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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 544/2011
(2011. gada 10. junijs),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu
datu prasibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgh, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117[EEK un 91[414[EEK (!), un jo ipasi tas 8. panta 4.
punkta pirmo teikumu,

apspriedusies ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigo
komiteju,

ta ka:

(1)  Saskanpa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumiem
dokumentacijai, ko iesniedz darbigas vielas apstipri-
nasanai vai augu aizsardzibas lidzekla atlausanai, attieciba
uz augu aizsardzibas lidzekla datu prasibam ir jaatbilst
tadam pasam prasibam, kas bija piemérojamas ieprieks

un ir noteiktas II un III pielikuma Padomes 1991. gada
15. julija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirga (3).

(2)  Tadée], lai istenotu Regulu (EK) Nr. 1107/2009, japienem
regula, kurd ieklautas darbigo vielu datu prasibas. Saja
regula nav ieklaujami batiski grozijumi,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta
noteiktas datu prasibas darbigas vielas apstiprinasanai ir izklas-
titas §is regulas pielikuma.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2011. gada 14. junija.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2011. gada 10. junija

() OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

() OV L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp.
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PIELIKUMS

DARBIGO VIELU DATU PRASIBAS SASKANA AR REGULAS (EK) Nr. 1107/2009 8. PANTA 1. PUNKTA b)
APAKSPUNKTU

IEVADS

1. Pieprasita informacija:

1.1. ietver tehnisko dokumentaciju, kas sniedz informaciju, kura nepiecieSsama, lai novertétu paredzamos talitéjos un
vélakos riskus, ko darbiga viela var radit cilvékiem, dzivniekiem un videi, un ieklauj informaciju vismaz par
turpmak minétajiem pétjjumiem un $o pétijumu rezultatiem;

1.2. ja nepieciesams, o informaciju iegiist, izmantojot 3aja pielikuma minéto vai aprakstito parbaudes vadliniju
jaunako pienemto redakciju; ja pétijumi ir sakti pirms $a pielikuma grozijumu stasanas spéka, informaciju
ieglist, izmantojot piemérotas starptautiska vai valsts limeni validétas parbaudes vadlinijas, vai, ja tadu nav,
kompetentas iestades akceptétas parbaudes vadlinijas;

1.3. ja parbaudes vadlinijas ir nepiemérotas vai nav aprakstitas, vai ari tiek piemérotas $aja pielikuma neminétas
vadlinijas, tad pievieno kompetentajai iestadei pienemamu paskaidrojumu attieciba uz izmantotajam vadlinijam;
Konkréti, ja $aja pielikuma ir norade uz kadu no Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (') noteiktajam metodém,
kas ir transponéta kadas starptautiskas organizacijas (pieméram, ESAO) izstradata metode, dalibvalstis var
pienemt, ka pieprasita informacija ir iegiita saskana ar $is metodes jaunako variantu, ja, sakot pétijumus, Regula
(EK) Nr. 440/2008 minéta metode vél nav atjauninata;

1.4. péc kompetentas iestades pieprasijuma ieklauj izmantoto parbaudes vadliniju pilnu aprakstu, ja vien tas nav
minétas vai aprakstitas $aja pielikuma, un pilnu aprakstu visam atkapém no tam, ieklaujot kompetentajai
iestadei pienemamu pamatojumu attieciba uz $im atkapém;

1.5. ieklauj pilnu un objektivu zinojumu par veiktajiem pétjjumiem, ka ari to pilnu aprakstu vai kompetentajai
iestadei pienemamu pamatojumu, ja:

— netiek sniegti konkréti dati un informacija, ko nebiitu nepiecieSams sniegt lidzekla rakstura vai ierosinato
lietojumu deél, vai

— informacijas un datu snieg$ana nav zinatniski nepiecieSama vai tehniski iesp&jama;
1.6. ja nepiecieSams, informacija tiek sagatavota saskana ar Padomes Direktivas 86/609/EEK (%) prasibam.

2. Parbaudes un analizes

2.1. Ja parbaudes veic, lai ieglitu datus par Ipasibam un/vai droSumu attieciba uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
vidi, tad izméginajumi un analizes ir javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK ()
noteiktajiem principiem.

2.2. Atkapjoties no 2.1. punkta noteikumiem, dalibvalstis var noteikt, ka parbaudes un analizes, kas veiktas $o
valstu teritorija, lai ieglitu datus par darbigas vielas ipasibam un/vai droSumu attieciba uz medus bitém un
derigajiem posmkajiem (kas nav bites), veic oficialas vai oficiali atzitas izméginajumu iestades vai organizacijas,
kas atbilst vismaz tam prasibam, kas izklastitas piclikuma ievada 2.2. un 2.3. punkta Komisijas Regula (ES)
Nr. 545/2011 (4.

St atkape attiecas uz parbaudém, kas faktiski saktas 1999. gada 31. decembri vai pirms tam.

2.3. Atkapjoties no 2.1. punkta noteikumiem, dalibvalstis var noteikt, ka uzraudzitas parbaudes ar atlickam, ko veic
to teritorija saskana ar 6. iedalu “Atlickas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem”
attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur darbigas vielas, kas jau atrodas tirgi divus gadus péc
Direktivas 91/414/EEK pazinosanas, veic oficialas vai oficiali atzitas parbaudes iestades vai organizacijas, kas
atbilst vismaz pielikuma ievada 2.2. un 2.3. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 545/2011.

Si atkape attiecas uz uzraudzitajam parbaudem ar atliekam, kas faktiski saktas 1997. gada 31. decembri vai
pirms tam.

1

V L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.

OR)

() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.

() OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.

(*) Skatit 3a Oficiala Vestnesa 67. lappusi.
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2.4.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Atkapjoties no 2.1. punkta, parbaudes un analizes, ko veic, lai ieglitu datus par tadu darbigo vielu ipasibam un
drosumu, kuras sastav no mikroorganismiem vai virusiem, aspektos, kas nav saistiti ar cilvéka veselibu, var
veikt oficialas vai oficiali atzitas parbaudes iestades vai organizacijas, kas atbilst vismaz pielikuma ievada 2.2. un
2.3. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 545/2011.

A DALA
KIMISKAS VIELAS
Darbigas vielas identitate

Sniegtajai informacijai jabit pietickamai, lai varétu precizi identificét katru darbigo vielu, noteikt to specifikaciju
un raksturu. Ja nav noteikts citadi, minéto informaciju un datus pieprasa par visam darbigajam vielam.

Pieteikuma iesniedzejs (nosaukums, adrese utt.)

Janorada pieteikuma iesniedz&ja nosaukums un adrese un ari attiecigas kontaktpersonas vards, uzvards, amats,
talruna un faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&jam ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kurai iesniegts pieteikums par
apstiprinasanu, un ja ta ir cita valsts, ir janorada vietéja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka ari
attiecigas kontaktpersonas vards, amats, talruna un faksa numurs Komisijas noteiktaja zinotaja dalibvalsti.

Razotdjs (nosaukums, adrese, tostarp riipnicas atrasands vieta)

Janorada darbigas vielas razotaja vai razotaju nosaukums un adrese, ka ari katras riipnicas nosaukums un
adrese, kura razo darbigo vielu. Janorada kontaktvieta (vélams, centrala kontaktvieta ar nosaukumu, talrupa un
faksa numuru), lai varétu sniegt jaunako informaciju un atbildét uz jautdgjumiem attieciba uz razoSanas tehno-
logiju, procesiem un lidzekla kvalitati (ja nepiecieSams, ari par atseviskam partijam). Ja péc darbigo vielu
apstiprina$anas mainas raZotdja atraSanas vieta vai razotaju skaits, attiecigo informaciju no jauna pazino
Komisijai un dalibvalstim.

Piedavatais vai 1SO pienemtais parastais nosaukums un sinonimi

Jasniedz ISO parastais nosaukums vai piedavatais ISO parastais nosaukums un, ja nepiecieSams, citi piedavatie
vai pienemtie parastic nosaukumi (sinonimi), tostarp attiecigas nomenklatiiras institiicijas nosaukums.

Kimiskais nosaukums (IUPAC un CA nomenklatiira)

Jaiesniedz kimiskais nosaukums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (1)
VI pielikumu vai ari saskana gan ar IUPAC, gan ar CA nomenklatiru, ja nosaukums nav icklauts minétaja
regula.

Razotaja pieskirtais(-ie) izstrades kods(-i)

Japazino kodi, ko lieto darbigas vielas identificésanai un, ja ir, ari izstradé izmantotie preparati, kuru sastava ir
darbiga viela. Katram pazinotajam kodam janorada materials, uz ko tas attiecas, laiks, kad tas tika lietots, un
dalibvalstis vai citas valstis, kuras to lietoja vai lieto joprojam.

CAS, EK un CIPAC numuri (ja ir)
Japazino CAS (Chemical Abstracts Service), EK (Einecs vai ELINCS) un CIPAC numuri, ja tadi ir.

Molekulara un strukturala formula, molekulmasa

Janorada darbigas vielas molekulara formula, molekulmasa un strukturala formula, un, ja nepiecieams, ari
katra darbigaja viela eso$a stereoizomeéra un optiska izomeéra strukturala formula.

() OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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1.8.

1.9.

Darbigas vielas raZoSanas metode (sintézes process)

Par katru riipnicu janorada razoSanas metode, tas ir, izejmaterialu identitate, iesaistitie kimiskie procesi, bla-
kusproduktu identitate un piemaisijumi gatavaja lidzekli. Parasti nepieprasa informaciju par razosanas tehno-
logiju.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu raZotni, pieprasita informacija jasniedz atkartoti péc tam, kad
ir nostabilizgjusas ripnieciska méroga razoSanas metodes un procediiras.

Darbigas vielas tiibas specifikacija g/kg
Japazino tiras darbigas vielas minimalais saturs g/kg (iznemot neaktivos izomérus) izgatavotaja materiala, ko

izmanto preparatu razoSana.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu razotni, pieprasita informacija jasniedz Komisijai un dalibval-
stim atkartoti péc tam, kad ir nostabiliz&jusas ripnieciskas razoSanas metodes un procediras, ja parmainas
razo$ana rada parmainas tiribas tehniskaja specifikacija.

Izoméru identitate, piemaisijumiem un piedevam (piemeram, stabilizétajiem) kopa ar strukturalo formulu un saturu,
izteiktu g/kg

Ja nepiecieams, janorada neaktivo izoméru maksimalais saturs g/kg, ka ari izoméru/diastereoizoméru satura
attieciba. Papildus janorada katras nakamas sastavdalas, kas nav piedeva, saturs g/kg, ieskaitot blakusproduktus
un piemaisijumus. Piedevam janorada saturs gj/kg.

Ja nepieciesams, jasniedz $ada informacija par katru sastavdalu, kuras daudzums ir 1 g/kg vai vairak:
— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

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

— CAS numurs, EK (Einecs vai ELINCS) numurs un CIPAC numurs, ja tads ir,

— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

Ja razoSanas process ir tads, ka darbigaja viela var atrasties piemaisijumi un blakusprodukdi, kuri ir ipasi
nevélami savu toksikologisko, ekotoksisko vai vides ipasibu dg], janosaka un japazino katra $ada savienojuma
saturs. Sados gadijumos par katru savienojumu japazino izmantotas analizes metodes un noteiksanas robezas,
kuram jabat pietiekami zemam. Ja nepieciesams, papildus jasniedz $ada informacija:

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

— ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja tads ir,
— CAS numurs, EK (Einecs vai ELINCS) numurs un CIPAC numurs, ja tads ir,
— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu razotni, pieprasita informacija jasniedz atkartoti péc tam, kad
ir nostabiliz&jusas ripnieciskas razosanas metodes un procediiras, ja parmainas razo$ana rada parmainas tiribas
tehniskaja specifikacija.
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Ja péc sniegtas informacijas nevar pilniba identificét sastavdalu, tas ir, kondensatus, jasniedz detalizéta informa-
cija par katras §adas sastavdalas sastavu.

Janorada ari to sastavdalu tirdzniecibas nosaukums, kuras pievieno darbigajai vielai pirms preparata razoSanas,
(ja tadas izmanto), lai saglabatu ta stabilitati un atvieglotu darbibas ar to. Ja nepiecieams, par katru piedevu
papildus jasniedz $ada informacija:

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

— ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja tads ir,
— CAS numurs, EK (Einecs vai ELINCS) numurs un CIPAC numurs, ja tads ir,
— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

Pievienotajam sastavdalam, iznemot darbigo vielu un piemaisijumus, kas radusies raZosanas procesa, janorada
sastavdalas (piedevas) funkcija:

— novers putosanu,

— noveérs sasalsanu,

— saistviela,

— stabilizétajs,

— buferviela,

— izkliedétajs,

— cita (precizét).

Partiju analitiskais raksturojums

Jaanalizeé darbigo vielu raksturojosi paraugi, lai attiecigi noteiktu tiras darbigas vielas saturu, neaktivos izomérus,
piemaisijumus un piedevas. Sniegtajos analizes rezultatos jaieklauj kvantitativi dati, t. i, saturs glkg visam
sastavdalam, kuru daudzums parsniedz 1 g/kg un kuras parasti ir vismaz 98 % no analizéta materiala. Janosaka
un japazino to sastavdalu faktiskais saturs, kuras ir ipasi nevélamas toksikologisko, ekotoksisko vai vides

ipasibu dél. Sniegtajos datos jaieklauj atsevisku paraugu analizes rezultati un o datu kopsavilkums, lai attiecigi
paraditu katras nozimigas sastavdalas minimalo vai maksimalo saturu un parasto saturu.

Ja darbigo vielu razo dazadas rupnicas, $i informacija jasniedz par katru ripnicu atseviski.

Papildus jaanalizé laboratorijas vai eksperimentalajas raZotnés izgatavotas darbigas vielas paraugi (ja tadi ir
pieejami un ja tie ir batiski), ja So materialu izmanto, gatavojot toksikologiskos vai ekotoksikologiskos datus.

Darbigas vielas fizikilas un kimiskas ipasibas
i) Sniegtajai informacijai jaapraksta darbigo vielu fizikalas un kimiskas ipasibas, ka ari kopa ar attiecigo
informaciju janodrosina So vielu raksturojums. Sniegtajai informacijai jo ipasi jabat tadai, kas Jautu:

— identificét ar darbigo vielu saistito fizikalo, kimisko un tehnisko bistamibu,

— Klasificeét darbigo vielu péc bistamibas,
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2.1

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

— piemeérot apstiprinasanas ierobezojumus un nosacijumus,

— konkretizét attiecigus bistamibas un piesardzibas pazinojumus.

Ja nav noteikts citadi, minéto informaciju un datus pieprasa par visam darbigajam vielam.

Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par attiecigajiem preparatiem jabut tadai, kas Jautu identificét ar
preparatiem saistito fizikalo un kimisko bistamibu, klasificét preparatus un noteikt, ka, nemot véra lieto-
Sanas veidu, prepardtus var lietot bez nevajadzigiem apgriitindgjumiem un ka to ietekme uz cilvekiem,
dzivniekiem un vidi ir nenozimiga.

—
=

iii

Janorada, cik liela méra darbiga viela, kuru vélas apstiprinat, atbilst FAO attiecigajam specifikacijam. Siki
jaapraksta un japamato novirzes no FAO specifikacijam.

iv

Noteiktos konkrétos gadijumos javeic parbaudes, izmantojot noraditajam specifikacijam atbilstosu attiritu
darbigo vielu. Sados gadijumos jazino par attififanas metodes(-zu) principiem. Jazino par $ada parbaudes
materiala tiribas pakapi, kurai jabat tik augstai, cik iespéams sasniegt, izmantojot vislabako pieejamo
tehnologiju. Ja sasniegta tiribas pakape ir zemaka par 980 g/kg, jasniedz attiecigs pamatojums.

$ada pamatojuma japarada, ka tiras darbigds vielas razoSani ir izsmeltas visas tehniski iespgjamas un
sapratigas iespgjas.

Kusanas punkts un viranas punkts

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.1. metodi ir janosaka un japazino attiritas darbigas vielas kusanas
punkts vai — vajadzibas gadijuma — sasalSanas vai sacietéSanas punkts. Mérfjumi javeic lidz 360 °C temperatiirai.

Vajadzibas gadijuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.2. metodi janosaka un japazino attiritas darbigas
vielas virSanas punkts. Mérijumi javeic lidz 360 °C temperatirai.

Ja sairSanas vai sublimacijas dé] nevar noteikt kusanas punktu un/vai vir§anas punktu, japazino temperatiira,
kada notiek sairSana vai sublimacija.

Relativais blivums

Ja darbigas vielas ir skidrumi vai cietas vielas, tad saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.3. metodi janosaka
un japazino attiritas darbigas vielas relativais blivums.

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

Attiritas darbigas viclas tvaika spiediens jadara zinams saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.4. metodi. Ja
tvaika spiediens ir zemaks par 10~ Pa, tvaika spiedienu pie 20 vai 25 °C var novértét péc tvaika spiediena

liknes.

Ja darbigas vielas ir cietas vielas vai kidrumi, tad attiritas darbigas vielas gaistamiba (Henrija likuma konstante)
janosaka vai jaaprékina, nemot par pamatu tas $kidibu Gideni un tvaika spiedienu, un ta ir japazino (izteikta
Pa x m? x mol™).

Izskats (fizikalais stavoklis, krdsa un smarZa, ja tas ir zinams)

Jaapraksta gan ripnieciski razotas darbigas vielas, gan attiritas darbigas vielas krasa (ja ir) un fizikalais stavoklis.

Jaapraksta visas smarzas, kuras saistitas ar ripnieciski razoto darbigo vielu un attirito darbigo vielu un kuras
pamana, rikojoties ar materialiem laboratorijas vai riipnicas.

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

Janosaka un japazino $adi spektri (tostarp interpretéSanai vajadziga signalu raksturojuma tabula): attiritas
darbigas vielas ultravioletais/redzamais (UV/VIS), infrasarkanais (R), kodolmagnétiska rezonanse (NMR) un
masas spektrs (MS), un molekulara izdziSana attiecigos vilpu garumos.
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2.7.

2.8.

2.9.

Janosaka un japazino vilpu garumi, kados notiek ultravioleta/redzama molekulara izdziSana, un vajadzibas
gadijuma jaieklauj vilnu garums ar visaugstako absorbcijas vertibu virs 290 nm.

Ja darbigas vielas ir sadalijusies optiskie izoméri, jaizméra un jadara zinama to optiska tiriba.

Janosaka un japazino ultravioleta/redzama starojuma absorbcijas spektri, infrasarkana starojuma, kodolmagneé-
tiskds rezonanses un masas spektri, ja tas nepiecieams toksikologiski, ekotoksikologiski vai ekologiski nozi-
migu piemaisjumu identificéSanai.

Skidiba iident, tostarp skabes ietekme (pH no 4 lidz 10) uz skidibu

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.6. metodi janosaka un japazino attiritas darbigas vielas skidiba Gideni
atmosferas spiediena. ST $kidibas noteiksana @ideni javeic neitrala vidé (t. i., destileta ideni lidzsvara ar atmosféra
esoso oglekla dioksidu). Ja darbiga viela spgj veidot jonus, noteiksana javeic ari skaba vidé (pH 4 lidz 6) un
sarmaina vidé (pH 8 lidz 10), un japazino rezultati. Ja darbigas vielas stabilitate tdeni saturo$a vide ir tada, ka
skidibu @ideni nevar noteikt, jasniedz pamatojums, nemot véra parbaudes datus.

Skidiba organiskajos skidinatajos

Ja skidiba turpmak minétajos organiskajos $kidinatajos ir zemaka par 250 g/kg, tad janosaka un japazino
ripnieciski razotas darbigas vielas skidiba 15 lidz 25 °C temperatiira $ados organiskajos skidinatajos (janorada
izmantota temperatiira):

— alifatiskais oglidenradis: velams, n-heptans,

— aromatiskais ogludenradis: vélams, ksilols,

— halogenogladenradis: vélams, 1,2-dihloretans,

— spirts: veélams, metanols vai izopropilspirts,

— ketons: vélams, acetons,

— esteris: vélams, etilacetats.

Ja kadai konkrétai darbigajai vielai nav pieméroti viens vai vairaki no siem $kidinatajiem (pieméram, tie reagé ar

struktfiru un polaritati.

Frakcionésands koeficients n-oktanols/iidens, ieskaitot skabes iedarbibu (pH no 4 lidz 10)

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.8. metodi janosaka un japazino attiritas darbigas vielas n-oktano-
lafadens frakcionésanas koeficients. Ja viela ir skaba vai sarmaina — atkariba no tas pKa vértibas (< 12 skabém,
> 2 sarmainam vielam), — ir japéta skabes iedarbiba (pH no 4 lidz 10).

Stabilitate wident, hidrolizes atrums, fotokimiska nodrdisands, kvantu iznakums un noardiSanas produkta(-u) identitate,
disocidcijas konstante, ieskaitot skabes (pH) iedarbibu (no 4 lidz 9)

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 C.7. metodi janosaka un japazino attiritu darbigo vielu (parasti radio-
aktiva darbiga viela, > 95 % tiriba) hidrolizes atrums katrai no skabes vértibam pH 4, 7 un 9 sterilos apstaklos
un tumsa. Vielam ar zemu hidrolizes atrumu $o atrumu var noteikt 50 °C temperatiira vai kada cita piemérota
temperatira.

Ja noardisanos novéro 50 °C temperatiira, janosaka noardiSanas atrums kada cita temperatiira un jakonstrué
Aréniusa diagramma (Arrhenius plot), lai noteiktu hidrolizi 20 °C temperatiira. Japazino iegito hidrolizes
produktu identitate un konstanti novérotais atrums. Japazino arl noveértéta DT, vértiba.
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2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

Par savienojumiem ar molaru (dekadisku) absorbcijas koeficientu (g) > 10(1 x mol™ x cm™), ja vilnu garums ir
N\ =290 nm, janosaka un japazino attiritas darbigas vielas (parasti ar radioaktivo izotopu ieziméta viela) tiesa
fototransformacija attirita (pieméram, destiléta) ddeni 20 lidz 25 °C temperatiira sterilos apstaklos, izmantojot
paaugstino$us preparatus, pieméram, acetonu. Gaismas avotam ir jabiit saules gaismas imitacijai, un tam jabut
aprikotam ar filtriem, kas pilniba novérs radiaciju, ja vilpu garums ir A < 290 nm. Japazino noardisanas
produktu identitate, ja to daudzums kada pétijuma bridi ir > 10 % no pievienotas darbigas vielas, ka ari
masas atlikums, lai novértétu vismaz 90 % no izmantotas radioaktivitates, ka ari fotokimiskas pussabruksanas
periods.

Ja nepieciesams pétit tieSo fototransformaciju, janosaka un japazino tiesas fotosadaliSanas tident kvantu iznakums,
ka arf aprékini, lai noteiktu darbigas vielas teorétisko dzives ilgumu ddens sistému virsgja slani un vielas realo
dzives ilgumu.

Metode aprakstita FAO dokumenta “Parskatitas vadlinijas attieciba uz vides kritérijiem, ko izmanto pesticidu

=n

registracija” [Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration of Pesticides (1)].

