecieS$amo virszemes tdenu kvalitati, kas paredzéti dzerama tdens ieguvei dalibvalstis, ja
virszemes Gideni paredzétaja lietojuma platiba vai no tas iegatie Gideni ir paredzéti dzerama fidens
iegfiSanai ('); vai

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

¢) rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas atbilstosi 2.8. punktd noteiktajam
prasibam uzskatama par nepielaujamu.

Paredzétajam augu aizsardzibas lidzekla lietoanas instrukcijam, tostarp lietosanas iekartu tiriSanas
procediiram jabat tadam, lai maksimali mazinatu nejausa virszemes tidenu piesarnojuma iesp&amibu.

Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiskd materidla nodosana no mikroorganisma uz citiem
organismiem var novest pie nevélamas ietekmes uz vidi.

Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par mikroorganisma un svarigu sekundaro
metabolitu/toksinu pastavesanu/konkurétsp&ju kultiraugos vai uz tiem vides apstaklos paredzétas
lietoSanas bridi un péc paredzétas lietosanas.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka par mikroorganisms un/vai svarigi metaboliti/toksini saglabasies
vidé tadas koncentracijas, kas ir ievérojami augstakas par dabisko fona limeni, pie tam janem véra
atkartota lietoSana gadu gaitd, ja vien robusta riska izvért€Sana nenorada uz to, ka risks, ko rada
uzkrajusas koncentracijas, ir pienemams.

letekme uz blakus organismiem

Dalibvalstis nodrogina, ka pieejama informacija ir pietiekama, lai varétu piepemt lémumu par to, vai var
rasties nepienemama ietekme uz dzivnieku un augu blakussugam (floru un faunu), ja tas tiek paklautas
mikroorganismu saturosa augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai péc ta lietosanas.

Dalibvalstis pievér§ Ipasu uzmanibu iesp&amai ietekmei uz derigajiem organismiem, ko izmanto
biologiskaja kontrolé un organismiem, kam ir svariga loma integrétaja kontrolg.

OV L 194, 25.7.1975., 26. lpp. Direktivu atce] no 22.12.2007. ar Direktivu 2000/60/EK (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).
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2.8.1. Pastavot putnu un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnieki apdraudéuma iespgjai, atlauju nepieskir,

ja:

mikroorganisms ir patogéns putniem un citu blakussugu sauszemes mugurkaulniekiem;

toksiskas iedarbibas toksicitates/iedarbibas attieciba tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu
ka svarigie metabolitijtoksini dé| ir mazaka par 10 LD50 akitas toksicitates gadijuma vai 5
ilgtermina/hroniskas toksicitates gadijuma, ja vien attiecigas riska izvért€Sanas rezultatd nav
skaidri pieradits, ka lauka apstaklos nerodas nepienemam tieSa vai netieSa ietekme uz iedarbibai
paklauto sugu dzivotsp&ju péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana ar paredzétajiem
lietoSanas apstakliem.

2.8.2. Pastavot tidens organismu apdraudéjuma iespéjai, atlauju nepieskir, ja:

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

mikroorganisms ir patogéns tidens organismiem;

toksiskas iedarbibas toksicitates/iedarbibas attieciba tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu
ka svarigie metaboliti[toksini dé] ir mazaka par 100 akiitas toksicitates gadijuma (EK, ) dafnijam
un zivim un 10 ilgtermina/hroniskas toksicitates gadijuma algém (EK,,), dafnijam (NOEC) un
zivim (NOEC), ja vien attiecigas riska izvért€Sanas rezultatd nav skaidri pieradits, ka lauka
apstaklos nerodas nepielaujama tiesa vai netiesa ietekme uz iedarbibai paklauto sugu dzivotspéju
péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem.

Pastavot bisu apdraudéjuma iespéjai, atlauju nepieskir:

a)

ja mikroorganisms ir patogéns bitém;

ja tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigu metabolitu/toksinu toksiskuma deé]
medus biSu apdraudéjuma bistamibas koeficients orala vai kontakta veida parsniedz 50, ja vien,
izmantojot atbilsto$u riska novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas
nepielaujama ietekme uz medus bisu kiininam, to uzvedibu vai kolonijas izdzivosanu un attistibu
péc augu aizsardzibas lidzekla lietoanas atbilstosi paredzétajiem lietoSanas nosacjjumiem.

Pastavot citu posmkaju, kas nav bites, apdraudéjuma iespéjai, atlauju nepieskir, ja:

mikroorganisms ir patogéns citiem posmkajiem, kas nav bites;

tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigu metabolitu/toksinu toksiskuma dél, ja
vien, izmantojot atbilstosu riska novért&umu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas
nepielaujama ietekme uz $iem organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi
paredzéta lietojuma nosacijumiem. Ar atbilstosiem datiem pamato jebkuras prasibas attieciba uz
selektivitati un priekslikumus izmanto$anai integrétas kaitéklu parvaldibas sistémas.

Pastavot slieku apdraudéjuma iespéjai, atlauju nepieskir, ja mikroorganisms ir patogeéns sliekam vai ja
tadu augu aizsardzibas lidzekla komponentu ka svarigu metabolitu/toksinu toksiskuma dé| pastav slieku
apdraudguma iespéja, ja slicku akata toksiskuma/apdraudéjuma attieciba ir mazaka par 10 vai ja
ilgtermina toksiskuma/apdraudéuma attieciba ir mazaka par 5, ja vien, izmantojot atbilstosu riska
noveértgjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek apdraudétas slieku populacijas péc augu
aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacjjumiem.
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2.8.6. Ja pastav blakussugu augsnes mikroorganismu apdraudéuma iespéja, atlauju nepieskir, ja, laboratoriski
pétot, péc 100 dienam slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainijusies par vairak neka 25 %, ja
vien, izmantojot atbilstodu riska novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek
nepielaujami ietekméta mikrobu darbiba péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta
lietojuma nosacjjumiem, nemot véra mikroorganismu spéju vairoties.