Ja tdeni notiek disociacija, saskana ar ESAO 112. parbaudes vadlinijas janosaka un japazino attiritas darbigas
vielas disociacijas konstante(-es) (pKa vértibas). Pamatojoties uz teorétiskiem apsvérumiem, japazino disociétie
materiali. Ja darbiga viela ir sals, jasniedz aktiva pKa pamatvértiba.

Stabilitate gaisa, fotokimiska sadaliSanas un sadaliSanas produkta(-u) identitate

Jaiesniedz darbigas vielas fotokimiskas oksidacijas sadaliSanas (netiesa fototransformacija) novertgjums.

Uzliesmojamiba un pasaizdegSanas speja

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.10., A.11. vai A/12. metodi attiecigi janosaka un japazino to
ripnieciski razoto darbigo vielu uzliesmojamiba, kuras ir cietas vielas, gazes vai vielas, kas izdala viegli
uzliesmojosas gazes.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.15. vai A.16. metodi un/vai, ja nepiecieSams, saskana ar UN-Bowes-
Cameron-Cage-Test (ANO rekomendacijas attieciba uz bistamu precu transportu, 14. nodala, Nr. 14.3.4.) jano-
saka un japazino darbigo vielu pasaizdegSanas spgja.

UzliesmoSanas punkts

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.9. metodi janosaka un japazino riipnieciski razotas darbigas vielas
uzliesmo$anas punkts, ja tas kusanas punkts ir zemaks par 40 °C; jalicto tikai “slégta trauka” (closed cup)
metodes.

Spradzienbistamiba

Ja nepiecieSams, saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.14. metodi janosaka un japazino riipnieciski razotas
darbigas vielas spradzienbistamiba.

Virsmas spraigums

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.5. metodi janosaka un japazino virsmas spraigums.

Oksidacijas ipasibas

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.17. metodi janosaka un japazino ripnieciski razotas darbigas vielas
oksidacijas Tpasibas, iznemot gadijumus, kad péc strukturalas formulas izpétes nav pamatotu Saubu, ka darbiga
viela nespgj eksotermiski reagét ar viegli uzliesmojosu materialu. Sados gadijumos pietiek, ja sniedz 3o infor-
maciju ka pamatojumu tam, kapéc netiek noteiktas vielas oksidacijas Ipasibas.

() ANO Partikas un lauksaimniecibas organizacija, Roma — 1989. gada decembris. http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/

Download/ENVICRLpdf.
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3. Papildinformacija par darbigo vielu
i) Sniegtaja informacija jaapraksta paredzétie mérki, kadiem tiek lietoti vai tiks lietoti darbigo vielu saturosie

preparati, ka ari deva un lietosanas veids vai piedavatais lietoSanas veids.

i) Sniegtaja informacija janorada parastas metodes un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro, rikojoties, glabajot
un transportéjot darbigo vielu.

iif) Iesniegtajos pétijumos, datos un informacija kopa ar citiem atbilstosiem pétjjumiem, datiem un informaciju
janorada un japamato metodes un piesardzibas pasakumi, kas Istenojami ugunsgréka gadijuma. Pamatojo-
ties uz darbigas vielas kimisko struktiru un kimiskajam un fizikalajam ipasibam, janovérté iespgjamie
degSanas produkti ugunsgréka gadijuma.

iv) lesniegtajos pétijumos, datos un informacija kopa ar citiem atbilstosiem pétijumiem, datiem un informaciju
japarada to pasakumu piemérotiba, kurus piedavats veikt arkartas situacijas.

v) Ja nav noteikts citadi, minéto informaciju un datus pieprasa par visam darbigajam vielam.

3.1 Funkcija, piemeram, fungicids, herbicids, insekticids, repelents, augsanas reguletajs

Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids,

— moluskicids,

— nematicids,

— augsanas regulétajs,
— repelents,

— rodenticids,

— semiokimiska viela,
— talpicids,

— viricids,

— cita (jakonkretizg).

3.2 letekme uz kaitigiem organismiem, piemeram, inde iedarbojas saskaroties, ieelpojot vai nonakot kungi, fungitoksiska vai
fungistatiska u. c., sisteémiska vai nav iedarbibas uz augiem

3.2.1.  Janorada ietekmes raksturs uz kaitigiem organismiem:
— iedarbojas saskaroties,
— iedarbojas, nonakot kungi,
— iedarbojas ieelpojot,
— fungitoksiska iedarbiba,

— fungistatiska iedarbiba,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

— desikants,
— vairoSanas kavétajs,
— cita (janorada).

Janorada, vai darbiga viela augos parveidojas vai neparveidojas, un vajadzibas gadijuma — vai ada parveidosanas
ir apoplastiska, simplastiska vai abéjada.

Paredzetas lietoSanas jomas, pieméram, uz lauka, aizsargatiem kultiiraugiem, augu produktu glabasana, piemdjas darza
Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir darbiga viela, janorada kada no turpmak minétajam esosajam vai
piedavatajam lietosanas jomam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba un vinkopiba,

— aizsargati kultraugi,

— apstadijumi,

— nezalu ierobezoSana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— augu produktu glabasana,

— citi (precizét).

Kontroletie kaitigie organismi un aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

Jasniedz detalizéta informacija par pasreizéjo un paredzéto lietoSanu attieciba uz apstradatajiem un, ja nepie-
cieSams, aizsargatajiem kultGraugiem, kultGraugu grupam, augiem vai augu produktiem.

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par kaitigiem organismiem, pret kuriem pieméro aizsardzibu.

Ja nepiecieSams, jadara zinami panaktie rezultati, pieméram, dzinumu ierobeZo$ana, nogatavosanas kavésana,
stubldja garuma ierobezosana, auglibas uzlabosana u. c.

ledarbibas veids
Ciktal tas ir noskaidrots, jasniedz pazinojums par darbigas vielas iedarbibas veidu, ja nepiecieSams, par iesaistito

biokimisko un fiziologisko mehanismu(-iem) un biokimisko procesu(-iem). Japazino attiecigo eksperimentalo
pétijumu rezultati, ja tadi ir.

Ja zinams, ka, lietojot vai izmantojot darbigo vielu saturoSus preparatus, darbigajai vielai japarvérSas par
metabolitu vai noardisanas produktu, lai ta iedarbotos paredzétaja veida, par aktivo metabolitu vai noardisanas
produktu jasniedz $ada informacija, ja nepiecieSams, ar atsaucém uz informaciju un izmantojot informaciju, kas
sniegta saistiba ar 5.6., 5.11., 6.1., 6.2., 6.7., 7.1., 7.2. un 9. punktu:

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

— ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums,

— CAS numurs, EK (Einecs vai ELINCS) numurs un CIPAC numurs, ja tads ir,
— empiriska un strukturala formula,

— molekulmasa.



11.6.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 155/11

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

Jasniedz pieejama informacija par aktivo metabolitu un noardisanas produktu veidosanos, noradot:

— iesaistitos procesus, mehanismus un reakcijas,

— kinétiskos un citus datus par parvérsanas atrumu un, ja zinams, par atrumu ierobezojoso faktoru,

— vides un citus faktorus, kas ietekmé parvérsanas atrumu un apmeru.

Informacija par rezistences izplatibu vai iespejamu rezistences izveidoSanos un ricibas strategijam attiecigajos gadijumos

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

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi rikoSands, glabasanas un transportéSanas laika vai ugunsgreka gadijuma

Par visam darbigajam vielam ir jasagatavo dro$ibas datu lapas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (') 31. pantu

Iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras
Kontroléta sadedzinagana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela atbrivoties no darbigajam vielam, piesarpotiem
materialiem vai piesarnota iepakojuma materidla, ir kontroléta sadedzinaSana licencétas atkritumu sadedzina-
Sanas iekartas.

Ja halogénu saturs darbigaja viela parsniedz 60 %, jadara zinama darbigas vielas pirolitiska uzvediba kontrolétos
apstaklos (ja nepieciesams, ari atbilstosa skabekla piegade un noteiktais atraSanas laiks sadedzinasanas iekarta)
800 °C temperattira, ka ari pirolizes procesa rezultata radusajas vielas eso3o polihloréto dibenzo-p-dioksinu un
dibenzofuranu daudzums. Pieteikuma jasniedz detalizéti noradijjumi par vielas iznicinaSanu drosa veida.

Citi

Pilniba jaapraksta citas metodes (ja tadas ir), ko var lietot, lai iznicinatu darbigo vielu, piesarnotu iepakojuma
materidlu un piesarnotus materialus. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati un
drosumu.

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Jaizklasta Gdens dekontaminacijas procediiras avarijas gadijumos.

Analitiskas metodes

levads

Sis iedalas noteikumi attiecas tikai uz pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai vajadzigajam analitiskajam
metodém.

Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai iegiitu 3aja regula pieprasitos datus vai kadiem citiem
mérkiem, pieteikuma iesniedzéjam japamato lictota metode; vajadzibas gadijuma attieciba uz $adam metodém
tiks izstradati atseviski noradijumi, pamatojoties uz tadam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz
metodém pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai.

Jasniedz metozu apraksts, un taja jaieklauj detalizéta informacija par izmantotajam iekartam, materialiem un
apstakliem.

Ciktal iespgjams, Sajas metodés jaizvélas visvienkarsaka pieeja, to izmaksam jabit iespéjami zemam, un to
Istenoanai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

() OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Saja iedald pieméro $adas definicijas:

Piemaisijumi, metaboliti, batiski | definéti Regula (EK) Nr. 1107/2009

metaboliti

Bitiski piemaisfjumi toksikologiski un/vai ekotoksikologiski vai videi kaitigi piemaisijumi
levérojami piemaisijumi piemaisijumi, kuru saturs ripnieciski razotaja darbigaja viela ir > 1 g/kg.

Péc pieprasijuma jaiesniedz 3adi paraugi:
i) tiras darbigas vielas analitiskie standarti;
ii) ripnieciski razotas darbigas vielas paraugi;
i) batisko metabolitu un visu paréjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas atlieku definicija;
iv) ja ir pieejami, ari batisko piemaisjumu atsauces vielu paraugi.

Riipnieciski raZotas darbigas vielas analizes metodes

Saja punkta pieméro $adas definicijas.

i) Specifiskums

Specifiskums ir metodes spéja atkirt analizgjamo vielu no citam vielam.

ii) Linearitate

Linearitate ir definéta ka spéja dotaja diapazona sasniegt pienemamu linearo saistibu starp rezultatiem un
paraugos eso$as analiz&jamas vielas koncentraciju.

iii) Pareiziba

Metodes pareiziba ir definéta ka pakape, kada parauga esosas analizéjamas vielas noteikta veértiba atbilst
pienemtajai atsauces vértibai (pieméram, ISO 5725).

iv) Precizitate

Precizitate ir definéta ka tuva atbilstiba starp neatkarigiem parbaudes rezultatiem, kas iegiiti, ievérojot
noraditos apstaklus.

Atkartojamiba: precizitate atkartojamos apstaklos, t. i, tados apstaklos, kad isa laika viena un taja pasa
laboratorija viens un tas pats darbinieks, lietojot vienas un tas pasas iekartas, ar to pasu metodi identiskam
parbaudes materialam iegiist neatkarigus parbaudes rezultatus.

Ripnieciski razotajai darbigajai vielai netiek pieprasita atveidojamiba (atveidojamibas definiciju skatit
1SO 5725).

Pilniba jaapraksta metodes, ar kadam ir nosaka tiro darbigas vielas daudzumu riipnieciski razotaja darbigaja
viela saskana ar atlaujas pamatoSanai iesniegto dokumentaciju. Jazino par pastavo$o CIPAC metozu pieméro-
jamibu.

Janorada ari metodes, ar kadam ir noteikti nozimigie un/vai bitiskie piemaisijumi un piedevas (pieméram,
stabilizatori) ripnieciski razotaja darbigaja viela.

Specifiskums, linearitate, pareiziba un atkartojamiba

Japarada un japazino noradito metozu specifiskums. Turklat janosaka ari citu ripnieciski razotaja darbigaja
viela esoo vielu (pieméram, izoméru, piemaisijumu vai piedevu) piejaukumu saturs.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Kaut gan piejaukumus, kas radusies citu sastavdalu dél, var identificét ka sistematiskas kladas to metozu
pareizibas novértésana, kuras piedavatas tiras darbigas vielas daudzuma noteiksanai ripnieciski razotaja darbi-
gaja vield, ir jasniedz paskaidrojums par katru piejaukumu, kas parsniedz + 3 % no kopgja noteikta daudzuma.
Japarada ari piejaukumu pakape metodém, ko lieto piemaisijumu noteik3anai.

Janosaka un japazino piedavato metozu linearitate attiecigaja diapazona. Lai noteiktu tiru darbigo vielu,
kalibrésanas diapazonam janosedz (par vismaz 20 %) japaplasina analizgjamas vielas augstakais un zemakais
nominalais saturs attiecigajos analitiskajos $kidumos. Pie trim vai vairakam koncentracijam jaizdara divkarsa
kalibrésana. Citos gadijumos ir piclaujamas piecas koncentracijas, ikviena no tam ka atsevisks mérijums.
lesniegtajos zinojumos ir jaicklauj kalibrésanas linijas vienadojums, korelacijas koeficients un reprezentativa,
pienacigi markéta analizes dokumentacija, pieméram, hromatogrammas.

Pareiziba tiek pieprasita metodém, ko izmanto tiras darbigas vielas un nozimigo un/vai svarigo piemaisijumu
noteik$anai ripnieciski razotaja darbigaja viela.

Parasti tiras darbigas vielas noteik$anai ir javeic vismaz piecas atkartotas parbaudes. Japazino relativa standart-
novirze (% RSN). Drikst atmest izteiktas novirzes, kas noteiktas ar kadu atbilstigu metodi (pieméram, Dixons vai
Grubbs parbaudi). Ja tiek atmestas izteiktas novirzes, $is fakts ir skaidri janorada. Jamégina paskaidrot atsevisku
izteikto novirzu rasanas iemesli.

Atlieku noteikSanas metodes

Metodém jabit tadam, lai varétu noteikt darbigo vielu unfvai bitiskos metabolitus. Katrai metodei un katrai
attiecigajai reprezentativajai matricai eksperimentali janosaka un janorada specifiskums, precizitate, regeneracija
un noteik$anas robeZza.

Principa piedavatajam atlicku noteik3anas metodém jabat daudzatlicku noteik§anas metodém; janoveérté un
japazino par standarta daudzatlicku noteik§anas metodes piemérotibu atliecku noteiksanai. Ja piedavatas atlieku
noteiksanas metodes nav daudzatlieku noteik§anas metodes vai nav salidzinamas ar $adam metodém, tad
japiedava alternativa metode. Ja, izpildot So prasibu, iegiist parak daudz atsevisku savienojumu noteik3anas
metoZu, ir atauts lietot “vispargjo komponentmetodi”.

Saja iedala pieméro $adas definicijas.

i) Specifiskums

Specifiskums ir metodes spé&ja atskirt analizgjamo vielu no citam vielam.

ii) Precizitate

Precizitate ir definéta ka tuva atbilstiba starp neatkarigiem parbaudes rezultatiem, kas iegati, ievérojot
noraditos apstak]us.

Atkartojamiba: precizitate atkartojamos apstaklos, t. i., tados apstaklos, kad isa laika viena un taja pasa
laboratorija viens un tas pats darbinieks, lietojot vienas un tas pasas iekartas, ar to pasu metodi identiskam
parbaudes materialam ieglist neatkarigus parbaudes rezultatus.

Atveidojamiba: ta ka atveidojamibas definicija attiecigajos izdevumos (pieméram, ISO 5725) principa nav
praktiski piemérojama atlicku noteikSanas analitiskajam metodém, tad 3aja direktiva ta ir definéta ka
regeneracijas atkartojamibas validacija no paraugmatricam un raksturigajos limenos, ko veikusi vismaz
viena tada laboratorija, kura darbojas neatkarigi no laboratorijas, kura sakotngji apstiprindja o pétijumu
(3T neatkariga laboratorija var bt $is paSas firmas dala) (neatkarigas laboratorijas veikta validacija).

ili) Regeneracija

Darbigas vielas vai attieciga metabolita procentualais daudzums, kads ir sakotngji pievienots attiecigas
matricas paraugam, kas nesatur nosakamu analizéjamas vielas daudzumu.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

iv) NoteikSanas robeza

Noteik$anas robeza (biezi dévéta par daudzuma noteikSanas robezu) ir definéta ka viszemaka parbaudita
koncentracija, pie kuras tiek sasniegts pienemams vidgjais regeneracijas atrums (parasti 70 lidz 110 %,
vélams, ar relativo standartnovirzi < 20 %; konkrétos pamatotos gadijumos var piclaut ari mazaku vai
lielaku vidgjo regeneracijas atrumu, ka ari lielakas relativas standartnovirzes).

Atliekas augos un/vai uz tiem, augu produktos, partika (augu vai dzivnieku
izcelsmes), dzivnieku bariba

lesniegtajam metodém jabat tadam, lai tas batu piemeérotas visu atlieku definicija ieklauto sastavdalu noteik-
Sanai saskana ar 6.1. un 6.2. punkta noteikumiem, lai dalibvalstis varétu noteikt atbilstibu pienemtajiem MRL
vai noteikt parvietojamas atliekas.

Metodém jabat tik specifiskam, lai varétu noteikt visas atlieku definicija ieklautas sastavdalas, ja nepieciesams,
izmantojot kadu apstiprinosu papildmetodi.

Janosaka un japazino atkartojamiba. No parasta, dabigos apstaklos apstradata parauga, kura sastava ir atliekas,
var sagatavot atkartota parbauzu veikSanai nepiecieSamos identiskos paraugus. Citos gadjjumos identiskos
parbaudes paraugus var izgatavot no parasta, neapstradata parauga, kam pievienota lidz attiecigajai pakapei
koncentréta analizéjama viela.

Japazino neatkarigas laboratorijas veiktas validacijas rezultati.

Janosaka un japazino noteik3anas robeza, tostarp individualais un vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentala
veida janosaka un janorada kopiga relativa standartnovirze, ka ari relativa standartnovirze katrai koncentracijas
pakapei.

Atliekas augsné

Janorada augsnes analizes metodes pamatsavienojumam un/vai bitiskajiem metabolitiem.

Metodém jabut tik specifiskam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu un/vai bitiskos metabolitus, ja nepiecie-
Sams, izmantojot kadu apstiprinosu papildmetodi.

Janosaka un japazino atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteikSanas robeza, tostarp individualais un
vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentali janosaka un japazino kopiga relativa standartnovirze, ka ari
relativa standartnovirze katrai koncentracijas pakapei.

Piedavata noteik3anas robeza nedrikst parsniegt koncentraciju, kas var bit bistama, iedarbojoties uz blakusor-
ganismiem vai fitotoksiskas ietekmes dél. Parasti piedavata noteiksanas robeza neparsniedz 0,05 mg/kg.

Atliekas ddenT (taja skaita dzeramaja Gdeni, gruntsideni un virszemes adeni)

Janorada metodes pamatsavienojuma un/vai biitisko metabolitu analizei tdeni.

Metodém jabut tik specifiskam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu un/vai bitiskos metabolitus, ja nepiecie-
$ams, izmantojot kadu apstiprinosu papildmetodi.

Janosaka un japazino atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteikSanas robeza, tostarp individualais un
vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentali janosaka un japazino kopiga relativa standartnovirze, ka ari
relativa standartnovirze katrai koncentracijas pakapei.

Piedavata noteikSanas robeza dzeramajam tdenim nedrikst parsniegt 0,1 pg/l. Piedavata noteiksanas robeza
virszemes Gidenim nedrikst parsniegt koncentraciju, kas iespaido blakusorganismus un tiek uzskatita par nepie-
nemamu saskana ar pielikuma prasibam Regula (ES) Nr. 546/2011 (1).

(") Skatit 3a Oficiala Vestnesa 127. lappusi.
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Atliekas gaisa

Janorada metodes, kas izmantojamas, lai gaisa analizétu darbigas vielas unfvai butiskos metabolitus, kuri
veidojas lietosanas laika vai Isi péc tas, ja vien nevar pamatot, ka vielas iedarbiba uz lietotajiem, darba néméjiem
vai apkartéjam personam ir maz iespéjama.

Metodem jabit tik specifiskam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu un/vai bitiskos metabolitus, ja nepiecie-
$ams, izmantojot kadu apstiprinosu papildmetodi.

Janosaka un japazino atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteikSanas robeza, tostarp individualais un
vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentali janosaka un japazino kopiga relativa standartnovirze, ka ari
relativa standartnovirze katrai koncentracijas pakapei.

Piedavatajai noteikSanas robezai jabut tadai, lai tiktu nemtas véra veselibai bitiskas attiecigas robezvértibas vai
iedarbibas limeni.

Atliekas kermena Skidrumos un audos

Ja darbiga viela tiek Klasificéta ka toksiska vai Joti toksiska, janorada piemérotas analitiskas metodes.

Metodem jabit tik specifiskam, lai varétu noteikt pamatsavienojumu un/vai bitiskos metabolitus, ja nepiecie-
$ams, izmantojot kadu apstiprinosu papildmetodi.

Janosaka un japazino atkartojamiba, regeneracijas atrums un noteik3anas robeza, tostarp individudlais un
vidgjais regeneracijas atrums. Eksperimentali janosaka un japazino kopiga relativa standartnovirze, ka ari
relativa standartnovirze katrai koncentracijas pakapei.

Toksikologiskie un vielmainas pétijumi
Tevads
i) Sniegtajai informacijai, ko papildina informacija par vienu vai vairakiem darbigo vielu saturodiem prepa-
ratiem, jabat pietiekamai, lai varétu novértét riskus cilvekiem, kuri saistiti ar rikoSanos ar darbigo vielu

saturo$u augu aizsardzibas lidzekli un ta lietosanu, ka arf ar risku cilvékiem, kur§ saistits ar vielas atlieku
peédam partika vai Gdeni. Turklat sniegtajai informacijai jabat pietiekamai, lai biitu iesp&ams:

— piepemt lémumu par to, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— Kklasificeét darbigo vielu péc bistamibas,

— noteikt attiecigo pielaujamo dienas devu (ADI) cilvékam,

— noteikt pielaujamo iedarbibu limeni uz lietotajiem (AOEL),

— noteikt, kadas piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apzimé&jumus cilvéka,
dzivnieku un vides aizsardzibai janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— noteikt attiecigos pirmas mediciniskas palidzibas pasakumus, ka ari attiecigas diagnostikas un terapijas
metodes, kas jalieto cilvéka saindésanas gadijuma,

— novertét riska raksturu un apméru cilvékam, dzivniekiem (sugas, kuras cilvéki parasti baro un tur, vai
lieto uztura) un riskus citam mugurkaulnieku blakussugam.

ii) NepiecieSams pétit un pazinot visas iespéjamas negativas sekas, ko konstaté parasto toksikologisko péti-
jumu laika (tostarp ietekmi uz organiem un ipaSajam sistémam, pieméram, imintoksiskumu un neiro-
toksiskumu), veikt papildu pétijumus, kas var bit nepiecieSami iesp&jamo iedarbibas mehanismu izpétei,
un iesniegt zinojumus par Siem pétjjumiem, noteikt NOAEL (nenovérotas kaitigas ietekmes limenus) un
noveértét §adas ietekmes nozimi. Japazino visi pieejamie biologiskie dati un informacija, kas ir svariga
parbaudamas vielas toksikologiska profila novértésanai.
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iii) levérojot ietekmi, kada piemaisijumiem var bit uz toksikologisko uzvedibu, svarigi, lai zinojumam, ko
iesniedz par katru pétjjumu, bitu pievienots izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija), ka
minéts A dalas 1.11. punkta. Parbaudes izdara, izmantojot tadu darbigo vielu, kuras specifikacija ir
tada pati ka vielai, ko izmantos atlaujamo preparatu ripnieciskaja razosana, izpemot gadijjumus, kad ir
pieprasits vai atlauts lietot ar radioaktivo izotopu iezimétos materialus.

-
=

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala razotné iegiitu darbigo vielu, pétjumi ir
jaatkarto ar ripnieciski razotu darbigo vielu, ja vien nav iespéams pamatot, ka parbaudes materials batiski
neatskiras no toksikologiskajas parbaudés un novértdjuma izmantotd materiala. Saubu gadijuma javeic
attiecigi papildinoSie pétijumi, kas kalpo par pamatu lémuma pienemsanai par iespéjamo vajadzibu
atkartot pétjjumus.

Tados pétijjumos, kad dozeSana turpinas kadu laika posmu, dozéSanu vélams veikt, izmantojot vienu
darbigas vielas partiju, ja vien stabilitate to atlauj.

=

=

Attieciba uz visiem pétjjumiem ir jazino vidéja iegita devu, kas izteikta mg/kg kermena svara, ka ari citas
piemérotas vienibas. Dozgjot parbaudes savienojumu ar uzturu, parbaudamais preparats ir vienmerigi
jasadala uztura.

vii) Ja vielmainas vai citu procesu rezultata, kuri norisinas apstradatajos augos vai uz tiem, vai péc apstradato
augu parstrades palikusas gala atliekas (ar kuram nonaks saskaré patérétaji vai darba néméji saskapa ar
pielikuma A dalas 7.2.3. punktu Regula (ES) Nr. 545/2011) satur vielu, kas pati nav darbiga viela un ko
neidentificé ka metabolitu ziditajos, javeic $o gala atlicku sastavdalu toksiskuma pétjjumus, ja vien nav
iesp&jams paradit, ka o vielu iedarbiba uz patérétajiem vai darba néméjiem nerada véra pemamu risku
veselibai. Toksikokinétikas un vielmainas pétijumi attieciba uz metabolitiem un vielam, kas radusas noar-
disanas rezultata, javeic tikai tad, ja metabolita toksiskuma pétijuma rezultatus nav iesp&jams novertet,
izmantojot pieejamos rezultatus attieciba uz darbigo vielu.

viii) Parbaudes vielas ievadiSanas veids ir atkarigs no galvenajiem §is vielas iedarbibas celiem. Ja iedarbiba
galvenokart notiek ar vielu gazveida stavokli, lietderigak baitu pétit tas iedarbibu ieelpojot, nevis uznemot
orali.

Absorbcijas, izplatibas, ekskrecijas un vielmainas petijumi ziditajos

Saja joma pieprasit varétu tikai saméra ierobezotus datus, kas aprakstiti turpmak un attiecas tikai uz vienu
parbaudamo sugu (parasti — Zzurkam). Sie dati var sniegt informaciju, kas ir noderiga turpmako toksiskuma
parbauzu planosana un interpretéSana. Tomeér jaatceras, ka informacija par starpsugu atskiribam var bat loti
svariga, ekstrapolgjot datus par dzivniekiem uz cilvékiem, un informacija par perkutano uznemsanu, absorbciju,
izplatiSanos, ekskréciju un vielmainu var noderét, novértgjot risku lietotajiem. Nav iesp&jams noteikt detalizétas
datu prasibas visas jomas, jo precizas prasibas bus atkarigas no rezultatiem, kas ieghiti par katru konkréto
parbaudes vielu.

Parbaudes mérkis

Parbaude iegtist pietiekami daudz datu, lai batu iesp&jams:

— novertét absorbcijas atrumu un apjomu,

— novértét sadalfjumu audos un parbaudes vielas, ka ari batisko metabolitu ekskrécijas atrumu un apjomu,

— identificét metabolitus un vielmainas norisi.

Tiek pétita arT devas ietekme uz Siem parametriem un tas, vai rezultati péc vienreizéjas un atkartotas devas
atkiras.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Javeic un japazino toksikokinétiskie pétijumi ar Zurkam, izmantojot vienu devu (ievadisana orali) vismaz divos
devu limenos, ka ari toksikokinétiskie pétjjumi ar zurkam (ievadiSana orali) ar atkartotu vienas devas ievadi-
Sanu. Dazos gadijumos var bt nepiecieSams veikt papildu pétjjumus ar citam sugam (pieméram, ar kazam vai
vistam).
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5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

Parbaudes vadlinijas

Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.36. metode “Toksikokinétika”.

Akilts toksiskums

Pétijumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoverté, jabiit pietickamiem, lai identificétu ietekmi péc
darbigas vielas lidzekla iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— darbigas vielas toksiskumu,

— ietekmes laiku un raksturojumu, sniedzot pilnigu informaciju par parmainam uzvediba un iesp&amos
kopgjos konstatéjumus par patologiskumu post-mortem,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un
— relativo bistamibu, kas saistita ar dazadiem iedarbibas celiem.

Kaut ari vissvarigakais ir attiecigo toksiskuma pakapju novértéjums, iegiitajai informacijai jadod iespgja klasificet
darbigo vielu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Akata toksiskuma parbaudé iegiitajai informacijai ir ipasa
nozime, novértéjot bistamibu, kas varétu rasties avarijas gadijuma.

Oralais
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér ir japazino darbigas vielas akdtais oralais toksiskums.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.1.a vai B.1.b metodi.

Perkutanais

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér ir japazino darbigas vielas akatais perkutanais toksiskums.

Parbaudes vadlinijas

Japéta gan lokala, gan sistémiska ietekme. Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma

B.3. metodi.

Inhalacijas
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Darbigas vielas inhalacijas toksiskums japazino, ja darbiga viela ir:

— gaze vai saskidrinata gaze,

— tiek lietota ka fumigants,

— ieklauta tada preparata sastava, kas rada diimus, aerosolus vai tvaikus,
— tiek lietota migloSanas iericés,

— ar tvaika spiedienu > 1 x 1072 Pa un tiek ieklauta preparatos, ko paredzéts lietot slégtas telpas, pieméram,
noliktavas vai siltumnicas,

— tiek ieklauta pulverveida preparatos, kuros ievérojama daudzuma dalinu diametrs < 50 pm (> 1 % svara),

— tiek ieklauta preparatos, kurus lieto tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru
diametrs < 50 pm (> 1 % svara).
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5.2.6.

5.3.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 piclikuma B.2. metodi.

Adas kairindajums
Parbaudes merkis

Parbaudé nosaka darbigas vielas adas kairindjuma potencialu un novérotas ietekmes iespéjamo atgriezeniskumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Darbigas vielas adas kairinagjuma potencials janosaka vienmér, iznemot gadijumus, kad parbaudes vadlinijas
noradits, ka iesp&jami nopietni adas bojajumi vai ari ka $ada ietekme nav iesp&ama.

Parbaudes vadlinijas

Akaita adas kairinajuma parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.4. metodi.

Acu kairindjums
Parbaudes merkis

Parbaudé nosaka darbigas vielas acu kairindjuma potencialu un novérotas iedarbibas iesp&amo atgriezeni-
skumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Acu kairinajuma parbaudes ir jaizdara vienmeér, iznemot gadjjumus, kad parbaudes vadlinijas noradits, ka ir
iespgjama nopietna ietekme uz acim.

Parbaudes vadlinijas

Akata acu kairindjuma parbaude jaizdara saskapa ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.5. metodi.

Adas sensibilizacija
Parbaudes merkis

Parbaude iegtst pietiekamu informaciju, lai novértétu darbigas vielas spéju izraisit adas sensibilizacijas reakcijas.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara vienmér, iznemot gadijumus, kad viela ir visparzinams adas sensibilizétajs.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 piclikuma B.5. metodi.

Islaicigs toksiskums

Islaiciga toksiskuma pétijumi japlano ta, lai iegiitu informaciju, cik lielu darbigas vielas daudzumu ir iesp&jams
uznemt pétijuma apstaklos bez toksiskas ietekmes. Sadi pétfjumi sniedz vértigus datus par riskiem, kadam ir
paklautas personas, kas rikojas ar darbigo vielu saturosajiem preparatiem vai lieto tos. Islaicigie pétijumi jo pasi
sniedz batisku prieksstatu par darbigas vielas iesp&jamajam kumulativajam darbibam un riskiem, ko darbigas
vielas intensiva iedarbiba izraisa darba néméjiem. Turklat islaicigie pétijumi sniedz informaciju, kas ir noderiga
hroniska toksiskuma pétijumu planosana.

Pétjjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janovérté, jabiut pietiekamiem, lai identificétu ietekmi péc
darbigas vielas atkartotas iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— attiecibu starp devu un kaitigo ietekmi,

— darbigas vielas toksiskumu un, ja iesp&ams, NOAEL,
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— vajadzibas gadijuma mérka organus,

— saindéSanas laiku un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un iesp&amos konstat&jumus
par patologiskumu post-mortem,

— specifisko toksisko ietekmi un izraisitas patologiskas parmainas,

— vajadzibas gadijuma noteiktas novérotas toksiskas ietekmes noturibu un atgriezeniskumu péc dozéSanas
partrauksanas,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un
— relativo bistamibu, kas saistita ar dazadiem iedarbibas celiem.

28 dienu orala toksiskuma pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Kaut arT nav obligati veikt 28 dienu islaicigos pétijjumus, tie var noderét diapazona noteiksanai. Ja $os pétijumus
veic, tie ir japazino, jo rezultati varétu bt Ipasi vértigi, nosakot adaptivas reakcijas, kas hroniska toksiskuma
pétijumos var palikt apsléptas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.7. metodi.

90 dienu orala toksiskuma pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér japazino darbigas vielas Islaicigais oralais toksiskums (90 dienas) gan zurkam, gan supiem. Ja ir
pieradijumi, ka suns ir ievérojami jutigaks un ja $adi dati varétu bt noderigi, ekstrapolgjot iegiitos rezultatus
uz cilvékiem, javeic un japazino 12 ménesu toksiskuma pétijumi ar suniem.

Parbaudes vadlinijas

parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.26. un B.27. metodi: subhroniskas oralas
toksicitates tests, atkartoto devu 90 dienu oralas toksicitates pétfjums.

Citi celi

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Lai novertétu iedarbibu uz lietotajiem, var noderét perkutana toksiskuma papildu pétjjumi.

Attieciba uz gaisto$am vieldm (tvaika spiediens > 1072 Pa) ir nepieciesams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai
islaicigie pétijumi ir javeic, $im vielam iedarbojoties orali vai ieelposanas cela.

Parbaudes vadlinijas

— 28 dienas, caur adu: Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.9. metode “Atkartotas devas (28 dienu)

toksicitate (adas)”,

— 90 dienas, caur adu: Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.28. metode: subhroniskas toksicitates noteik-
Sana péc arigas aplikacijas,

— 28 dienas, ieelpojot: Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.8. metode: atkartotas devas toksicitate (ieel-
posanas),

— 90 dienas, ieelpojot: Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.29. metode: subhroniskas toksicitates noteik-
$ana péc inhalacijas.

Genotoksiskuma parbaude
Parbaudes merkis

Sie pétijumi ir nozimigi:

— prognozgjot genotoksisko potencialu,
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— péc iespéjas agri identificgjot genotoksiskos kancerogénus,
— noskaidrojot dazu kancerogénu darbibas mehanismu.

Lai izvairitos no reakcijam, kas nav novérojamas dabiskos apstaklos, parbaudot mutagenitati, nedrikst lietot
parmerigi toksiskas devas ne in vitro, ne in vivo. Sadu pieeju jauzskata par visparéju pamatnostadni. Ir svarigi
pienemt elastigu pieeju, izvéloties papildu parbaudes atkariba no rezultatu interpretacijas katra posma.

Petijumi in vitro

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmeér javeic mutagenitates parbaude in vitro (génu mutaciju mérijumi baktérijas, klastogenitates parbaude
ziditaju $nas un génu mutaciju parbaudes ziditaju $tnas).

Parbaudes vadlinijas

Pienemamas parbaudes vadlinijas ir:
— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.13./14. metode: mutagenitate — baktériju reversas mutacijas,

— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.10. metode: mutagenitate — ziditaju hromosomu izmainu tests in
vitro,

— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.17. metode: mutagenitate — ziditaju $tnu génu mutaciju tests in
vitro.

In vivo pétijumi somatiskajas §tnas
Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja visu in vitro pétijumu rezultati ir negativi, turpmakas parbaudes javeic, nemot véra pargjo pieejamo bitisko
informaciju (ieskaitot toksikokinétiskos, toksikodinamiskos un fizikali kimiskos datus, ka ari datus par
analogam vielam). Parbaudi var veikt in vitro vai in vivo, izmantojot metabolizéjo3o sistému, kas atskiras no
tas/tam, kas izmantotas ieprieks.

Ja citogenétiska parbaude in vitro ir pozitiva, tad jaizdara parbaude in vivo, izmantojot somatiskas Siinas
(grauzgju kaulu smadzenu metafazes analize vai mikrokodolu parbaude ar grauzgjiem).

Ja kada no génu mutacijas parbaudém in vitro ir pozitiva, jaizdara parbaude in vivo, lai izpétitu neprogrammeéto
DNS sintézi, vai izlases veida parbaude ar pelem.

Parbaudes vadlinijas

Pienemamas ir turpmak minétas parbaudes vadlinijas:

— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.12. metode: muategenitate — ziditaju eritrocitu mikrododulu tests
in vivo,

— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.24. metode: pelu plankumainibas tests,

— Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikums, B.11. metode: muategenitate — ziditaju kaulu smadzenu hromosomu
izmainu tests in vivo.

In vivo pétijumi diglsanas
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja kads no dzivo organismu somatisko $iinu in vivo pétijumu rezultatiem ir pozitivs, var biit pamatoti parbaudit
ietekmi uz diglstinam in vivo. So parbauzu nepieciesamiba janosaka atkariba no konkrétas situacijas, nemot véra
registréto informaciju par toksikokinétiku, lietojumu un paredzamo iedarbibu. Piemérotas parbaudés japarbauda
mijiedarbiba ar DNS (pieméram, izskirosas letalas devas tests), lai aplikotu potencialo parmantoto ietekmi un,
ja iesp&jams, veiktu parmantotas ietekmes kvantitativu novért§jumu. Ir atzits, ka, nemot véra kvantitativo
pétijumu sarezgitibu, stingri japamato to izmanto$ana.
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5.5.

ligtermina toksiskums un kancerogenitate
Parbaudes meérkis

llgtermina pétjjumiem, ko veic un par kuriem pazino, kopa ar citiem bitiskajiem datiem un informaciju par
darbigo vielu jabat pietickamiem, lai Jautu noteikt iedarbibu, ko izraisa atkartota darbigas vielas iedarbiba, un jo
Tpasi, lai:

— noteiktu negativo ietekmi, ko izraisa darbigas vielas iedarbiba,

— ja nepieciesams, identificétu mérkorganus,

— noteiktu devas un reakcijas saistibu,

— noteiktu parmainas novérotajas toksiskuma pazimés un izpausmes,
— noteiktu NOAEL.

Ari kancerogenitates pétijumiem kopa ar citiem batiskajiem datiem un informaciju par darbigo vielu ir jabit
pietickamiem, lai lautu novértét bistamibu cilvékiem, kuru izraisa atkartota darbigas vielas iedarbiba, un jo
ipasi, lai:

— noteiktu kancerogéno ietekmi, ko izraisa darbigas vielas iedarbiba,
— noteiktu izraisito audz&u veidus un skartos organus,
— noteiktu devas un reakcijas saistibu,

— kancerogéniem, kas nav genotoksiski, noteiktu maksimalo devu, kas neizraisa negativu iedarbibu (slieksna
devu).

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

liglaicigais toksiskums un kancerogenitate ir janosaka visam darbigajam vielam. Ja iznémuma situacija tiek
apgalvots, ka $adas parbaudes nav vajadzigas, $is apgalvojums ir japamato pilniba, tas ir, paradot, ka toksiko-
kinétiskie dati liecina, ka darbigas vielas absorbcija nenotiek ne caur gremosanas traktu, ne adu vai pulmonaro
sistému.

Parbaudes apstakli
Darbigas vielas ilglaiciga orala toksiskuma un kancerogenitates pétijumi (divi gadi) javeic ar zurkam ka parbau-
damo sugu, un 3os pétjjumus var apvienot.

Darbigas vielas kancerogenitates pétijums javeic ar pelem ki parbaudamo sugu.

Ja tiek noradits uz tadu kancerogenitates mehanismu, kas nav genotoksisks, janodrosina labs materials, ko
papildina ar batiskiem eksperimentu datiem, ieskaitot tos, kas nepiecieSami, lai izpétitu iespéjamo iesaistito
mehanismu.

Ta ka standarta atsauces attieciba uz apstrades reakciju ir vienlaikus iegiitie kontroles dati, konkrétos kance-
rogenitates pétijumos var noderét vésturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturiskajiem kontroles
datiem biitu jaattiecas uz to paSu sugu un dzimtu, kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem jabit iegiitiem
miisdienu pétijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem jaietver:

— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja nosaukums un konkrétas kolonijas nosaukums, ja piegadatajam ir
vairakas geografiskas atraanas vietas,

— tas laboratorijas nosaukums, kura pétijums tika veikts, un pétjuma datumi,

— to vispargjo apstaklu raksturojums, kados dzivnieki turéti, ieskaitot uztura veidu vai marku, un, ja iespé-
jams, patéréto daudzumu,

— izméginajuma dzivnieku aptuvenais vecums dienas pétijuma sakuma un nonavéSanas vai naves bridi,
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— mirstiba dzivnieku kontroles grupa, kas novérota pétijuma laika vai beigas, apraksts, ka ari citi derigi
novérojumi (pieméram, slimibas, infekcijas),

— laboratorijas nosaukums un to zinatnieku vardi, kuri bijusi atbildigi par patologiju datu vakSanu un
interpretéSanu pétijuma gaita,

— parskats par audzgju raksturu, ko var apvienot, sagatavojot datus par sastopamibu.

Parbaudamas devas, ieskaitot vislielako parbaudamo devu, jaatlasa, pamatojoties uz islaicigas parbaudes rezul-
tatiem, ka ari uz vielmainas un toksikokinétiskajiem datiem, ja pétjjlumu planosanas laika tie ir pieejami.
Kancerogenitates pétijumos vislielakajam devas limenim batu jaizraisa nenozimiga toksiskuma pazimes,
pieméram, nelielu kritumu attieciba uz pienemsanos svara (mazak par 10 %), neizraisot audu nekrozi vai
vielmainas piesatingjumu, ka ari ievérojami neietekméjot parasto dzives ilgumu kadas citas ietekmes, nevis
audzgja, del. Ja ilglaicigie toksiskuma pétijumi tiek veikti atseviski, vislielakajam devas limenim bitu jaizraisa
noteiktas toksiskuma pazimes, neizraisot parmérigu mirstibu. Izdarot novértéjumu, lielakas devas, kas izraisa
parmérigu toksiskumu, neuzskata par batiskam.

Vacot datus un sastadot zinojumus, nedrikst apvienot labdabigo un laundabigo audzgju sastopamibu, ja vien
nav skaidru pieradijumu tam, ka labdabigie audzgji ar laiku klast Jaundabigi. Tapat ari zinojuma nedrikst
apvienot viena un taja pasa organa atklatos nevienados, nesaistitos audzgjus, neatkarigi no ta, vai tie ir
Jaundabigi vai labdabigi. Lai novérstu neskaidribas, nomenklatirda un zinojumos par audzgjiem jalieto,
pieméram, ta terminologija, ko ir izstradajusi Amerikas toksopatologu biedriba (') vai Hannoveres audzgju
registrs (RENI). Izmantota sistéma ir janorada.

Svarigi, lai histopatologiskajai parbaudei atlasitais materials ietvertu materialu, kas atlasits, lai sniegtu turpmaku
informaciju par visparéjo patologijas parbauzu rezultata atklatajiem bojajumiem. Ja tas nepiecieSams darbibas
mehanisma noskaidrosanai un ja tas ir iesp&jams, jalieto un japazino ipaSas histologiskas metodes, histokimi-
skas metodes un elektronu mikroskopiskas parbaudes.

Parbaudes vadlinijas

Pétijumi javeic saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 piclikuma B.30. metodi “Hroniskas toksicitates noteik-
$ana”, B.32. metodi “Kancerogenitates noteiksana” vai B.33. metodi “Vienlaiciga hroniskas toksicitates un
kancerogenitates noteik3ana”.

Toksiskums reproduktivajai sistemai

Ir divu veidu nelabvéliga ietekme uz reproduktivo sistému:

— tévinu un matisu auglibas vajinasanas un

— iespaids uz pécnacju normalu attistibu (attistibas toksiskums).

Japéta un jadara zinama iesp&jama ietekme uz visiem tévinu un matisu reproduktivas fiziologijas aspektiem, ka
arl iespéjama ietekme uz pécnacéju attistibu pirmsatnesana, ka arT pécatneanas perioda. Ja iznémuma apstaklos
tiek apgalvots, ka 3adas parbaudes nav vajadzigas, $ads apgalvojums ir pilniba japamato.

Ta ka standarta atsauces attieciba uz atbildes reakciju ir vienlaikus iegiitie kontroles dati, konkrétos kancero-
genitates pétijumos var noderét vésturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturiskajiem kontroles
datiem butu jaattiecas uz to paSu sugu un dzimtu, kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem jabat iegitiem
misdienu pétijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem jaietver:

— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja nosaukums un konkrétas kolonijas nosaukums, ja piegadatajam ir
vairakas geografiskas atrasanas vietas,

— tas laboratorijas nosaukums, kura pétjjums tika veikts, un pétjjuma datumi,

(") Nomenklatiiras un diagnostikas kritériju standartizéta sistéma — Norades toksikologiskja patalogija [Standardised System of Nomenclature

and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology].
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— to vispargjo apstaklu raksturojums, kados dzivnieki turéti, ieskaitot uztura veidu vai marku, un, ja iespé-
jams, patéréto daudzumu,

— izmégindjuma dzivnieku aptuvenais vecums dienas pétfjuma sakuma un nonavéSanas vai naves bridi,

— mirstiba dzivnieku kontroles grupa, kas novérota pétjjuma laika vai beigas, apraksts, ka ari citi derigi
novérojumi (pieméram, slimibas, infekcijas) un

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

Vairaku paaudzu pétijumi
Parbaudes merkis

Pazinotajiem pétjjumu rezultatiem kopa ar pargjiem batiskajiem datiem un informaciju par darbigo vielu ir
jabiit pietiekamiem, lai varétu noteikt ietekmi uz reproduktivitati péc atkartotas darbigas vielas iedarbibas, un
tai jo Ipasi ir jabat pietiekamai, lai varétu:

— noteikt tieo un netieSo ietekmi uz reproduktivitati, kura izriet no darbigas vielas iedarbibas,

— noteikt vispargjas toksiskas ietekmes pastiprinasanos (ko atklj islaiciga un hroniska toksiskuma parbaudes

laika),

— noteikt devas un reakcijas saistibu,

— noteikt parmainas novérotajas toksiskuma pazimés un izpausmes,

— noteikt NOAEL.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér japazino vismaz divu Zurku paaudzu reproduktivitates pétijums.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.35. metodi: divu paaudzu reproduktivas
toksicitates pétijums. Papildus japazino reproduktivo organu svars.

Papildu pétijumi

Lai labak varétu interpretét ietekmi uz reproduktivitati, ka ari, kamér §i informacija vél nav pieejama, varétu bat
nepieciesams veikt papildu pétijumus, lai sniegtu $adu informaciju:

— atseviski matisu un tevinu pétijumi,

— tris segmentu izstrade,

— domingjosas mirstibas mérjjums, lai noveértétu ietekmi uz tévinu auglibu,

— apstradato tévinu paroSana ar neapstradatam matitém un otradi,

— iedarbiba uz spermatogenézi,

— iedarbiba uz oogenézi,

— spermas kustigums, mobilitaite un morfologija,

— hormonalas aktivitates izpéte.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

Attistibas toksiskuma pétijums
Parbaudes merkis
Pazinotajiem pétfjumu rezultatiem kopa ar pargjiem batiskajiem datiem un informaciju par darbigo vielu jabat

pietickamiem, lai varétu novértét iedarbibu uz embrija un augla attistibu péc atkartotas darbigas vielas iedar-
bibas, un tai jo Ipasi jabat pietickamai, lai varétu:

— noteikt tieSo un netieSo ietekmi uz embrija un augla attistibu, kas izriet darbigas vielas iedarbibas,

— noteikt visus maternala toksiskuma veidus,

— noteikt saistibu starp novérotajam reakcijam un devu gan matei, gan pécnacgjam,

— noteikt parmainas novérotajas toksiskuma pazimés un izpausmés,

— noteikt NOAEL.

Turklat parbaudes sniedz papildu informaciju par vispargjas toksiskas ietekmes pastiprinasanos uz griisniem
dzivniekiem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaudes jaizdara vienmér.

Parbaudes apstak]i

Attistibas toksiskumu gan zurkam, gan trusiem vienmér nosaka, izmantojot oralo devas ievadisanas veidu. Par

aprakstiSanai lietoto terminu un diagnostikas principu glosarijs.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B.31. metodi: prenatalas ontogenézes
toksicitates pétijums.

Aizkaveta neirotoksiskuma petijumi
Parbaudes mérkis

Parbaudé iegtst pietickamus datus, lai novértétu, vai darbiga viela varétu izraisit aizkavétu neirotoksiskumu péc
vielas akatas iedarbibas.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Sie pétijumi ir javeic ar vieldim, kas péc savas struktiiras ir lidzigas vai saistitas ar vielam, kuras izraisa $idu
aizkavétu neirotoksiskumu, pieméram, organiskie fosfati.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 418. vadlinijam.
Citi toksikologiskie petijumi
Metabolitu toksiskuma pétijumi, ka noradits ievada vii) punkta.

Papildu pétijumi, ja tie ir saistiti ar vielam, kas nav darbiga viela, parasti netiek pieprasiti.

Lémumi par nepiecieSamibu veikt papildu pétijumus japienem katra konkréta gadijuma.
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Darbigas vielas papildu pétijumi

Noteiktos gadijumos var biit nepieciesams veikt papildu pétijumus, lai sikak noskaidrotu novéroto ietekmi. Sie
pétijumi varétu aptvert:

— absorbcijas, izplatibas, izdalijumu un vielmainas pétijumus,

— neirotoksiska potenciala pétjjumus,

— imantoksikologiska potenciala pétjjumus,

— citu vielas ievadiSanas veidu pétjjumus.

Lémumi par nepiecieS$amibu veikt papildu pétijumus ir japienem katra konkréta gadijuma atseviski, nemot véra
pieejamos toksikologisko un vielmainas pétjumu rezultatus, ka ari visnozimigakos vielas iedarbibas celus.

NepiecieSsamos pétijumus plano individuali, nemot véra konkrétos pétamos parametrus un sasniedzamos
mérkus.

Mediciniskie dati

Jaiesniedz praksé ieghiti dati un informacija par saindéSanas simptomu atzianu un pirmas palidzibas un
terapeitisko pasakumu efektivitati, ja $adi dati ir pieejami, un neskarot Padomes Direktivas 98/24/[EK (')
10. panta noteikumus. Jasniedz specifiskakas norades par pétijumiem ar dzivniekiem pretinzu vai dro§uma
farmakologijas joma. Vajadzibas gadijuma japéta un japazino iesp&amo pretinzu efektivitate.

Dati un informacija, kas attiecas uz ietekmi, ko atstdj iedarbiba uz cilvéku, ja tie ir pieejami un ja tiem ir
vajadziga kvalitate, ir ipai veértigi, apstiprinot veikto ekstrapolaciju derigumu un secinajumus, kas iegiti
attieciba uz mérkorganiem, devas un reakcijas saistibu un toksiskas ietekmes atgriezeniskumu. Sadus datus
var iegiit péc nejausas iedarbibas vai péc iedarbibas uz profesionaliem lietotajiem.

Ripnicu personala mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz zinojumi par arodveselibas uzraudzibas programmam, papildinot tos ar detalizétu informaciju par
programmas koncepciju un darbigas vielas un citu kimisko vielu iedarbibu. Ja iespéjams, Sajos zinojumos ir
jaieklauj dati par darbigds vielas iedarbibas mehanismu. Sados zinojumos ietver datus (ja ir pieejami) par
personam, uz kuram iedarbojas darbiga viela ripnicas vai ari péc tas izmantoSanas (pieméram, efektivitates
izméginajumos).

Jasniedz pieejama informacija par jutiguma izraisiSanu, ieskaitot darba péméju un citu personu alergisko
reakciju, uz kuriem iedarbojusies darbiga viela, ka ari, ja nepiecieSams, jaietver informacija par visiem hiper-
sensitivitates gadjjumiem. Sagatavotaja informacija siki jaapraksta iedarbibas biezums, pakape un ilgums, nove-
rotie simptomi un cita atbilstiga kliniska informacija.

TieSie novérojumi, pieméram, kliniskie gadijumi un saindéSanas gadijumi

Jaiesniedz pieejamie zinojumi no brivi pieejamas literatiiras par kliniskajiem gadijumiem un saindéanas gadi-
jumiem, ja tie ir nemti no profesionalajiem Zurnaliem vai oficialajiem zinojumiem, ka ari zinojumi par visiem
sekojosajiem pétijumiem. Sados zinojumos ieklauj iedarbibas rakstura, limena un ilguma detalizétu aprakstu, ka
arT novérotos kliniskos simptomus, piemérotos pirmas mediciniskas palidzibas un terapeitiskos pasakumus, un
veiktos mérfjumus un novérojumus. Kopsavilkums un apkopojosa informacija ir nenozimigi.

Ja to apstiprina nepiecieSamaja detalu limeni, $ada informacija ir jo Ipasi vertiga, apstiprinot dzivnieku datu
ekstrapolacijas uz cilvéku un nosakot neparedzétu kaitigu ietekmi tiesi uz cilvekiem.

() OV L 131, 5.5.1998,, 11. Ipp.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

Novérojumi par iedarbibu uz visparéjo populaciju un epidemiologiskajiem
pétijumiem, ja nepiecieSams

Epidemiologiskajiem pétjjumiem ir ipasa vértiba un tie ir jaiesniedz, ja tie ir pieejami un ja tos papildina ar
datiem par iedarbibas limeni un ilgumu, un ja tos veic saskana ar atzitiem standartiem (?).

Saindé$anas diagnoze (darbigas vielas, metabolitu noteikSana), ipagas saindé-
§anas pazimes, kliniskas parbaudes

Ja ir pieejams, jasniedz detalizéts klinisko pazimju un saindéanas simptomu apraksts, ieskaitot agrinas pazimes
un simptomus, un pilna informacija par diagnosticésana noderigajam kliniskajam parbaudém un jaietver pilna
informacija par laika periodiem, kas attiecas uz baribas uznemsanu, iedarbibu uz adu vai dazadu darbigas vielas
daudzumu ieelposanu.

leteicama arstéSana: pirmas palidzibas pasakumi, pretindes, arstéSana

Janorada pirmas mediciniskas palidzibas pasakumi, ko pieméro saindésanas gadijuma (faktiska un varbitéja
saindéSanas), ka arT gadijuma, kad viela ieklast acis.

Jasniedz pilns apraksts par arstéSanas rezimiem, ko pieméro saindésanas gadijuma vai tad, ja viela ieklast acis,
ieskaitot (ja ir pieejama) pretindes lietosanu. Jasniedz informacija, pamatojoties uz praktisko pieredzi, ja tada ir
un ir pieejama, bet citos gadijumos — teorétiskais pamatojums attieciba uz alternativas arstéSanas pasakumu
efektivitati, ja tas ir vajadzigs. Jaapraksta ar konkrétiem rezimiem saistitas kontrindikacijas, jo seviski tas, kas ir
saistitas ar “visparéjam mediciniska rakstura problémam” un apstakliem.

Saindé$anas gaidama ietekme

Ja ir zinama, jaapraksta paredzama ietekme un tas ilgums péc saindésanas, ieskaitot noradi uz to, kadu iespaidu
atstaj:

— iedarbibas veids, pakape un ilgums, vai arf norisana un

— dazadie laika periodi starp iedarbibu vai noriSanu un arstéSanas sakumu.

Toksiskuma ziditajiem kopsavilkums un kopéjais novertéjums

detalizéts un kritisks $o datu noveértgjums saistiba ar attiecigajiem novértéSanas un lémumu pienemsanas
kritérijiem un vadlinijam, jo ipasi saistiba riskiem cilvékiem un dzivniekiem, kuri var rasties vai rodas, ka ari
detalizéts un kritisks datu bazes apjoma, kvalitates un uzticamibas novértéjums.

Ja nepiecieSams, nemot véra konstatéjumus attieciba uz partiju darbigas vielas analitisko profilu (1.11. punkts)
un visus veiktos papildinoSos pétijumus (5. iedalas ievada iv) punkts), japamato to datu svarigums, kas iesniegti
razotas darbigas vielas toksikologiska profila novértésanai.

Pamatojoties uz datu bazes novértgjumu un bitiskajiem lémumu pienemsanas kritérijiem un vadlinijam,
jaiesniedz pamatojums tiem NOAEL, ko piedava katram attiecigajam pétijumam.

Pamatojoties uz Siem datiem, jaiesniedz zinatniski pamatoti priekslikumi attieciba uz darbigas vielas ADI un
AOEL noteiksanu.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem

Tevads

i) Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir darbiga
viela, jabat pietickami plasai, lai varétu novértét riskus cilvékiem, kurus rada partika saglabajusas darbigas

vielas, batisko metabolitu un noardisanas vai reakcijas produktu atliekas. Turklat sniegtajai informacijai
jabut pietiekamai, lai batu iesp&ams:

— pienemt lémumu par to, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu.

(") Labas epidemiologiskas prakses vadlinijas arodvides un vides pétniecibai, ko izstradajusi Kimisko vielu razotaju asociacijas Epidemio-

logijas darba grupa sadarbiba ar Epidemiologijas resursu un informacijas centru (ERIC), izméginajuma projekts, 1991. gads. [Guidelines
for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, developed by the Chemical Manufacturers Association’s Epidemiology
Task Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot Project, 1991.]
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i) Jasniedz izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija), ka noteikts 1.11. punkta.
iif) Pétfjumus veic saskana ar ES vadlinijam attieciba uz datu ieguvi par atliekam (').

iv) Vajadzibas gadijuma datus analizé, izmantojot atbilsto3as statistikas metodes. Japazino visa informacija par
So statistisko analizi.

v) Atlieku stabilitate glabasanas laika

Var bt nepiecieSami pétijumi par atlieku stabilitati glabasanas laika. Iesniegtie paraugi parasti tiek sasaldéti
24 stundu laika péc to panemsanas, un ja par savienojumu nav zinams, ka tas ir atri gaistoss vai nestabils,
informaciju par panemtajiem un analizétajiem paraugiem parasti pieprasa iesniegt 30 dienu laika kop$
paraugu panemsanas (ar radioaktivo izotopu ieziméta materiala gadijuma seSu ménesu laika).

Pétijumi ar vielam, kas nav iezimétas ar radioaktivo izotopu, javeic kopa ar raksturigajiem substratiem un,
vélams, kopa ar paraugiem no apstradatiem kultGiraugiem vai dzivniekiem, kuros ir radusas atliekas. Ja tas
nav iesp&jams, tad pirms glabasanas normalos apstaklos sagatavoto kontroles paraugu dalas ievada zinamu
daudzumu kimiskas vielas.

Ja glabasanas laika notiek nozimiga noardisanas (vairak neka 30 %), tad jamaina glabasanas apstakli, vai ari
paraugi nav jaglaba pirms analizes veik3anas, un ir jaatkarto visas parbaudes, kas veiktas taja laika, kad
parauga glabasanas apstakli bija neapmierinosi.

Jaiesniedz detalizéta informacija par paraugu un ekstraktu sagatavosanas un glabasanas apstakliem (tempe-
ratira un ilgums). Ja paraugi netiek parbauditi 24 stundu laika péc to iegiisanas, vajadzés noradit glabasanas
stabilitates datus.

6.1. Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana augos

Parbauzu mérkis

So pétijumu mérki ir:

— novertét atlieku kop&o daudzumu attiecigajas kultiraugu dalas razas novaksanas laika péc paredzétas
apstrades,

— noteikt kopigo galigo atlieku galvenas sastavdalas,

— noradit atlieku izplatibu attiecigajas kultrauga dalas,

— noradit atlieku galveno sastavdalu daudzumu un noteikt to ekstrakcijas panémienu efektivitati,
— izlemt par atliecku definé$anu un izteiksanu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Sie pétijumi javeic vienmér, ja nav iespgjams pamatot, ka uz augiem/augu produktiem, ko lieto ka partiku vai
dzivnieku baribu, nepaliek nekadas atliekas.

Parbaudes apstakli

Vielmainas pétijumos jaiesaista tadi kultGiraugi vai to kategorijas, kuras vajadzétu lietot minéto vielu saturosos
augu aizsardzibas lidzeklus. Ja paredzams plass lietojuma diapazons dazadas kultiraugu kategorijas vai auglu
kategorija, pétijumus veic ne mazak ka trim kultiraugiem, ja nav iespéams pamatot, ka atskirigas vielmainas
izveidoSanas ir maz iesp&jama. Ja paredzéts lietojums dazadas kultiraugu kategorijas, pétijumiem jabit rakstu-
rigiem attiecigajam kategorijam. Sim noliikam pienem, ka kultiiraugi pieder kadai no piecam kategorijam:
saknaugi, lapu kultGraugi, augli, paksaugi un ellas seklaugi, graudaugi. Ja ir pieejami pétijumi par trim no
Sajas kategorijas minétajiem kultiiraugiem un ja to rezultati liecina, ka noardisanas process visas tris kategorijas
ir lidzigs, tad maz ticams, ka vajadzés veikt vél citus pétjjumus, ja vien nav paredzams, ka radisies atskiriga
vielmaina. Vielmainas pétijumos janem veéra ari dazadas darbigas vielas ipasibas un paredzéta lietojuma metode.

(") http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues.
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Jaiesniedz dazados pétijumos iegiito rezultatu novértéjums attieciba uz uzpemsanas vietu un celu (pieméram,
caur lapam vai sakném) un atlieku sadalfjumu starp attiecigajam kultirauga dalam razas novaksanas laika
(pievérSot ipasu uzmanibu partika vai dzivnieku bariba lietotajam auga dalam). Ja kultiraugs neuznem darbigo
vielu vai svarigos metabolitus, tas ir jaizskaidro. Izmégindjuma datu novértéSanai var noderét informacija par
darbigas vielas iedarbibas veidu un fizikalajam un kimiskajam ipasibam.

Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana majdzivniekos
Parbauzu meérkis

So pétijumu mérki ir:
— noteikt kopgjo gala atlicku galvenas sastavdalas partikai paredzétajos dzivnieku produktos,

— kvantitativi noteikt kopgjo atlieku noardisanas un izdalianas atrumu noteiktos dzivnieku produktos (piena
vai olas) un ekskrétos,

— noradit atlieku sadalijumu starp attiecigajiem partika lietojamajiem dzivnieku produktiem,
— kvantitativi noteikt atlieku galvenas sastavdalas un paradit So sastavdalu ekstrakcijas efektivitati,

— sagatavot datus, pamatojoties uz kuru varétu piepemt lémumu par nepiecieSamibu veikt pétjjumus par
majdzivnieku barosanu, ka paredzéts 6.4. punkta,

— izlemt par atliecku definé$anu un izteiksanu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vielmainas pétjjumi ar tadiem dzivniekiem ka atgremotajiem laktacijas perioda (pieméram, kazam vai govim)
vai dgjgjvistam ir vajadzigi tikai tad, ja pesticidu lietoSanas rezultata majdzivnieku bariba var rasties ievérojams
daudzums atlieku (> 0,1 mg/kg no kopéjas sanemtas uztura devas, izpemot IpaSus gadjjumus, pieméram,
darbigas vielas, kas uzkrajas). Ja izradas, ka vielmainas procesi zurkam un atgremotajiem ievérojami atskiras,
ir javeic pétjjums ar ciikam, ja vien nav paredzéts, ka $ada lidzekla uznemsana ciikam ir maznozimiga.

Izmeginajumi ar atliekam
Parbauzu mérkis
So pétijumu mérki ir:

— kvantitativi noteikt lielakos iespé&jamos atlieku daudzumus apstradatos kultiiraugos razas novaksanas laika
vai iznemsanas laika no glabasanas vietam, ievérojot ieteikto labo lauksaimniecibas praksi (LLP), un

— vajadzibas gadijuma noteikt augu aizsardzibas lidzekla atlicku samazinasanas atrumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Sie pétijumi vienm@r javeic tad, ja augu aizsardzibas lidzeklis tiks pielietots augiem/augu produktiem, kuri tiek
izmantoti ka partika vai dzivnieku bariba, vai gadijumos, ja 3adi augi var uzpemt augsné esosas atlieckas vai
citus substratus, iznemot gadijumus, kad $adu informaciju iespéjams iegiit, ekstrapolgjot atbilstigos datus par
kadu citu kultGraugu.

Atlieku pétijumos iegiitos datus pievieno dokumentacijai par tiem augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veidiem,
kurus ladz atlaut, iesniedzot darbigas vielas apstiprinasanai vajadzigo dokumentaciju.

Parbaudes apstakli

Uzraudziba veiktajiem izméginajumiem jaatbilst piedavatajai kritiskajai LLP. Nosakot izméginajuma apstaklus,
janem véra vislielakais iesp&jamais atlicku daudzums (pieméram, piedavato lietojumu lielakais skaits, lielaka
paredzéta daudzuma lietojums, visisakie intervali pirms raZas novaksanas, nogaidiSanas vai glabasanas laiki),
tomér Sie apstakli joprojam raksturo redlos vissliktakos apstaklus, kados tiek lietota darbiga viela.

Jaiegist un jaiesniedz pietickami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un to
apstakju diapazonu, kads ir paredzams attiecigajos regionos, kuros icteicams lietot augu aizsardzibas lidzekli.
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Izstradajot parraudzitu izmégindjumu programmu, parasti nem véra tadus faktorus ka klimata atskiribas starp
audzéSanas apgabaliem, audzé$anas metozu dazadibu (pieméram, lietosana briva daba un siltumnica), audzé-
Sanas sezonas, preparatu veidu u. c.

Lai iegtitu salidzinamu apstaklu kopumu, izméginajumi parasti ir javeic ne mazak ka divos vegetacijas periodos.
Visi izpémumi ir pilniba japamato.

Precizu nepiecieamo izméginajumu skaitu ir grati noteikt pirms izmégindjuma rezultatu provizoriska noveér-
t&juma. Obligatas informacijas prasibas tiek piemérotas tikai tad, ja var noteikt dazadu audzéSanas apgabalu
salidzinamibu, pieméram, attieciba uz klimatu, audzésanas metodém un vegetacijas periodiem u. c. Pienemot,
ka visi pargjie mainigie (klimats u. c.) ir salidzinami, galvenajiem kultGraugiem ir javeic vismaz astoni izmé-
&inajumi, kuri raksturo ieteikto audzéSanas regionu. Nenozimigakiem kultiiraugiem parasti javeic Cetri izmégi-
najumi, kuri raksturo ieteikto audzésanas regionu.

Ta ka to atlicku homogenitate, kas rodas péc razas novaksanas veiktas apstrades rezultata vai no aizsargatajam
kulttiram, vienmeér ir augstaka, tiks pienemti viena vegetacijas perioda veikti izméginajumi. Attieciba uz apstradi
péc razas novakSanas parasti tiek pieprasiti ne mazak ka Cetri izméginajumi, kurus vélams veikt dazadas vietas
ar dazadam skirném. Katrai lietojuma metodei un uzglabasanas veidam ir javeic virkne izmégindjumu, ja nav
iespgjams skaidri noteikt vissliktako situaciju ar atliekam.

Katra vegetacijas perioda veicamo pétijjumu skaitu var samazinat, ja ir iesp&jams pamatot, ka atlicku daudzums
augosfaugu produktos biis zemaks par noteiksanas robezu.

Ja lidzekla pielictosanas laika ir pieejama ievérojama dala no partikai paredzéta kultiirauga, tad pusé no
uzraudzitajiem izméginajumiem ir jaieklauj dati par laika ietekmi uz sastopamajam atliekam (atlieku samazi-
nasanas pétijumi), ja nav iespéjams pamatot, ka augu aizsardzibas lidzekla lictosana ieteiktajos apstaklos
neietekmé partikai paredzéto kultGraugu.

Majdzivnieku baroSanas peétijumi
Parbauzu mérkis

So pétijumu mérkis ir noteikt atliekas dzivnieku produktos, kas radisies no bariba vai lopbaribas augos esosam
atliekam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
BaroSanas pétijumi javeic tikai tad, ja:
— kulttiraugos vai to dalas, kas tiek izbarotas dzivniekiem (pieméram, atgriezumos, apstrades atkritumos), ir

sastopams ievérojams daudzums atlieku (> 0,1 mg/kg no kopigas izbarotas baribas, iznemot ipasus gadi-
jumus, pieméram, darbigo vielu uzkrasanos),

— ja vielmainas pétjumi norada, ka jebkuros partika lietotajos dzivnieku audos var rasties ievérojams
daudzums atlicku (0,01 mgfkg vai vairak virs noteikSanas robezas, ja ta ir augstaka par 0,01 mg/kg),
nemot véra atlicku daudzumu iespéjamaja dzivnieku bariba, kas tiek sasniegts pie vienreizéjas devas.

Ja nepiecieSams, jaiesniedz atseviski pétijumi par atgremotaju laktacijas perioda vai dgjéjvistu barosanu. Ja
saskana ar 6.2. punktu veiktie vielmainas pétfjumi liecina par to, ka vielmainas process cikam ievérojami
atSkiras no vielmainas procesa atgremotajiem, ir javeic pétijumi ari par ciiku baroanu, ja vien nav paredzéts, ka
ciikam $ada lidzekla uznemsana ir maznozimiga.

Parbaudes apstakli

Parasti bariba tiek izdalita tris devas (paredzamais atlicku daudzums, triskartiga lidz pieckartiga deva un desmit
reizes lielaka deva par atlicku paredzamo daudzumu). Nosakot vienreizéjo devu, ir jaaprékina teorétiskais
baribas daudzums.

Riipnieciskds apstrades unfvai sagatavoSanas mdjsaimnieciba ietekme
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Lémums par to, vai ir javeic apstrades pétijumi, bis atkarigs no 3adiem apstakliem:
— apstradata produkta nozime cilvéka vai dzivnieka uztura,

— atlieku daudzums apstradei paredzétaja auga vai augu izcelsmes produkta,
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— darbigas vielas vai batisko metabolitu fizikalas un kimiskas ipasibas,

— iesp&jamiba, ka péc auga vai augu izcelsmes produkta apstrades var biit sastopamas noardisanas rezultata
radusas toksikologiski nozimigas vielas.

Apstrades pétijumi parasti nav nepiecieSami, ja apstraddjamaja auga vai augu produktd nav nozimigu vai
analitiski nosakamu atlieku, vai ari ja kopéja teorétiska maksimala pielaujama dienas deva (TMDI) ir mazaka
par 10 % no ADI. Turklat apstrades pétijumi parasti nav javeic ar augiem un augu produktiem, kuri vairuma
gadijumu tiek apésti neapstradata veida, iznemot auglus ar neédamo dalu, tadus ka citrusaugli, banani vai kivi;
$aja gadijuma var bat nepiecieSami dati par atlicku sadaljumu miza un augla mikstuma.

“levérojams atlieku daudzums” parasti nozimé atliekas, kas parsniedz 0,1 mgfkg. Ja attiecigajam pesticidam ir
loti augsts akdtais toksiskums un/vai zems ADI, tad ir jaapsver iespéja veikt apstrades pétjlumu ar nosaka-
majam atliekam, kuru daudzums neparsniedz 0,1 mg/kg.

Pétijumi par ietekmi uz atlieku raksturu parasti nav vajadzigi, ja tiek veiktas tikai tadas vienkar$as mehaniskas
darbibas ka mazgasana, grieSana vai izspie§ana, kas nav saistitas ar auga vai augu produkta temperatiiras mainu.

letekme uz atlieku Ipasibam
ParbauzZu merkis

So pétijumu mérkis ir noteikt, vai apstrades laika no neapstradatajos produktos esosajam atliekim veidojas
noardisanas vai reakcijas produkti, kam var bt vajadzigs atsevisks riska novertgjums.

Parbaudes apstak]i

Ja nepieciesams, tad atkariba no neapstradatos produktos eso3o atlieku daudzuma un kimiskajam ipasibam péta
raksturigu hidrolizes apstaklu virkni, imit&jot attiecigas parstrades darbibas. Ja darbigas vielas vai metabolitu
ipasibas liecina par to, ka $adu procesu rezultata var veidoties toksikologiski nozimigi noardisanas produkti, tad
japéta ne tikai hidrolizes, bet ar citu procesu ietekme. Petijumi parasti tiek veikti ar darbigas vielas ar radio-
aktivo izotopu ieziméto formu.

letekme uz atlieku daudzumu
ParbauZu merkis

So pétijumu galvenie mérki ir:

— noteikt dazados starpproduktos un gala produktos eso$o atlicku kvantitativo sadaljjumu un novértét to
parejas faktorus,

— dot iespéju realak novertét atlieku uznemsanu ar partiku.

Parbaudes apstak]i

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

Parasti sakuma ir nepiecieSams veikt tikai pamata izméginajumus “lidzsvara noteik3anai”, kas raksturo parastos
apstrades procesus attieciba uz augiem vai augu produktiem, kuru sastava ir nozimigs daudzums atlieku.
Japamato, kade] tika izvéléts Sis(-ie) raksturigais(-ie) process(-i). Apstrades pétijumos lietota tehnologija vienmér
iesp&jami jatuvina realajiem, praksé lietotajiem apstakliem. Jaizveido bilance, kura ir izpétita visos starppro-
duktos un gala produktos esoso atliecku masas bilance. Veidojot $adu bilanci, iespéjams atklat jebkadu atlicku
koncentraciju vai samazinasanos atseviskos produktos un noteikt attiecigos parejas faktorus.

Ja apstradatajiem augu produktiem ir liela nozime uztura un ja “bilances pétijjums” liecina, ka liela dala atlicku
varétu pariet uz apstradatajiem produktiem, ir javeic tris turpmakie pétijumi, lai noteiktu atlieku koncentracijas
un izskisanas faktorus.

Atliekas peckultiiras
Parbaudes mérkis

So pétijumu mérkis ir nodrosinat iesp&ju novértét iespgjamas atliekas péckultiiras.
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja dati, kas iegiiti saskana 1 pielikuma 7.1. punktu vai pielikuma 9.1. punktu Regula (ES) Nr. 545/2011, liecina,
ka lidz iespéjamo péckultiiru séSanas vai stadiSanas laikam augsné vai tados augu materidlos ka salmi vai
organiskais materials palick nozimigs daudzums atliecku (> 10 % no lietotas darbigas vielas ka kopéja nemainita
darbiga viela un tas bitiskie metaboliti vai noardisanas produkti), kas razas novaksanas laika varétu radit tadu
atlicku daudzumu péckultiiras, kur§ parsniedz noteiksanas robezu, tad $adai situacijai japievér§ pienaciga
uzmaniba. Janem véra atlieku raksturs péckultiiras un javeic vismaz teorétisks $o atlicku daudzuma novérte-
jums. Ja nevar izslégt atlicku klatbiitnes iesp&jamibu péckultiras, tad javeic vielmainas un sadales pétjjumi, kam
vajadzibas gadijuma seko lauka izméginajumi.

Parbaudes apstakli

Ja ir veikts atlieku teorétiskais novertgjums péckultiiras, ir jasniedz visa informacija un pamatojums.

Ja ir nepieciesams, ir javeic vielmainas un sadales pétfjumi un lauka izméginajumi; tiem izmanto raksturigus
kulttiraugus, kurus izvélas parastas lauksaimniecibas prakses atspogulosanai.

leteiktie maksimalie atlieku limeni (MRL) un atlieku definicija

Jasniedz visaptvero$s piedavato MRL pamatojums, ja nepiecieSams, pievienojot detalizétu informaciju par
izmantoto statistisko analizi.

Lemjot par to, kuri savienojumi jaieklauj atliecku definicija, janem véra savienojumu toksikologiska nozimiba,
iesp&jamie daudzumi un pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai piedavato analitisko metozu noderiba prakse.

leteiktie paredzetas lietoSanas intervali pirms raZas novakSanas vai — gadijumos, kad lietoSana notiek pec razas
novaksanas — nogaidisanas periodi vai uzglabasanas periodi

Jasniedz visaptveross izteikto piedavajumu pamatojums.

Tespgjamas un faktiskas iedarbibas novértgjums saistiba ar uzturu un citiem iedarbibas veidiem

Ir svarigi aprékinat realu uztura uznemsanas prognozi. To var darit pakapeniski, nonakot pie arvien realakas
uzpemsanas prognozes. Ja nepiecieSams, janem véra ari citi iedarbibas avoti, pieméram, medikamentu vai
veterinaro zalu lietoSanas rezultata radusas atliekas.

Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novertejums

Visu 3aja iedala noradito datu kopsavilkumu un novértéjumu sagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento
iestazu noradjjumiem par $adu kopsavilkumu un novértgjumu formu. Taja ietver detalizétu un kritisku $o
datu novértéjumu saistiba ar attiecigajiem vértéSanas un lémumu pienemsanas kritérijiem un vadlinijam, jo ipasi
noradot pastavosos un iespéjamos riskus cilvékiem un dzivniekiem, ka ari datu bazes apjomu, kvalitati un
uzticamibu.

Seviska uzmaniba japievér§ jebkuru ar ziditajiem nesaistitu metabolitu toksikologiskajai nozimibai.

Jasagatavo augu un dzivnieku vielmainas norises shematisks attéls ar isu paskaidrojumu par sadali un kimi-
skajam izmainam.

Aprite un uzvediba vide
Tevads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar citu informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir
darbiga viela, jabat pietickamai, lai noveértétu darbigas vielas apriti uz uzvedibu vidé un blakussugas, kuram
varétu bat risks, ka uz tam iedarbosies darbiga viela, tas metaboliti, noardiSanas vai reakcijas produkti, ja
§im vielam ir toksikologiska vai ekologiska nozime.
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Informacijai, kas sniegta par darbigo vielu kopa ar citu svarigu informaciju un informaciju par vienu vai
vairakiem darbigo vielu saturo$iem preparatiem, jabut pietiekamai, lai blitu iesp&jams:

— izlemt, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— Klasificét darbigo vielu péc bistamibas,

— noteikt, kadas piktogrammas, signalvardi un attiecigie bridinajumi par bistamibu un piesardzibu ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi,

— prognozét darbigas vielas un tas biitisko metabolitu un noardiSanas vai reakcijas produktu izplatibu,
apriti un uzvedibu vide, ka ari ar to saistitos laika intervalus,

— noteikt blakussugas un populacijas, ko apdraud lidzekla potenciala iedarbiba,

— noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai iesp&jami samazinatu vides piesarnojumu un ietekmi uz blakus-
sugam.

Jasniedz izmantota materidla detalizéts apraksts (specifikacija), ka noteikts 1.11. punkta. Ja parbaudes veic,
izmantojot darbigo vielu, izmantotajam materialam jabit ar tadu pasu specifikaciju, kadu lietos atlaujamo
preparatu ripnieciskaja razosana, iznemot gadijumus, kad izmanto ar radioaktivo izotopu iezimétu mate-
rialu.

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala raZzotné iegiitu darbigo vielu, pétfjumi ir
jaatkarto ar ripnieciskaja razosana iegitu darbigo vielu, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka parbaudes
materials butiski neatskiras no ekologiskajam parbaudém un novérté§jumam izmantotd materiala.

Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezimétu parbaudes materialu, radioaktivie izotopi janovieto pétjjumu
vietds (viena vai vairakas — péc nepiecieSamibas), lai atvieglotu vielmainas un noardisanas procesu noskai-
droSanu un darbigas vielas, tas metabolitu un noardiSanas vai reakcijas produktu izplatibas izpéti vide.

Var bt nepieciesams veikt atseviskus pétjjumus par metabolitiem un noardisanas vai reakcijas produktiem,
ja Sie produkti var radit ievérojamu risku blakusorganismiem, dens, augsnes un gaisa kvalitatei un ja to
ietekmi nevar novertét, izmantojot pieejamos rezultatus, kas attiecas uz darbigo vielu. Pirms $adiem péti-
jumiem ir janem véra 5. un 6. iedala sniegta informacija.

Vajadzibas gadijuma parbaudes plano un datus analizé, izmantojot atbilstosas statistikas metodes.

Jasniedz pilnigi visa informacija par statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas
intervaliem, un bitu janorada precizas p-vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

Aprite un uzvediba augsne

Visa bitiska informacija par pétjjumos izmantotas augsnes tipu un ipasibam, tostarp par pH, organiska oglekla
saturu, katjonu apmainas spgju, dalinu izmeéra izkliedi un zemes Gdens noturéSanas spgu pie pF = 0 un

pF

= 2,5 ir japazino saskana ar attiecigajiem ISO vai citiem starptautiskajiem standartiem.

Tiesi pirms pétjjuma sakuma un beigdm janosaka augsnes mikrobu biomasa, ko izmanto laboratoriskajiem
noardisanas pétjjumiem.

Visos augsnes laboratorijas pétjjumos ieteicams, cik iespéjams, izmantot vienas tas pasas augsnes.

Noardisanas vai mobilitates pétijumos izmantotas augsnes ir jaatlasa ta, lai tas parstavétu tos augsnu veidus, kas
parasti ir sastopami dazados ES regionos, kur preparats tiek lietos vai kur to ir paredzéts lietot, un augsném
jabat tadam, lai:

tajas batu dazads organiska oglekla daudzums, dalinu izméru izkliede un pH vértibas, un
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7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

— ja, pamatojoties uz citu informaciju, ir paredzams, ka noardiSanas vai mobilitaite bis atkariga no pH
vértibas (pieméram, $kidiba un hidrolizes atrums, 2.7. un 2.8. punkts), tam jaatrodas $adu pH vertibu
diapazona:

— 4,5 lidz 5,5,
— 6 lidz 7,
— 8 (aptuveni).

Ja iesp&jams, izmantoto augnu paraugiem jabut svaigiem. Ja nav iesp&jams izvairities no ieprieks uzglabatas
augsnes izmanto$anas, uzglabasanai butu janotiek atbilstosa veida ierobezotu laiku, ievérojot noteiktus nosa-
cfjumus, kurus dara zinamus. llgaku laiku uzglabatu augsni var izmantot tikai adsorbcijas/desorbcijas pétjjumos.

Pétjjuma sakuma izvelétas augsnes parametriem nav jabit galgjiem parametriem attieciba uz dalinu izméru
izkliedi, organiska oglekla daudzumu un augsnes pH limeni.

Aug$nu paraugi jaievac un ar tiem jarikojas saskana ar ISO 10381-6 (Augsnes kvalitate — paraugu atlase —
noradijumi par augsnes ievaksanu, rikosanos ar to un uzglabasanu, lai noveértétu mikrobu procesus laboratorijas
apstaklos [Soil quality — Sampling — Guidance on the collection, handling and storage of soil for the assessment of
microbial processes in the laboratory]. Japazino un japamato visas novirzes.

Lauka pétijumi javeic apstaklos, kas ir péc iespéjas lidzigaki parastajiem lauksaimniecibas apstakliem attieciba
uz augsnes veidiem un klimatiskajiem apstakliem tajos regionos, kur paredzéts lietot preparatu. Ja veic lauka
pétijumus, pazino laika apstaklus.

Noardisanas process un atrums
NoardiSanas process
Parbauzu meérkis

Sniegtajai informacijai kopa ar paréjiem attiecigajiem datiem un informaciju jabat pietickamai, lai batu iespé-
jams:

— kur tas ir iesp&ams, noteikt iesaistito procesu relativo nozimi, (lidzsvaru starp kimisko un biologisko
noardisanos),

— noteikt eso3as atseviskas sastavdalas, kas jebkura laika veido vairak neka 10 % no pievienotas darbigas vielas
daudzuma, tostarp (kur tas ir iespé&jams) neekstrahéjamas atliekas,

— ja iesp&jams, noteikt ari tas klatesosas atseviskas sastavdalas, kas veido mazak neka 10 % no pievienotas
darbigas vielas daudzuma,

— noteikt klateso3o sastavdalu relativas proporcijas (masas lidzsvaru),
— noteikt bistamas augsnes atliekas, kuras iedarbojas vai var iedarboties uz blakussugam.

Ja izdara atsauci uz neekstrah¢jamajam atlickam, tas definé ka kimiskas vielas, kas rodas no pesticidiem, ko
lieto saskana ar labu lauksaimniecibas praksi un ko nevar ekstrahét ar metodém, kas ievérojami nemaina $o
atlicku kimiskas ipasibas. Uzskata, ka 3ajas neckstrah&jamajas atliekas nav dalinu, kas vielmainas cela nonak
dabiskos produktos.

Aeroba noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Noardisanas process vai procesi vienmér ir jadara zinami, iznemot gadijumus, kad darbigo vielu saturoso
preparatu Ipasibas un lietoanas veids izsledz augsnes piesarnosanu, pieméram, uzglabajamo produktu apstrade
vai koku ievainojumu dziedéSana.

Parbaudes apstakli

Noardisanas process vai procesi vienmér ir jadara zinami par vienu augsnes veidu.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

legtitie rezultati ir jauzrada shematisku attélu veida, paradot iesaistitos procesus, ka ari bilancu veida, paradot
radioaktivo izotopu izkliedi ka funkciju laika perioda starp:

— darbigo viely,

— CO,,

— gaistosajam sastavdalam, iznemot CO,,

— atseviskiem identificétiem parveidosanas produktiem,

— neidentificétam ekstrahg§jamam vielam,

— neekstrahgjamajam atlickam augsné.

Noardisanas procesu pétijuma jaieklauj visi iesp&jamie pasakumi, lai raksturotu un noteiktu neekstrahgjamo
atlieku, kas veidojas péc 100 dienam, daudzumu, ja tas parsniedz 70 % no darbigas vielas izmantotas devas.
Papémienus un metodes vislabak izveléties katra gadijuma individuali. Ja iesaistitas sastavdalas netiek rakstu-
rotas, ir jasniedz paskaidrojums.

Pétjjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadijumus, kad péc isaka laika perioda neekstrahgjamo atlieku
un CO, daudzumi ir tadi, ka tos var drosi ekstrapolét uz 100 dienam.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma noveértéSanas procediiras [SETAC —Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides] ().

Papildu pétijumi
— Anaeroba noardisands
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jadara zinami anaerobas noardiSanas pétijumi, ja nav iesp&ams pamatot, ka darbigo vielu saturoso augu
aizsardzibas lidzeklu noklasana anaerobos apstaklos nav iesp&jama.

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

Pieméro tos pasus noteikumus, ko paredz 7.1.1.1.1. punkta attiecigas dalas.

— Augsnes fotolize
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jadara zinams augsnes fotolizes pétijums, ja nav iespgjams pieradit, ka darbigas vielas nogulsnésanas
augsnes virskarta ir neiespéjama.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novérteSanas procediiras [SETAC— Procedures for asses-
sing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Noardisanas atrums

Laboratorijas pétjjumi

Parbauzu merkis

Augsnes noardianas pétijumiem jasniedz péc iespéjas labaks ta laika novértgjums, kads vajadzigs, lai labora-

torijas apstaklos darbiga viela, bitiskie metaboliti un noardisanas un reakcijas produkti baitu noardijusies par
50 % un 90 % (DTsolab un DTgolab).

(") Vides toksikologijas un kimijas apvieniba (SETAC), 1995. gads. Pesticidu atrafanas vidé un ekotoksiskuma novértésanas procediras,

ISBN 90-5607-002-9. [Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9.]
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Aeroba noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Noardisanas atrums augsné vienmér ir jadara zinams, izpemot gadijumus, kad darbigo vielu saturoSo
preparatu Ipasibas un lietoSanas veids izslédz augsnes piesarnosanu, pieméram, uzglabajamo produktu
apstrade vai koku ievainojumu dziedéSana.

Parbaudes apstakli

Jadara zinams darbigas vielas aerobas noardiSanas atrums tris veidu augsné papildus 7.1.1.1.1. punkta
minétajam veidam.

Kameér nav pieejams ES validéts aprékinu modelis noardisanas atruma ekstrapolacijai zemas temperatiiras,
tad, lai izpétitu temperatiiras ietekmi uz noardisanos, javeic viens papildu pétijums 10 °C temperatiira ar
vienu no augsnes veidiem, ko izmanto ari noardiSanas izpétei 20 °C temperatiira.

Pétijuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadijumus, kad darbigas vielas noardisanas parsniedz 90 %
pirms 31 perioda beigam.

Jadara zinami lidzigi pétjjumi ar trim augsnes veidiem par visiem butiskajiem metabolitiem un darbigas
vielas noardisanas un reakcijas produktiem, kas veidojas augsné un kas visa pétijuma laika veido vairak neka
10 % no pievienotas darbigas vielas daudzuma, iznemot gadijumus, kad péc darbigas vielas noardisanas
pétijumu rezultatiem bija iespéjams noteikt minéto vielu DT, vértibas.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novértéanas procediiras [SETAC— Procedures for asses-
sing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Anaeroba nodrdisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja ir javeic 7.1.1.1.2. punkta noteiktais anaerobais pétjjums, tad jadara zinams darbigas vielas anaerobas
noardi§anas atrums.

Parbaudes apstakli

Darbigas vielas anaerobas noardiSanas atrums janosaka augsné, ko izmanto anaerobaja pétijuma saskana
ar 7.1.1.1.2. punktu.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadijumus, kad darbigas vielas noardisanas parsniedz 90 %
pirms 31 perioda beigam.

Jadara zinami lidzigi pétjjumi ar vienu augsnes veidu par visiem bitiskajiem metabolitiem un darbigas vielas
noardianas un reakcijas produktiem, kas veidojas augsné un kas visa pétijjuma laika veido vairak neka 10 %
no pievienotas darbigas vielas daudzuma, iznemot gadijumus, kad péc darbigas vielas noardi§anas pétjjumu
rezultatiem bija iespéjams noteikt minéto vielu DTs, vértibas.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma noveértésanas procediiras [SETAC— Procedures for asses-
sing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

7.1.1.2.2. Pétijumi uz lauka

Petijumi par izkliedi augsne
Parbaudes mérkis
Augsnes izkliedes pétijumiem batu jasniedz péc iesp&jas labaks ta laika perioda novértéjums, kads vajadzigs,

lai darbigas vielas izkliede lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsqr un DTgqy). Ja nepiecieSams, jadara
zinama informacija par bitiskajiem metabolitiem un noardiSanas un reakcijas produktiem.

Apstakli, kuros nepiecieama parbaude

Parbaudes jaizdara tados apstaklos, kad 20 °C temperatiira un pie augsnes mitruma satura pF vértibas no 2
lidz 2,5 (iestiksanas spiediens) noteiktais DTsq,, parsniedz 60 dienas.
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Ja darbigo vielu saturoSos augu aizsardzibas lidzeklus ir paredzéts lietot aukstos klimatiskos apstaklos,
izméginajumi javeic, ja 10 °C temperatiira un pie augsnes mitruma satura pF vértibas no 2 lidz 2,5
(iestiksanas spiediens) noteiktais DTsqy,, parsniedz 90 dienas.

Parbaudes apstakli

Jaturpina atseviski pétijumi ar vairakiem tipiskiem augsnu veidiem (parasti cetri dazadi veidi), kamér ir
izkliedéti > 90 % no izlietotd daudzuma. P&tfjumu ilgums nedrikst parsniegt 24 ménesus.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novértéanas procediiras [SETAC— Procedures for asses-
sing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Augsnes atlieku pétijumi
Parbaudes mérkis

Ar augsnes atlieku pétfjumiem ir jasniedz augsnes atlieku daudzuma noveértgjums razas novaksanas vai
péckultiiru séSanas vai stadiSanas laika.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Augsnes atlieku pétjjumi jadara zinami, ja DTsq,, parsniedz vienu tre§dalu no perioda starp lietoSanu un
razas novakSanu un ja ir iesp&ams, ka secigais kultiiraugs tas absorbés, izpemot gadijumus, kad seciga
kultiirauga séSanas vai stadiSanas laika var drosi noveértét augsnes atliekas, pamatojoties uz datiem par
augsnes izkliedes pétijumiem, vai ja iesp&ams pamatot, ka 3is atliekas nevar bat fitotoksiskas augu seka
izmantotajiem kultdraugiem un neatstaj tajos nepielaujamas atliekas.

Parbaudes apstakli

Jaturpina atseviski pétjjumi lidz razas novaksanai vai péckultiiru séSanas vai stadisanas laikam, ja vien nav
izkliedgjies > 90 % no pielietota daudzuma.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novérté$anas procediiras [SETAC— Procedures for asses-
sing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Petijumi par uzkrasanos augsné
Parbauzu mérkis

Parbaudes sniedz pietickamus datus, lai varétu noveértét darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardisanas
un reakcijas produktu atlieku uzkrasanas iesp&amibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja, pamatojoties uz augsnes izkliedes pétjjumiem, ir noteikts, ka DTqq¢ > par vienu gadu, un ja ir planota
atkartota pielietodana vai nu taja pa3a augSanas sezona, vai nakamajos gados, jaizpéta atlicku uzkrasanas
iespgja augsné un limenis, pie kura koncentracija samazinas, iznemot gadjumus, kad var ieghit drosu
informaciju ar modela aprékinu vai cita piemérota novértéjuma palidzibu.

Parbaudes apstakli

lglaicigie lauka pétijumi javeic ar diviem attiecigiem augsnes veidiem, veicot vairakkartéju izmantoSanu.

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs sanem kompetento iestazu piekriSanu 3ada veida
petijumiem.

Adsorbcija un desorbcija

Parbaudes merkis

Sniegtajiem datiem un informacijai kopa ar paréjiem attiecigajiem datiem un informaciju ir jabat pietickamiem,

lai

noteiktu darbigas vielas, biitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu adsorbcijas koeficientu.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
Sie pétijumi vienmér jadara zindmi, iznemot gadijumus, kad darbigo vielu saturojo prepartu ipasibas un

lietosanas veids izslédz augsnes piesarno$anu, pieméram, uzglabajamo produktu apstrade vai koku ievainojumu
dziedésana.

Izmegindjuma apstak]i
Jadara zinami darbigas vielas pétjjumi Cetros augsnes veidos.
Jadara zinami lidzigi pétfjumi vismaz par trim augsnes veidiem par visiem bitiskajiem metabolitiem, noardi-

$ands un reakcijas produktiem, kas augsnes noardiSanas pétijjumos jebkura laika veido vairak neka 10 % no
pievienotas darbigas vielas daudzuma.

Parbaudes vadlinijas

ESAO 106. metode

Mobilitate augsné

Kolonnas izskaloSanas petijumi

Parbaudes meérkis

Parbaudés sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét darbigas vielas un, ja iespgjams, bitisko metabolitu,
noardisanas un reakcijas produktu mobilitati un izskalosanas potencialu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Pétijumi ar Cetriem aug$nu veidiem ir javeic, ja 7.1.2. punkta paredzétajos adsorbcijas un desorbcijas pétjjumos
nav iesp&ams ieglit uzticamas adsorbcijas koeficienta vértibas.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atradanas vidé un ekotoksiskuma novértésanas procediiras [SETAC— Procedures for assessing
the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

NostavejuSos atlieku kolonnas izskaloSanas
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
mobilitati un izskaloanas potencialu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude
Pétijumi javeic, iznemot gadijumus, kad:

— darbigo vielu saturodo preparatu ipasibas un lietoSanas veids izsledz augsnes piesarnoSanu, pieméram,
lietosana uzglabajamo produktu apstradei vai koku ievainojumu dziedésanai,

— ja ir veikts atsevisks metabolitu un noardisanas vai reakcijas produktu pétijums saskana ar 7.1.2. vai 7.1.3.1.
punktu.

Parbaudes apstakli

Nostavésanas periodu(-us) nosaka, parbaudot darbigas vielas un metabolitu noardisanas modelus, lai nodrosi-
natu attiecigo metabolitu spektru laika, kad notiek izskaloanas.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novértéSanas procediiras [SETAC— Procedures for assessing
the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Lizimetra pétijumi vai izskaloSanas petijumi uz lauka
Parbauzu meérkis

Parbaude sniedz datus par

— mobilitati augsné,
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7.2.

— izskalodanas potencialu gruntsiidenos,

— iesp&jamo izplatibu augsné.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Bis nepiecieams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai ir javeic lizimetra pétjjumi vai ekstrahéSanas lauka
pétijumi, nemot véra noardisanas un paréjo mobilitates pétijumu rezultatus, ka ari prognozétas vides koncen-
tracijas gruntsiidenos (PECqy), kas aprékinatas saskana pielikuma 9. iedalu Regula ES) Nr. 545/2011. Veicamo
pétijumu veids un nosacijumi jaapspriez ar kompetentam iestadém.

Parbaudes apstakli

NepiecieSams loti rpigi izstradat gan eksperimenta uzstadijumu, gan atseviskos pétjjumus, lai nodroinatu to,
ka iegiitos rezultatus var izmantot noveértéSana. Pétfjumiem jaaptver reali iesp&amas vissliktakas situacijas,
nemot véra augsnes veidu, klimatiskos apstaklus, pielietosanas daudzumu un biezumu, ka ari pielietoanas

laiku.

Piemérotos intervalos javeic no augsnes kolonnam izpliistosa tdens analizes, bet atlieckas augu materiala
janosaka razas laika. Eksperimenta beigds janosaka atliekas vismaz piecos augsnes profila slanos. Jaatturas
no paraugu nemsanas starplaikd, jo augu (iznemot, ja to dara razas novakSanas laika saskana ar parasto
lauksaimniecibas praksi) un augsnes iznemsana ietekmé izskalo$anas procesu.

Regulari jaregistré nokri$ni, augsnes un gaisa temperatiiras (vismaz reizi nedéla).

— Lizimetra petijumi
Parbaudes apstakli

Minimalais lizimetru uzstadianas dzilums ir 100 cm, bet maksimalais — 130 cm. Augsnes monolitu
nedrikst sajaukt. Augsnes temperatiirai jalidzinas temperatirai uz lauka. Ja nepiecieSams, janodro$ina
papildu apiidenosana, lai nodrosinatu optimalu augu augsanu un to, ka iesikta Gidens daudzums lidzinas
tam daudzumam, kads raksturigs regioniem, kuros tiek ligta atlauja preparata lietosanai. Ja pétijuma laika
augsne ir jaapstrada lauksaimniecisku iemeslu dél, to nedrikst apstradat dzilak par 25 cm.

— IzskaloSanas petijumi uz lauka
Parbaudes apstakli

Jaiesniedz informacija par gruntsiidens limeni eksperimentalajos laukos. Ja pétijumu laika novéro augsnes
plaisasanu, 31 paradiba ir jaapraksta pilniba.

Liela uzmaniba japievérs iidens paraugu savakianas iericu skaitam un atralanis vietim. So iericu izvieto-
jums augsné nedrikst sekmét plismas celu izveidosanos.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Procediiras, kuras novérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu [SETAC —Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Aprite un uzvediba tident un gaisa

Parbauzu meérkis

Sniegtajai informacijai un datiem kopa ar informaciju un datiem par vienu vai vairakiem darbigo vielu
saturoiem preparatiem jabit pietickamai, lai varétu noteikt vai novertét:

— noturibu adens sistémas (danas un Gdeni, tostarp suspendétas dalinas),

— dianas mitoso organismu, Gdens un gaisa riska pakapi,

— virszemes Gdenu un gruntsidenu piesarnosanas potencials.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Noardisanas process un atrums udens sistémas (ciktal uz to neattiecas
2.9. punkts)

ParbauZu merkis

Sniegtajai informacijai kopa ar paréjiem attiecigajiem datiem un informaciju jabat pietickamai, lai baitu iespé-
jams:

— noteikt iesaistito procesu relativo nozimi (lidzsvars starp kimisko un biologisko noardisanos),

— ja iespgjams, noteikt esosas atseviskas sastavdalas,

— noteikt esoSo sastavdalu relativas proporcijas un to dalfjumu starp tdeni, ieskaitot suspendétas dalinas, un
nosédumiem,

— noteikt bistamas atliekas, kuras iedarbojas vai var iedarboties uz blakussugam.

Hidrolitiska noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Parbaude vienmér jaizdara attieciba uz butiskajiem metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem, kas
pastavigi veido vairak neka 10 % no pievienotas darbigas vielas daudzuma, ja vien pietickamu informaciju par
So vielu noardisanos nesniedz parbaude, ko izdara saskana ar 2.9.1. punktu.

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

Pieméro tos paSus noteikumus, ko paredz 2.9.1. punkta attiecigas dalas.

Fotokimiska noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Parbaude vienmér jaizdara attieciba uz butiskajiem metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem, kas
pastavigi veido vairak neka 10 % no pievienotas darbigas vielas daudzuma, ja vien pietickamu informaciju par
So vielu noardisanos nesniedz parbaude, ko izdara saskana ar 2.9.2. un 2.9.3. punktu.

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

Pieméro tos pasus noteikumus, ko paredz 2.9.2. un 2.9.3. punkta attiecigas dalas.

Biologiska noardisanas
“Viegla biologiska noardisanas”
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Parbaudes jaizdara vienmer, iznemot gadijumus, kad tas nav prasitas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma
4. dala.

Parbaudes vadlinijas

Regulas (EK) Nr. 440/2008 C.4. metode.

Udens/dinu pétijums
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

[zméginajums jadara zinams, ja nav iespéjams pamatot, ka virszemes tdenu piesarnosana nenotiks.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - Pesticidu atradanas vidé un ekotoksiskuma novértéSanas procediiras [SETAC— Procedures for assessing
the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

Noardisanas piesatinajuma zona
Apstakli, kuros nepiecieama parbaude

Darbigas vielas un biitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu transformacijas atrumi piesatinajuma
zona var sniegt noderigu informaciju par o vielu atrasanos gruntsidenos.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Parbaudes apstakli

Lai izlemtu, vai §1 informacija ir nepiecieSama, ir vajadzigs ekspertu atzinums. Pirms $o pétijumu veikSanas
pieteikuma iesniedzgjs sanem kompetento iestazu pickrisanu $ada veida pétijjumiem.

Noardisanas process un atrums gaisa (ciktal uz to neattiecas 2.10. punkts)

Piemérotas vadlinijas ir ieklautas zinojuma, ko sagatavojusi darba grupa FOCUS ('), kas risina jautajumus, kas
saistiti ar pesticidiem gaisa: “PESTICIDI GAISA: APSVERUMI IEDARBIBAS NOVERTEJUMAM (2008)”.

Atlieku definicija

Nemot veéra augsné, tdeni vai gaisa sastopamo atlieku kimisko sastavu, kuras rodas darbigo vielu saturosa augu
aizsardzibas lidzekla izmantoSanas vai piedavata lietojuma rezultata, jaiesniedz atlieku definicijas priekslikums,
nemot véra gan noskaidrotos limenus, gan to toksikologisko un ekologisko nozimi.

Uzraudzibas dati

Jadara zinami pieejamie uzraudzibas dati par darbigas vielas, biitisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu apriti un uzvedibu.

Ekotoksikologiskie pétijumi
Tevads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar citu informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir
darbiga viela, jabiit pietickamai, lai novértétu ietekmi uz blakussugam (floru un faunu), kuram risku varétu
radit darbigas vielas, tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu iedarbiba, ja tiem ir ekologiska
nozime. letekme var rasties no vienreizgjas, ilgstosas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bat atgriezeniska
vai neatgriezeniska.

=
=

Informacijai, kas sniegta par darbigo vielu kopa ar citu attiecigu informaciju un informaciju par vienu vai
vairakiem darbigo vielu saturoSiem preparatiem, jabit pietickamai, lai batu iesp&jams:

— izlemt, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacjjumus vai ierobeZojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— atkariba no apstakliem attiecigi novértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam (populacijam,
kopienam un procesiem),

— Klasificet darbigo vielu péc bistamibas,

— noradit piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi blakussugu aizsardzibai,

— noteikt, kadas piktogrammas, signalvardi un attiecigie bridinajumi par bistamibu un piesardzibu ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi.

iii

=

Ir jazino par visu potenciali kaitigo ietekmi, kas konstatéta parasto ekotoksikologisko pétijumu laika, un péc
kompetento iestazu pieprasijuma ir javeic tadi papildu pétijumi, kas var biit vajadzigi, lai noskaidrotu
iespéjamos iedarbibas mehanismus un novértétu $is ietekmes nozimibu, un jasniedz zinojums par Siem
pétijumiem. Jasniedz visi pieejamie biologiskie dati un informacija, kas ir svariga darbigas vielas ekotoksi-
kologiska profila novértésanai.

Informacija par apriti un uzvedibu vidé, kas sagatavota un iesniegta atbilstigi 7.1. lidz 7.4. punktam, un
informacija par atlieku limeniem augos, kas sagatavota un iesniegta atbilstigi 6. iedalai, ir vissvarigaka,
noveértgjot iedarbibu uz blakussugam, jo lidz ar informaciju par preparata ipasibam un lietoSanas veidu ta
nosaka iespé&amo iedarbibas veidu un mérogu. Toksikokinétiskie un toksikologiskie pétjjumi un informa-
cija, kas iesniegta saskana ar 5.1. lidz 5.8. punktu, sniedz svarigas zinas par toksiskumu mugurkaulnieku
sugam un iedarbibas mehanismiem.

=

(") Forums pesticidu izturésanas modelu un lietojuma koordinéanai.
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8.1.
8.1.1.

v) Vajadzibas gadijuma parbaudes plano un datus analizé, izmantojot atbilstoSas statistikas metodes. Jasniedz
pilnigi visa informacija par statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas inter-
valiem, un janorada precizas p-vertibas, nevis vienkar$i “nozimigs/nenozimigs”).

Parbaudes viela

vi) Jasniedz izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija), ka noteikts 1.11. punkta. Ja parbaudes veic,
izmantojot darbigo vielu, izmantotajam materialam jabat ar tadu pasu specifikaciju, kadu lietos atlauto
preparatu riipnieciskaja razosana, iznemot gadijumu, kad izmanto radioaktivi iezimétu materialu.

vii

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala razotné iegtitu darbigo vielu, pétijumi ir
jaatkarto ar rpnieciskaja razosana iegiitu darbigo vielu, ja vien nav iespéams pamatot, ka parbaudes
materials batiski neatskiras no ekotoksikologiskajam parbaudém un novértéjumam izmantota materiala.
Saubu gadijuma javeic attiecigi papildinosie pétijumi, kas kalpo par pamatu lémuma pienemsanai par
iespgjamo vajadzibu atkartot pétjumus.

viii

Tados pétijumos, kad dozéSana turpinas kadu laika posmu, dozeSanu vélams veikt, izmantojot vienu
darbigas vielas partiju, ja vien stabilitate to atlauj.

Ikreiz, kad pétijuma jaizmanto dazadas devas, japazino attieciba starp devu un kaitigo ietekmi.

g

Attieciba uz visiem ar barosanu saistitajiem pétjjumiem jazino par vidéjo noteikto devu, tostarp, ja vien
iespgjams, noradot devu mg uz kg kermena svara. Dozgjot parbaudes savienojumu ar uzturu, parbaudes
savienojums ir vienmérigi jasadala uztura.

x) Var bt nepieciesams veikt atseviskus pétjjumus par metabolitiem un noardisanas vai reakcijas produktiem,
ja sie produkti var ievérojami apdraudét blakusorganismus un ja to ietekmi nevar novértét, izmantojot
pieejamos rezultatus, kas attiecas uz darbigo vielu. Pirms $adiem pétijumiem ir jaipem véra 5. 6. un
7. iedala sniegta informacija.

Parbaudamie organismi

xi) Lai atvieglotu iegiito parbaudes rezultatu nozimibas, tostarp raksturiga toksiskuma un to ietekmgjoso
faktoru, novértésanu, ja vien iespéjams, dazadas noraditajas toksiskuma parbaudés jaizmanto viens un
tas pats katras attiecigas sugas celms (vai registréta cilme).

letekme uz putniem
Akiits oralais toksiskums
Parbaudes merkis

Ja iesp&jams, parbaudé nosaka LDs, vértibu, letalo sliekspa devu, reakcijas un regeneracijas intervalus un NOEL,
un taja jaieklauj un jaieklauj attiecigie kopgjie konstatéjumi par patologiskumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japarbauda darbigas vielas iespgjama ietekme uz putniem, iznemot gadjjumus, kad darbigo vielu paredzéts
iesaistit tikai tados preparatos, ko lieto slégtas telpas (pieméram, siltumnicas vai partikas noliktavas).

Parbaudes apstak]i

Janosaka darbigas vielas akdtais oralais toksiskums uz paipalam (Japanas paipalu (Coturnix coturnix japonica) vai
VirdZinijas irbi (Colinus virginianus)) vai meZa pili (Anas platyrhynchos). Parbaudés izmantota lielaka deva nedrik-
stétu parsniegt 2 000 mg/kg kermena svara.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — Pesticidu atrasanas vidé un ekotoksiskuma novértéSanas procediiras [SETAC— Procedures for assessing
the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides].
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8.2

8.2.1.

Islaicigs uztura toksiskums
Parbaudes merkis

Parbaudeé noskaidro Tslaicigo uztura toksiskumu (LCs vértibas, zemako letalo koncentraciju (LLC), ja iespgjams,
nenovérotas iedarbibas koncentracijas (NOEC), reagéSanas un regeneracijas intervalus), un taja ieklauj attiecigos
kopégjos patologiskos atzinumus.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Darbigas vielas uztura (piecu dienu) toksiskums putniem vienmér japarbauda vienai sugai, iznemot gadjjumus,
kad tiek zinots par pétijumu saskana ar 8.13. punkta noteikumiem. Ja tas akdtais oralais NOEL ir < 500 mg/kg
kermena svara vai ja slaicigais NOEC ir < 500 mg/kg, baribas parbaude jaizdara ar otru sugu.

Parbaudes apstak]i

Pirmajai izméginajuma sugai ir jabat paipalu sugai vai meza pilei. Ja ir javeic izméginajumi ar otru sugu, tai nav
jabtit radniecigai ar pirmo parbaudito sugu.

Parbaudes vadlinijas

[zméginajums javeic saskana ar ESAO 205. metodi.

Subhroniskais toksiskums un vairoSanas
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro darbigas vielas subhronisko toksiskumu un reproduktivo toksiskumu putniem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Darbigas viclas subhroniskais toksiskums un reproduktivais toksiskums putniem ir jaizpéta, ja nav iesp&ams
pamatot, ka ilgstosa vai atkartota iedarbiba uz pieauguSiem putniem vai iedarbiba uz ligzdoSanas vietam
vairoanas sezonas laika ir maz iespéjama.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 206. metodi.

letekme uz fidens organismiem

Pielikuma A dalas 8.2.1., 8.2.4. un 8.2.6. punkta minéto parbauzu dati ir jaiesniedz par katru darbigo vielu, pat
ja nav sagaidams, ka paredzétajos lietojuma apstaklos 3o vielu saturosie augu aizsardzibas lidzekli varétu noklat
virszemes #idenos. Sie dati tiek pieprasiti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 4. dalu.

Pazinotie dati ir japamato ar analitiskiem datiem par parbaudes vielas koncentracijam parbaudes vidé.

Akits toksiskums zivim
Parbaudes merkis

[zméginajuma noskaidro akato toksiskumu (LCsp) un informaciju par novéroto ietekmi.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Si parbaude jaizdara vienmér.

Parbaudes apstak]i

Darbigas vielas akdtais toksiskums ir janosaka varaviksnes forelei (Oncorhynchus mykiss) un siltiidens zivju
sugam. Ja ir javeic parbaudes ar metabolitiem un noardiSanas vai reakcijas produktiem, izmantotajai sugai
jabut jutigakajai no divam sugam, kas parbauditas ar darbigo vielu.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes javeic saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma C.1. metodi.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Hronisks toksiskums zivim
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Hroniska toksiskuma pétijums javeic, ja nav iespéams pamatot, ka ilgstosa vai atkartota iedarbiba uz zivim ir
maz iesp&jama, vai nav pieejams piemérots mikrokosma vai mezokosma pétijums.

Lai izlemtu, kur§ izméginajums ir javeic, ir vajadzigs eksperta atzinums. Pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem
kompetento iestazu pickrisana 3ada veida parbaudei tad, ja ir pamats Ipasam bazam par darbigo vielu (saistiba
ar darbigas vielas toksiskumu zivim vai tas iedarbibu uz zivim).

Zivju agrino attistibas stadiju toksiskuma parbaude var bat lietderiga, ja biokoncentracijas faktori (BCF) ir
no 100 lidz 1 000, vai ari ja darbigas vielas ECsq < 0,1 mg/l.

Zivju attistibas stadiju parbaude var bat lietderiga, ja:

— biokoncentracijas faktors ir lielaks par 1 000 un darbigas vielas aizvadiSana 14 dienu attirianas laika ir
zemaka par 95 %, vai

— viela ir stabila ddeni vai nogulsnés (DT > 100 dienas).

Nav javeic hroniska toksiskuma parbaude zivju mazuliem, ja ir veikta zivju attistibas agrino stadiju toksiskuma
parbaude vai zivju attistibas stadiju parbaude; tapat nav javeic zivju attistibas agrino stadiju toksiskuma
parbaude, ja ir veikta zivju attistibas stadiju parbaude.

Zivju mazulu hroniska toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

Parbaudé noskaidro ietekmi uz augsanu, letalas iedarbibas un novérotas ietekmes slieksni, NOEC un informa-
ciju par novéroto ietekmi.

Parbaudes apstakli

Parbaude jaizdara varaviksnes foreles mazuliem, darbigajai vielai uz tiem iedarbojoties 28 dienas. Jaiegtist dati
par ietekmi uz augSanu un uzvedibu.

Zivju agrino attistibas stadiju toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

Parbaudé noskaidro ietekmi uz attistibu, augsanu un uzvedibu, NOEC un informaciju par novéroto ietekmi
zivju agrinajas attistibas stadijas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 210. metodi.

Zivju attistibas stadiju parbaude
Parbaudes mérkis

Parbaudé tick noskaidrota ietekme uz vecaku reprodukciju un pirmas paaudzes dzivotspéju.

Parbaudes apstakli

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama
pétijuma veidam un apstakliem.

Zivju biokoncentracija
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro katra parbaudes savienojuma biokoncentracijas faktorus stabila stavokli, uznemsanas
atruma konstantes un attiriSanas atruma konstantes, ka ari attiecigas ticamibas robeZas.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta un jazino par darbigas vielas, metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu biokoncentracijas poten-
cialu, kas var dalities taukaudos (pieméram, Log poy = 3 — skatit 2.8. punktu vai citas attiecigas biokoncen-
tracijas norades), ja nav iesp&jams pieradit, ka iedarbiba, kas izraisa biokoncentraciju, ir maz iesp&jama.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 305.E metodi.

Akutais toksiskums tdens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro darbigas vielas 24 un 48 stundu akdto toksiskumu, izsakot to ka vidéjo efektivo koncen-
traciju (ECso) kustibas partrauksanai, un, ja iesp&ams, visaugstiko koncentraciju, kas neizraisa kustibas
partraukSanu.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Akato toksiskumu vienmér nosaka dafnijam (vélams Daphnia magna). Ja darbigo vielu saturoSos augu aizsar-
dzibas lidzeklus ir paredzéts lietot tiesi virszemes tdenos, tad jasniedz informacija vismaz par vienu sugu, kas
parstav katru no $adam grupam: tdens insekti, Gdens vézveidigie (dafnijam neradnieciga suga) un tdens
gliemezi.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma C.2. metodi.

Hroniskais toksiskums tdens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

Ja iespéjams, parbaudé noskaidro ECsq vertibas tadam iedarbibam ka kustibas partrauksana un reprodukcija,
visaugstako koncentraciju, pie kuras nav nekadas ietekmes uz mirstibu vai reprodukciju (nenovérotas ictekmes
koncentraciju — NOEC), ka ari informaciju par novéroto ietekmi.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude javeic ar dafnijam, vismaz vienu raksturigo Gidens insektu sugu un vienu Gidens gliemeZu sugu, ja nav
iespjams pamatot, ka ilgstosa vai atkartota iedarbiba ir maz iesp&jama.

Parbaudes apstak]i

Parbaude ar dafnijam jaturpina 21 dienu.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude javeic saskana ar ESAO 202. metodes II dalu.

ledarbiba uz algu augsanu
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro augSanas un augsanas atruma ECs vértibas, NOEC vértibas un informaciju par novéroto

iedarbibu.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér jazino par darbigas vielas iespéjamo ietekmi uz algu augSanu.

Attieciba uz herbicidiem javeic parbaude ar otru sugu no citas taksonomiskas grupas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma C.3. metodi.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

letekme uz nogulsnés mito§iem organismiem
Parbaudes merkis

Parbaudé tiks mérita ietekme uz izdzivoSanu un attistibu (tostarp ietekme uz Chironomus pieaugusu Ipatnu
radanos), attiecigas ECsq vértibas un NOEC vértibas.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja no 7. punktd pieprasitas informacijas par apriti un uzvedibu vidé var secinat, ka darbiga viela sadalas un
saglabajas tidens nogulsnés, jasanem ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai ir japarbauda nogulsnu akdtais vai
hroniskais toksiskums. Saja ekspertu atzinuma ir janem véra tas, vai ir gaiddma ietekme uz nogulsnés mito-
Sajiem bezmugurkaulniekiem, salidzinot 8.2.4. un 8.2.5. punkta minétos ECsq datus attieciba uz tdens bezmu-
gurkaulnieku toksiskumu ar darbigo vielu daudzumiem nogulsnés, kuri noteikti pielikuma 9. iedala Regula (ES)
Nr. 545/2011.

Parbaudes apstak]i
Pirms So pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama

pétijuma veidam un apstakliem.

Udensaugi

Ir javeic herbicidu parbaude ar Gdensaugiem.

Pirms So pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama
pétijuma veidam un apstakliem.

letekme uz posmkajiem
Bites

Akiits toksiskums
Parbaudes meérkis

Parbaudé noskaidro darbigas vielas akiito oralo un saskares LDsq vertibu.
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jaizpéta potenciala ietekme uz bitém, ja vien darbigo vielu saturoSos preparatus nav paredzéts lietot tikai tados
apstaklos, kuros to iedarbibai uz bitém ir maz iespéjama, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— nesistémiska seklu apstrade,

— nesistémiski augsnes apstrades preparati,

— kultiraugu stadu un sipolu nesistémiska apstrade ar iegremdésanu,
— bricu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma,

— lietojums siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 170. vadlinijam.

BiSu peru baroSanas parbaude
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietiekamu informaciju, lai novértétu iesp&jamos riskus medus biu periem, kurus rada augu
aizsardzibas lidzeklis.
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8.4.
8.4.1.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Parbaude javeic tada gadijuma, ja darbiga viela var iedarboties ka kukainu augSanas regulétdjs un ja nav
iesp&jams pamatot, ka bisu peru paklausana tas iedarbibai ir maz iesp&jama.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude javeic saskana ar ICPBR metodi (pieméram, P. A. Oomen, A. de Riujter un J. van der Steen: Method for
honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO Bulletin, Volume 22, pp 613 to 616,
1992.)

Citi posmkaji
Parbaudes merkis

Parbaude sniedz pietiekamu informaciju, lai novértétu darbigas vielas toksiskumu (letalu un subletalu ietekmi)
uz izvélétam posmkaju sugam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Jaizpéta ietekme uz blakussugu sauszemes posmkajiem (pieméram, kaitigo organismu iznicinatajiem vai para-
zitiem). Turklat par §im sugam iegiito informaciju var izmantot, lai noraditu iesp&jamo toksiskumu citam 3aja
pasa vide mitosajam blakussugam. Si informacija jasagatavo par visaim darbigajam vieldm, ja vien darbigo vielu
saturo$os preparatus nav paredzéts lietot tikai tados apstaklos, kuros tas neiedarbojas uz blakussugu posmka-
jiem, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— bricu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma.

Parbaudes apstak]i

Vispirms parbaudi veic laboratorija ar maksligo substratu (t. i., péc vajadzibas stikla plaksne vai kvarca smiltis),
ja vien citi pétijumi nedod iesp&ju drosi prognozét nelabvéligu ietekmi. Sados gadijumos var lietot praktiskajiem
apstakliem tuvakus substratus.

Parbaudi veic ar divam jutigam standartsugam — parazitaro un plésigo érci (pieméram, Aphidius rhopalosiphi un
Typhlodromus pyri). Papildus japarbauda vél divas ar vielas paredzéto lietojumu saistitas sugas. Ja tas ir iesp&ami
un lietderigi, $im sugam ir japarstav divas citas galvenas funkcionalas grupas — uz zemes mitoSos plésgjus un
lapotné mitoSos plésjus. Ja novero iedarbibu uz sugam, kas ir saistita ar lidzekla paredzéto lietojumu, var veikt
papildu parbaudi paplasinatos laboratorijas/dalgjos lauka apstaklos. Attiecigas parbaudes sugas izvélas, ievérojot
SETAC metodiskaja dokumenta par pesticidu regulatoras parbaudes kartibu, izmantojot blakussugu posm-
kajus (), dotos ieteikumus. Parbaude javeic ar atrumu, kas ir ekvivalents vislielakajam ieteiktajam lauka lieto-
juma atrumam.

Parbaudes vadlinijas

Vajadzibas gadijuma parbaude javeic saskana ar atbilstigam vadlinijam, kas atbilst vismaz SETAC metodiskaja
dokumenta par pesticidu regulatoras parbaudes kartibu, izmantojot blakussugu posmkajus noteiktajam
prasibam.

letekme uz slickam
Akits toksiskums
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro darbigas vielas LCs vértibu slieckam, kur iesp&jams, visaugstako koncentraciju, kas neizraisa
mirstibu, un viszemako koncentraciju, kas izraisa 100 % mirstibu, un icklauj novéroto morfologisko iedarbibu
un ietekmi uz uzvedibu.

(") No seminara “Eiropas reguléjoso parbauzu objektu standarta raksturojumi” (Escort), 1994. gada 28.-30. marts, ISBN 0-95-22535-2-6

[From the Workshop European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (Escort), 28 to 30 March 1994, ISBN 0-95-22535-

2-6].
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

letekme uz sliekam japéta tad, ja darbigo vielu saturosie preparati tiek lietoti uz augsnes vai var piesarnot
augsni.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude javeic saskana ar Regulas(EK) Nr. 440/2008 pielikuma C.8. metodi: toksicitate sliekam - izmégina-
jums maksligaja augsné.

Subletala iedarbiba
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts NOEC un ietekme uz slieku augsanu, reprodukciju un uzvedibu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja ir paredzams, ka darbigo vielu saturo$o preparatu ieteiktais lietojums vai to aprite un uzvediba augsné
(DTgg> 100 dienas) izraisis slieku ilgstosu vai atkartotu paklausanu iedarbibai, ko izraisa darbiga viela vai
ievérojams daudzums metabolitu un noardisanas vai reakcijas produkti, ir vajadzigs ekspertu atzinums par
subletala izméginajuma lietderibu.

Parbaudes apstak]i

Parbaude javeic ar Eisenia foetida.

letekme uz blakussugu augsnes mikroorganismiem
Parbaudes mérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét darbigas vielas iedarbibu uz augsnes mikroorganismu
aktivitati slapekla parveides un oglekla mineralizacijas zina.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude javeic, ja darbigo vielu saturosie preparati tiek lietoti uz augsnes vai var piesarnot augsni praktiskos
lietoSanas apstaklos. Ja darbiga viela ir ieklauta augsnes sterilizacijai paredzéto preparatu sastava, pétjumus
plano ta, lai varétu izmérit regeneracijas atrumu péc apstrades.

Parbaudes apstakli

[zméginajumos licto svaigi nemtus lauksaimniecibas augsnes paraugus. Vietas, no kurienes tick nemta augsne,
ieprieksgjo divu gadu laika nedrikst bat apstradatas ar kadu vielu, kas varétu batiski mainit taja eso§o mikrobu
populaciju daudzveidibu un daudzumu citadi, ka vien parejas veida.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — Procediras, kuras noveérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu [SETAC —Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides].

letekme uz citiem blakussugu organismiem (floru un faunu), kuri uzskatami par riska skartiem

Jaapkopo un jaiesniedz dati (gan pozitivi, gan negativi), kas iegliti provizoriskajas parbaudés biologiskas
aktivitates novértéSanai un devu diapazona noskaidrosanai un var sniegt informaciju par iesp&amo ietekmi
uz augu un dzivnieku blakussugam, ka arT kritiskais noveértéjums par $o datu nozimi iespéjamaja ietekmé uz
blakussugam.

letekme uz notekidenu biologiskds attisanas metodem

Jazino par ietekmi uz notekiidenu biologiskas attiriSanas metodém, ja darbigo vielu saturoo augu aizsardzibas
lidzeklu lietosana var nelabveligi ietekmét notekiidenu attiriSanas ickartas.

7. un 8. iedalas kopsavilkums un novértgjums

Priekslikumi un Regula (EK) Nr. 1272/2008 sniegto priekslikumu par darbigis vielas klasifikiciju un
marké$anu pamatojums.

— Piktogramma(-as)
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if

iv

=

vi

— Signalvardi

— Bistamibas apziméjumi

— Piesardzibas uzraksti.

11. Reprezentativa augu aizsardzibas lidzekla dokumentacija saskapa ar pielikuma A dalu Regula (ES)
Nr. 545/2011.
B DALA
MIKROORGANISMI UN VIRUSI
Ievads

i) Darbigo vielu definicija ir noradita Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 2. punktd, un ta attiecas uz kimiskam
vielam un mikroorganismiem, tostarp virusiem.

Saja dala ir izklastitas datu prasibas attieciba uz darbigajam vielam, ko veido mikroorganismi, taja skaitd virusi.

Saskana ar Regulas (EK) 1107/2009 3. panta noradito definiciju termins “mikroorganisms” attiecas uz baktérijam,
séném, vienstniem, virusiem un viroidiem (uzskaitijums nav galigs).

Informacija par visiem mikroorganismiem, par kuriem tiek iesniegts pieteikums, ir japamato ar visam pieejamajam
profesionalajam zinasanam un literatiira atrodamo informaciju.

Svarigako un noderigako informaciju iegiist, raksturojot un identific&jot mikroorganismu. Sada informacija ir atro-
dama 1. lidz 3. iedala (identitate, biologiskas ipasibas un papildu informacija), kas veido pamatu ietekmes uz cilvéku
veselibu un ietekmes uz vidi novértésanai.

Parasti jasniedz dati, kas no jauna iegiiti tradicionalajos toksikologijas un/vai patologijas eksperimentos ar laborato-
rijas dzivniekiem, ja vien, pamatojoties uz iepriekigjo informaciju, pieteikuma iesniedzéjs nevar pieradit, ka pieda-
vatajos lietoSanas apstaklos mikroorganisma izmanto$ana nekaité cilvéku un dzivnieku veselibai, neietekmé gruntsi-
denus vai neizraisa nepienemamu ietekmi uz vidi.

i

Lidz starptautiska [imeni tiek pienemtas konkréta vadlinijas, vajadzigo informaciju iegiist, izmantojot kompetentas
iestades akceptétas parbaudes vadlinijas, (pieméram, USEPA vadlinijas) ('); ja nepiecieSams, §1 pielikuma A dala
aprakstitas parbaudes vadlinijas piclago ta, lai tas bitu piemérotas mikroorganismiem. Parbaudé izmanto dzivotspe-
jigus un vajadzibas gadijuma ari dzivotnespéjigus mikroorganismus, ka ari tuksa parauga kontroli.

Veicot parbaudes, ir jasagatavo izmantota materiala un ta piemaisjumu detalizéts apraksts (specifikacija) saskana ar
1.4. punkta noteikumiem. Izmantota materiala specifikacijai ir jabat tadai pasai, kada tiks lietota atlauto preparatu
riipnieciskaja razo$ana.

Ja pétijjumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala razotné iegiitus mikroorganismus, pétjjumi ir jaatkarto
ar riipnieciskaja razoSana iegiitiem mikroorganismiem, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka parbaudes un novértgjuma
noliikiem izmantotais materials biitiski neatskiras.

Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, jaiesniedz vides riska novértéana iegiito datu kopija, ka noradits Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 48. panta.

Vajadzibas gadijuma datus analizé, izmantojot atbilstoSas statistikas metodes. Jasniedz pilnigi visa informacija par
statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas intervaliem, un bitu janorada precizas p-
vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, 1996. gada februaris.
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vii) Tados pétijumos, kad dozesana turpinas ilgaku laika posmu, dozéSanu vélams veikt, izmantojot vienu mikroorga-

nisma partiju, ja vien stabilitate to atlauj.

Ja pétijumi netiek veikti, izmantojot vienu mikroorganismu partiju, janorada dazadu partiju lidziba.

Ikreiz, kad pétijuma jaizmanto dazadas devas, japazino attieciba starp devu un kaitigo ietekmi.

viii) Ja zinams, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu izraisa kada toksina/metabolita atlieku darbiba, vai arl ja sagai-

1.1.

1.2.

1.3.

damas nozimigas toksinu/metabolitu atliekas, kas nav saistitas ar darbigas vielas iedarbibu, dokumentaciju par So
toksinu/metabolitu iesniedz saskapa ar §i pielikuma A dalas prasibam.

Mikroorganisma identitite

Mikroorganisma identifikacija un klasifikacija dod iespéju iegtit vissvarigako informaciju un ir galvenais kritérijs
lémumu pienemsana.

Pieteikuma iesniedzejs

Janorada pieteikuma iesniedzéja nosaukums un adrese un ari attiecigas kontaktpersonas vards, amats, talruna un
faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&jam ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kura vélas sanemt atlauju, un ja ta
ir cita valsts, ir janorada vietgja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka ari attiecigas kontaktper-
sonas vards, amats, talrupa un faksa numurs Komisijas noteiktaja zinotaja dalibvalsti.

RazZotajs

Janorada mikroorganisma razotaja vai razotaju nosaukums un adrese, ka ari visu to ripnicu nosaukumi un
adreses, kuras mikroorganisms tiek razots. Janorada kontaktvieta (vélams, centrala kontaktvieta ar nosaukumu,
talruna un faksa numuru), lai varétu sniegt jaunako informaciju un atbildét uz jautajumiem, kas rodas attieciba uz
razoanas tehnologiju, procesiem un izstradajuma kvalitati (ja nepiecieSams, ari par atseviskam partijam). Ja péc
mikroorganisma apstiprina§anas mainas raZotaju atradanas vieta vai skaits, vajadziga informacija no jauna japa-
zino Komisijai un dalibvalstim.

Sugas apraksts un nosaukums, celma raksturojums

i) Mikroorganisms ir janodod starptautiski atzita kultdru kolekcija, kur tam tiek pieskirts piekluves numurs, un $1
informacija ir japazino.

ii) Katru mikroorganismu, par kuru iesniegts pieteikums, identificé un nosauc sugas limeni. Janorada zinatniskais
nosaukums un taksonomiska grupésana, t. i, dzimta, gints, suga, celms, serotips, patogénais variants vai kads
cits mikroorganismu raksturojoss apziméjums.

Janorada, vai mikroorganisms:

— pieteikuma paredzétaja pielietojuma joma sugas limeni ir vai nav vietéjas izcelsmes mikroorganisms,

— ir savvalas tipa mikroorganisms,

— ir spontans vai izveidots mutants,

— ir modificéts, izmantojot Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (1) 1A pielikuma 2. dala
un B pielikuma aprakstitos panémienus.

() OV L 106, 17.4.2001,, 1. Ipp.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Abos pédéjos gadijumos janorada visas zinamas atskiribas starp modificéto mikroorganismu un ta vecaku
savvalas celmu.

iii) Jaizmanto visprogresivaka pieejama tehnologija, lai mikroorganismu identificétu un raksturotu celma limeni.
Janodrosina atbilstosas parbaudes procediiras un kritériji, ko lieto identificéSanai (pieméram, morfologija,
biokimija, serologija, molekulara identifikacija).

iv) Janorada parastais nosaukums vai alternativais variants, jaunakie nosaukumi un kodu nosaukumi, ko lieto
izstrades procesa, ja tadi ir.

v) Janorada radnieciba ar zinamajiem patogéniem.

Lietosanai gatavu preparatu raZoSanai izmantotd materiala specifikacija
Mikroorganisma saturs

Jainformé par mikroorganisma minimalo un maksimalo saturu materiala, ko lieto gatavo preparatu razo$ana.
Saturu izsaka, lietojot atbilstoSos terminus, pieméram, aktivo vienibu skaits uz tilpumu vai svaru, vai kada cita
mikroorganismam atbilstosa veida.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu raZotni, pieprasita informacija jasniedz Komisijai un dalibvalstim
atkartoti péc tam, kad ir nostabilizéjusas riipnieciskas razosanas metodes un procediras, ja razo$ana izmainu
rezultdtd mainas tiribas specifikacija.

Piemaisijumu, piedevu wun piesarnojo$o mikroorganismu identitate wun
daudzums

Vélams, lai iespéju robezas augu aizsardzibas lidzekli nebiitu piesarnotaju (tostarp piesarnojosu mikroorganismu).
Pienemamo piesarnotaju limeni un veidu nosaka kompetenta iestade, pamatojoties uz riska noveértéjumu.

Ja vien ir iespéjams un ja tas ir lietderigi, ir jazino par visu piesarnojoso mikroorganismu identitati un atbilstigas
vienibas izteiktu pielaujamo saturu. Ja iesp&jams, informacija par identitati jasniedz ta, ka paredzéts §1 pielikuma B
dalas 1.3. punkta.

Jaidentificé un jaraksturo batiskie metaboliti (t. 1., ja sagaidams, ka tie varétu apdraudét cilveku veselibu un/vai
vidi), par kuriem zinams, ka tos veido mikroorganisms, dazados mikroorganisma stavoklos vai augsanas posmos
(skatit §is dalas ievada viii) punktu).

Vajadzibas gadijuma jasniedz preciza informacija par visam sastavdalam, pieméram, par kondensatiem, barotném
u. c.

Tadu kimisko piemaisijumu gadijuma, kas ietekmé cilveku veselibu un/vai vidi, janorada to identitate un atbil-
stigas vienibas izteikts pielaujamais saturs.

Piedevu gadijuma janorada to identitate un saturs g/kg.

Informacija par tadu kimisko vielu identitati ka piedevas jasniedz saskapa ar §i pielikuma A dalas 1.10. punkta
izklastitajiem noteikumiem.

Partiju analitiskais raksturojums

Vajadzibas gadijuma, izmantojot atbilstosas vienibas, janorada tie pasi dati, kas minéti §1 pielikuma A dalas 1.11.
punkta.

Mikroorganisma biologiskas ipasibas
Mikroorganisma un ta lietojumu vésture. Aprite daba un geografiska izplatiba.

Ar atbilstigu zinaanu palidzibu ir japierada tas, ka mikroorganisms ir pazistams.

Vésturiskais atskats

Japaskaidro mikroorganisma un ta lietojuma vésture (parbaudes/pétniecibas projekti vai komercials lietojums).
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Izcelsme un atrasanas daba

Janorada geografiskais regions un vieta ekosistéma (pieméram, saimnickaugs, parnésatajdzivnieks vai augsne, no
kuras mikroorganisms tika izoléts). Jazino par mikroorganisma izolacijas metodi. Ja iesp&jams, mikroorganisma
sastopamibu daba attiecigaja vidé norada celma limeni.

Ja mikroorganisms ir mutants vai genétiski modificéts organisms, jasniedz detalizéta informacija par ta razosanu,
izolaciju un metodém, ar kadam to skaidri atskir no vecaku savvalas celma.

Informacija par mérkorganismu(-iem)
Mérkorganisma(-u) apraksts

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par kaitigiem organismiem, pret kuriem pieméro aizsardzibu.

Iedarbibas veids

Janorada galvenais iedarbibas veids. Saistiba ar iedarbibas veidu janorada ari tas, vai mikroorganisms veido
toksinu, kas vélak iedarbojas uz mérka organismu. Tada gadijuma jaapraksta §i toksina iedarbibas veids.

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par infekcijas vietu un veidu, kada ta iekluvusi meérka organisma, un tas
uznémibas stadijam. Jazino par visu eksperimentalo pétijumu rezultatiem.

Janorada, kada veida ir iespéjama mikroorganisma vai ta metabolitu (jo ipasi toksinu) uzpemsana (pieméram,
saskarsmé, caur kungi, ieelpojot). Turklat janorada ari tas, vai mikroorganisma vai ta metabolitu parvieto$anas
augos notiek vai nenotiek, un vajadzibas gadijuma jaapraksta, ka §1 parvietosanas notiek.

Ja ir novérojama patogéna iedarbiba uz mérka organismu, norada ari inficgjosa deva (deva, kas nepiecieSama
infekcijas izraisiSanai ar paredzéto iedarbibu uz meérka sugam) un spga parnésat infekciju (mikroorganisma
izplatibas iesp&jas mérka populacija, ka arf no vienas mérka sugas uz kadu citu (mérka) sugu) péc lietosanas
piedavatajos apstaklos.

Saimnicku specifiskais diapazons un iedarbiba uz citam sugam, kas nav kaifigais merka organisms

Jasniedz visa pieejama informacija par ietekmi uz blakusorganismiem apgabala, kura mikroorganisms var izpla-
tities. Janorada tadu blakusorganismu sastopamiba, kuri ir vai nu ciesi saistiti ar mérka sugam, vai ari ir ipasi
paklauti $adai iedarbibai.

Jazino par visiem novérotajiem darbigas vielas vai tas metabolitu toksiskas iedarbibas gadjjumiem uz cilvékiem
vai dzivniekiem, par to, vai organisms spg veidot kolonijas, vai ir iespéjama invazija cilvékos vai dzivniekos
(tostarp individos ar nomaktu imunitati), un vai tas ir patogéns. Janorada ari jebkadi novérojumi par to, vai
darbiga viela vai tas produkti var kairinat cilvéku vai dzivnieku adu, acis vai elpoSanas organus un vai tie ir izraisa
alergiju saskaré ar adu vai ieelpojot.

Mikroorganisma attistibas posmi/dzives cikls

Jasniedz informacija par mikroorganisma dzives ciklu, aprakstito simbiozi, parazitismu, konkurentiem, apkaro-
tajiem, utt., tostarp par saimniekorganismiem, ka arT par virusu vektoriem.

Janorada mikroorganisma dzives ilgums un vairo$anas veids.

Jasniedz informacija par miera stadijam un to ilgumu, virulenci un inficétspé&ju.

Janorada mikroorganisma sp&ja veidot metabolitus, tostarp cilvéku veselibai unfvai videi bistamus toksinus, ta
dazadajas attistibas pakapés péc izplatisanas.

Inficetspéja, speja izplatities un veidot kolonijas

Janorada mikroorganisma noturiba un informacija par ta dzives ciklu raksturigajos lietojuma vides apstak]os.
Turklat janorada mikroorganisma ipasais jutigums pret noteiktiem vides elementiem (pieméram, ultravioleto
starojumu, augsni, ﬁdeni).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Janorada vides prasibas (temperatiira, pH limenis, mitrums, baroSanas prasibas u. c.) attieciba uz mikroorganisma
izdzivosanu, vairosanos, koloniju veidosanu, radito kaitéjumu (tostarp cilvéka audiem) un darbibas efektivitati.
Janorada specifisku virulences faktoru esamiba.

Janosaka temperatiiras diapazons, kada mikroorganisms attistas, tostarp minimala, maksimala un optimala
temperatiira. Sai informacijai ir Ipasa nozime pétijjumos par ictekmi uz cilvéku veselibu (5. iedala).

Janorada ari tadu faktoru, ka temperatiiras, ultravioleta starojuma, pH limena un noteiktu vielu esamibas iespé-
jama ietekme uz svarigo toksinu stabilitati.

Jainformé par mikroorganisma iespé&jamajiem izkliedes celiem (gaisa puteklu dalinu vai acrosolu veida, ar saim-
niekorganismiem ka parnésatajiem u. c.) attiecigajam lietojumam raksturigos vides apstaklos, kas saistiti ar
izmantoSanu.

Attiecibas ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilveku patogeniem

Norada iespéju, ka pastav viena vai vairakas aktivo un/vai attiecigi piesarnojoso mikroorganismu gintij piederigas
sugas, par kuram zinams, ka tas ir patogénas cilvekiem, dzivniekiem, kultiiraugiem vai citam blakussugam, un
norada to izraisitas slimibas veidu. Norada, vai ir iesp&jams skaidri noskirt aktivo mikroorganismu no patogé-
najam sugam, un ja ja, tad kada veida.

Genetiska stabilitate un to ietekmejosie faktori

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par genétisko stabilitati (pieméram, raksturigo Ipasibu mutacijas
atrumu, kas saistits ar darbibas veidu vai aréjo genétiska materiala uznemsanu) ierosinata lietojuma vides ap-
staklos.

Turklat jasniedz informacija ari par mikroorganisma spéju nodot genétisko materialu citiem organismiem, ka ari
par ta spéju bt patogénam attieciba uz augiem, dzivniekiem vai cilvékiem. Ja mikroorganismam ir nozimigi
genétiskie papildelementi, janorada kodéto ipasibu stabilitate.

Informacija par metabolitu (ipasi toksinu) veidosanos

Ja pieteikuma iesnieg3anas laika vai péc tam ir zinams, ka citi celmi, kuri pieder pie tas pasas mikrobu sugas, pie
kuras pieder celms, par ko ir iesniegts pieteikums, veido metabolitus (jo Ipasi toksinus) ar nepienemamu ietekmi
uz cilveku veselibu un/vai vidi, janorada sis vielas galvenas ipasibas un uzbiive, tas klatbGitne $Gna vai arpus tas,
stabilitate, darbibas veids (tostarp iedarbibai nepieciesamie mikroorganisma ieks¢jie un argjie faktori), ka ari
iedarbiba uz cilvékiem, dzivniekiem vai citam blakussugam.

Jaapraksta apstakli, kados mikroorganisms veido metabolitu(-us) (jo ipasi toksinus).

Jasniedz visa pieejama informacija par mehanismu, ar ko mikroorganismi regulé $1 metabolita vai metabolitu
veidoSanu.

Jasniedz visa pieejama informacija par izveidoto metabolitu ietekmi uz mikroorganisma iedarbibas veidu.

Antibiotikas un citas vielas ar pretmikrobu iedarbibu

Daudzi mikroorganismi veido dazas antibiotiskas vielas. Jebkura mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla izstrades
posma janovér§ mijiedarbiba ar medicina vai veterinarmedicina lietotajam antibiotikam.

Jasniedz informacija par mikroorganisma rezistenci vai jutigumu pret antibiotikam vai citam pretmikrobu vielam,
jo ipasi par to génu stabilitati, ar kuriem kodé antibiotisko rezistenci, ja vien nav iespéjams pamatot, ka mikro-
organisms nekaité cilvéku vai dzivnieku veselibai vai arf, ka tas nevar parnest savu rezistenci pret antibiotikam vai
citam pretmikrobu vielam

Papildu informacija par mikroorganismu
levads

i) Sniegtaja informacija jaapraksta paredzétie merki, kadiem tiek lictoti vai tiks lietoti mikroorganismu saturosie
preparati, ka ari deva un lictodanas veids vai piedavatais lietosanas veids.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

ii) Sniegtaja informacija janorada parastas metodes un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro glabajot un trans-
portéjot mikroorganismu vai rikojoties ar to.

iii) lesniegtajiem pétjjumiem, datiem un informacijai japarada arkartas situacijam piedavato pasakumu pieméro-
tiba.

iv) Ja nav noteikts citadi, minéto informaciju un datus pieprasa par katru mikroorganismu.

Funkcija

Janorada kada no turpmak minétajam biologiskajam funkcijam:

— baktériju ierobezosana,

— sénisu ierobeZo3ana,

— kukainu ierobezo$ana,

— ércu ierobezosana,

— mikstmie$u ierobeZosana,

— nematozu ierobeZosana,

— nezalu ierobeZzosana,

— cita (janorada).

Paredzeta lietosanas joma

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, janorada kada no turpmak minétajam esosajam un
piedavatajam lietosanas jomam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba un vinkopiba,
— aizsargati kultGraugi (pieméram, siltumnica),

— apstadijumi,

— nezalu ierobezoSana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— glabati produkdi,

— cita (noradit).

Aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

Jasniedz detalizéta informacija par pasreizéjo un paredzéto izmantosanu attieciba uz kultiraugiem, kultiraugu
grupam, augiem vai aizsargatajiem augu izcelsmes produktiem.

RaZosanas metode un kvalitates kontrole
Jasniedz vispusiga informacija par to, ka mikroorganisms tiek iegfits vairuma.
Pieteikuma iesniedzéjam nepartraukti jauzrauga gan razoSanas metodes/procesa, gan produkta kvalitate. Ipasi

jauzrauga péksnas parmainas mikroorganisma svarigakajas ipasibas un nozimigu piesarnotaju neesamiba/esamiba.
Japazino razoSanas kvalitates nodrosinasanas kritériji.
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Jaapraksta un janorada metodes, kadas lieto, lai iegfitu viendabigu produktu un parbauditu mikroorganisma
atbilstibu standartam, noturibu un tiribu (pieméram, HACCP).

3.5. Informacija par mérkorganisma(-u) rezistences veidoSanos vai iespgjamu veidosanos

Jasniedz informacija par mérka organisma(-u) rezistences vai krusteniskas rezistences iesp&jamo veidosanos. Ja
iespgjams, jaapraksta atbilstosas parvaldibas stratégijas.

3.6.  Mikroorganisma celma kultiiras virulences zuduma noversanas metodes

Janorada metodes sakuma kultiru virulences zuduma noveérsanai.

Turklat jaapraksta jebkura metode, ja vien tada ir, kura varétu aizkavét mikroorganisma ietekmes zudumu uz
mérka sugu.

3.7.  leteicamds metodes un piesardzibas pasakumi rikosands, glabasanas un transportéSanas laika vai ugunsgréka gadijuma

Par katru mikroorganismu r jaiesniedz drosibas datu lapa saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantu.

3.8.  IznicinaSanas vai dekontamindcijas procediiras

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka dro3a cela atbrivoties no mikroorganismiem, piesarnotajiem
materialiem vai piesarnota iepakojuma, ir kontroléta sadedzinasana licencétas atkritumu sadedzinasanas iekartas.

Pilniba jaapraksta metodes, ar kadam var drosi atbrivoties no mikroorganisma vai nonavét to pirms iznicina-
Sanas, ka ari piesarnota iepakojuma un piesarnoto materialu iznicinasanas metodes. Jasniedz ar $adam metodém
saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati un drosibu.

3.9. Veicamie pasakumi avarijas gadijuma

Jasniedz informacija par procediiram, ar kadam mikroorganismu var padarit nekaitigu vidé (pieméram, Gideni vai
augsn@), ja ir notikusi avarija.

4. Analitiskas metodes

levads

Sis iedalas noteikumi attiecas tikai uz pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai vajadzigajam analitiskajam
metodém.

Péc atlaujas pieskirSanas vajadzétu noteikt uzraudzibas pasakumus visas apdraudéjuma novértéjuma jomas. Jo
ipasi svarigi tas ir tad, ja apstiprinasanai tiek izskatiti mikroorganismu celmi, kas nav parasti paredzétaja pielie-
tojuma joma. Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai iegiitu $aja regula pieprasitos datus vai kadiem
citiem meérkiem, pieteikuma iesniedzéjam japamato lietota metode; vajadzibas gadijuma attieciba uz $adam
metodém tiks izstradati atseviski noradijumi, pamatojoties uz tadam pa$am prasibam, kadas noteiktas attieciba
uz metodém pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai.

Jasniedz metoZu apraksts, un taja jaieklauj detalizéta informacija par izmantotajam iekartam, materialiem un
apstakliem. Japazino par starptautisko atzito metozu piemérojamibu.

Ciktal iesp&jams, Sajas metodés jaizvelas visvienkar§aka pieeja, to izmaksam jabiit iesp&jami zemam, un to
istenosanai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

Attieciba uz mikroorganismu un to atlieku analizes metodém jasniedz dati par to specifiku, linearitati, pareizibu
un atkartojamibu saskana ar §i pielikuma A dalas 4.1. un 4.2. punktu.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisijumi, metaboliti, butiskie | definéti Regula (EK) Nr. 1107/2009
metaboliti, atliekas

Batiskie piemaisijumi ieprieks definétie piemaisijumi, kas ir kaitigi cilvéku vai dzivnieku veselibai
un/vai videi
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4.1.

4.2.

Péc pieprasijuma jaiesniedz $adi paraugi:
i) ripnieciski iegiita mikroorganisma paraugi;

i) batisko metabolitu (jo ipasi toksinu) un visu pargjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas
atlieku definicija;

iii) ja ir pieejami, ari bitisko piemaisijumu atsauces vielu paraugi.

Riipnieciski iegiitd mikroorganisma analizes metodes

— Mikroorganisma identifikacijas metodes.
— Metodes informacijas sagatavodanai par iesp&amo séklas celma/aktiva mikroorganisma mainigumu.
— Metodes no vecaku savvalas celma iegiita mikroorganisma mutanta diferencésanai.

— Metodes, lai panaktu ta séklas celma tiribu, no kura tiek iegiitas mikroorganisma partijas, un $is tiribas
kontroles metodes.

— Metodes mikroorganisma satura noteikSanai iegiitaja materiala, ko izmanto gatava sastava razo$ana, un
metodes, kas apliecina, ka piesarnojosie mikroorganismi tiek pienacigi kontroléti.

— Metodes bitisko piemaisijumu noteiksanai riipnieciski razotaja materiala.

— Metodes, lai kontrolétu cilvéku un ziditaju patogénu neesamibu un lai kvantitativi noteiktu to iesp&amo
klatblitni (atbilstigos noteiksanas limenos).

— Metodes, lai vajadzibas gadijuma noteiktu mikroorganisma stabilitati uzglabajot un glabasanas laiku.

Atlieku (dzivotspejigo vai dzivotnespéjigo) un to daudzuma noteikSanas metodes

nosaka:
— aktiva mikroorganisma (aktivo mikroorganismu) atlickas,
— batisko metabolitu (jo ipasi toksinu) atliekas,

un atliekas uz kultdraugiem un/vai kultiiraugos, partika un dzivnieku bariba, dzivnieku un cilvéku kermena
audos un $kidrumos, augsné, tdeni (tostarp dzeramaja tdeni, gruntsiideni un virszemes tidenos) un vajadzibas
gadjjuma ari gaisa.

Jaieklauj arT analitiskas metodes, nosakot olbaltumvielu daudzumu vai aktivitati, pieméram, analizgjot dzivnieku
Sunu biologiska pamatsastava eksponencialas kultaras vai kultiru centrifugatus.

Ietekme uz cilvéka veselibu
Tevads

i) Informacija, kas sagatavota, pamatojoties uz mikroorganisma un atbilsto§o organismu ipasibam (1., 2. un
3. iedala), tostarp uz cilvéku veselibas novérojumiem un medicinas zinojumiem, var bat pietickama, lai
pienemtu lémumu par to, vai mikroorganisms varétu vai nevarétu (infekciozi/patogéniftoksiski) ietekmét
cilveku veselibu.

ii

=

Informacijai, kas sniegta kopa ar informacija par vienu vai vairakiem preparatiem, jabat pietiekamai, lai varétu
novértét cilveku apdraudéjumu, kas saistits ar mikroorganismu saturo$u augu aizsardzibas lidzek]u lietosanu
un darbibam ar to, ka arT ar cilveku apdraudéjumu, rikojoties ar apstradatajiem produktiem, un cilvéku
apdraudéjumu, ko rada vielas atlikumi vai piesarnotaji, kas saglabajas partika un ddeni. Turklat sniegtajai
informacijai jabit pietickamai, lai bitu iesp&jams:

— piepemt lémumu par to, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,
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— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— precizét tas riska frazes un drosibas frazes (kas jau ir ieviestas) cilveku, dzivnieku un vides aizsardzibai,
kam jabat uz iepakojuma (konteineriem),

— noteikt attiecigos pirmas palidzibas pasakumus, ka ari atbilstigos diagnostikas un terapijas pasakumus, kas
japieméro cilveka inficésanas vai citas kaitigas iedarbibas gadjjuma.

iii) Jazino par visu veidu ietekmi, kas konstatéta izpétes laika. Javeic ari izmeklgjumi, kas vajadzigi, lai varétu
novértét varbiitéjo iedarbibas mehanismu un $is iedarbibas nozimibu.

Visos pétijumos jazino par faktisko izstradato devu, izsakot to kolonijas veidosanas vienibas uz kg kermena
svara (kvv/kg), ka ari citas atbilstigas vienibas.

\2/.

v) Mikroorganisma novértésana javeic pakapeniski.

Pirmaja pakapé (I pakape) ieklauj pieejamo pamatinformaciju un parastos pétijumus, kas javeic par visiem
mikroorganismiem. Bis vajadzigs ekspertu atzinums, lai katra atsevika gadijuma noteiktu piemérotu
parbauzu programmu. Parasti jasniedz dati, kas no jauna iegati tradicionalajos toksikologijas un/vai patologijas
eksperimentos ar laboratorijas dzivniekiem, ja vien, pamatojoties uz iepriek$€jo informaciju, pieteikuma
iesniedzgjs nevar pieradit, ka piedavatajos lietodanas apstaklos mikroorganisma izmantosana neapdraud
cilveku un dzivnieku veselibu. Lidz konkrétu pamatnostadnu pienemsanai starptautiska méroga pieprasito
informaciju sagatavo, izmantojot pieejamas izméginajumu pamatnostadnes (pieméram, USEPA OPPTS vadli-
nijas).

Ja I pakape veiktajas parbaud@s ir novérota kaitiga ietekme uz veselibu, javeic II pakapes pétjjumi. Veicamo
pétijumu veids ir atkarigs no I pakapes pétijumos novérotas iedarbibas. Pirms 3o pétjjumu veikSanas pietei-
kuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekrisana 3ada veida pétjjumam.

I PAKAPE
Pamatinformacija

Ir vajadziga pamatinformacija par mikroorganisma spéju izraisit kaitigu iedarbibu, pieméram, spéu veidot
kolonijas, radit kaitéjumus vai razot toksinus un citus bitiskus metabolitus.

Mediciniskie dati

Jaiesniedz praksé ieghti dati un informacija par infekcijas vai patogenitates simptomu atziSanu un pirmas
palidzibas un terapeitisko pasakumu efektivitati, ja 3adi dati ir pieejami, un neskarot Direktivas 98/24/EK
10. panta nosacijumus. Vajadzibas gadijuma japéta un jazino par iesp&jamo antagonistu efektivitati. Ja vajadzigs,
janorada metodes mikroorganisma nonavésanai vai ta dezaktivacijai (skatit 3.8. punktu).

Ja ir pieejami pietiekami kvalitativi dati un informacija par iedarbibu uz cilvekiem, tie ir ipasi veértigi, lai
apstiprinatu veiktas ekstrapolacijas derigumu un secindgjumus attieciba uz mérka organiem, virulenci un Kkaitigas
iedarbibas atgriezeniskumu. Sadus datus var iegiit péc nejausas iedarbibas vai péc iedarbibas uz profesionaliem
lietotajiem.

Rupnicas personala veselibas stavokla mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz pieejamie zinojumi par arodveselibas uzraudzibas programmam, papildinot tos ar detalizétu informa-
ciju par programmas koncepciju un stradajoso paklausanu mikroorganisma iedarbibai. Ja iesp&jams, $ajos zino-
jumos ir jaieklauj dati par mikroorganisma iedarbibas mehanismu. Zinojumos jaieklauj arl informacija par
personam, kuras riipnicas vai pé mikroorganisma izmantoSanas bijusas paklautas ta iedarbibai (pieméram,
efektivitates izméginajumos), ja $ada informacija ir pieejama.

Ipasa uzmaniba japievér§ tam personam, kuru uznémibu pret slimibam var ietekmét tadi iemesli ka ieprieksgja
saslim$ana, medikamentu lietoSana, novajinata iminsistéma, griitnieciba vai bérna barosana ar kriti.
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5.1.3. Vajadzibas gadijuma novérojumi par jutiguma izraisi§anu/alergéniskumu

Jasniedz pieejama informacija par sensibilizaciju un alergisku reakciju darba néméjiem, ieskaitot darba néméjus
razotnés, lauksaimniecibas stradniekus un pétnieciba stradajosos, uz kuriem iedarbojies mikroorganisms, ka ari, ja
nepieciesams, jaietver informacija par hroniskas sensibilizacijas pazimém. Sagatavotaja informacija siki jaapraksta
iedarbibas biezums, pakape un ilgums, novérotie simptomi un cita atbilstiga kliniska informacija. Janorada arf tas,
vai darbiniekiem ir veiktas alergijas parbaudes un vai vini ir izvaicati par alergiskiem simptomiem.

5.1.4. Tie$ie novérojumi, pieméram, kliniski saslim$anas gadijumi

5.2.

Kopa ar atskaitém par jebkuriem turpmakajiem pétjjumiem jaiesniedz zinojumi, kas sagatavoti, izmantojot
pieejamo literatiru par mikroorganismu vai ar to ciesi saistitiem taksonomiskas grupas locekliem (attieciba uz
kliniskiem gadijumiem), ja tie ir sagatavoti, izmantojot profesionalos preses izdevumus vai oficialos zinojumus.
Sadi zinojumi ir Ipasi nozimigi, un tajos jaieklauj detalizéts apraksts par iedarbibas veidu, pakapi un ilgumu,
novérotajiem kliniskajiem simptomiem, piemérotajiem pirmas palidzibas un terapeitiskajiem pasakumiem, méri-
jumiem un novérojumiem. Kopsavilkuma un apkopojosas informacijas noderigums ierobezots.

Veicot pétijumus ar dzivniekiem, ipasi nozimigi var bt zinojumi, kas saistiti ar kliniskiem gadijjumiem, lai
apstiprinatu informacijas uzticamibu par pétijumos ar dzivniekiem ieglito datu ekstrapolaciju uz cilvéku un
noteiktu neparedzétu kaitigo iedarbibu tiesi uz cilveku.

Pamatpetijumi

Lai varétu pareizi interpretét iegiitos rezultatus, ir arkartigi svarigi, lai piedavatas testa metodes biitu piemérotas
attieciba uz sugu jutigumu, ievadiSanas papémienu utt., ka ari piemérotas no biologiska un toksikologiska
viedokla. [zméginajumu mikroorganismu ievadiSanas panémiens ir atkarigs no ta, kada veida cilvéki galvenokart
tieck paklauti o mikroorganismu iedarbibai.

Lai novertétu vidgji ilgu un ilgtermina ietekmi péc akdtas, subakiitas un semihroniskas mikroorganismu iedar-
bibas, ir jaizmanto ESAO pamatnostadnés aprakstitas iespéjas, lai attiecigos pétjjumus pagarinatu par atjauno-
Sanas periodu (péc kura javeic patologiju pilna makroskopiska un mikroskopiska patologiska izmeklésana, tostarp
mikroorganismu izpéte audos un organos). Tas atvieglo noteiktu rezultatu interpretaciju un sniedz iesp&u atklat
neefektivitati unfvai patogenitati, kas savukart palidz pienemt lémumus par citiem jautajumiem, pieméram,
vajadzibu veikt ilgtermina pétijumus (kancerogenitate, u. c., skatit 5.3. punktu), ka ari to, ir vai nav javeic atlieku
pétijumi (skatit 6.2. punktu).

5.2.1. Sensibilizacija()

Parbaudes merkis

Izmeginajuma tiks ieghita pietiekama informacija, lai novértétu mikroorganisma potencialu izraisit jutigumu
ieelpojot, ka ari iedarbibu caur adu. Izméginajums ir javeic, palielinot devu lidz maksimalajai iespéjai.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude (9

Jasniedz informacija par jutiguma izraisiSanu.

52.2. Akits toksiskums, patogenitate un inficétspéja

Pétjjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janovérte, jabut pietiekamiem, lai konstatétu sekas péc
vienreizgjas paklausanas mikroorganisma iedarbibai un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— mikroorganisma toksiskumu, patogenitati un inficétspéju,

— iedarbibas attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbitgjas skaidri
redzamas patologiskas parmainas post-mortem,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu,

(") Adas sensibilizacijas parbaudei pieejamas metodes nav piemérotas mikroorganismu parbaudei. Salidzinot ar adas paklausanu mikro-

orgnismu iedarbibai, lielaka probléma drizak ir jutiguma izraisiSana, tacu paslaik nav validétu parbaudes metozu. Tadé] sadu metozu
izstrade ir arkartigi svariga. Pagaidam visi mikroorganismi jauzskata par potencidliem jutiguma izraisitajiem. Sadi tiek nemtas véra ari
personas ar pazeminatu imunitati vai paaugstinatu jutigumu (pieméram, griitnieces, jaundzimusie vai veci cilveki).

Piemérotu parbaudes metozu trikuma dé] visi mikroorganismi tiek uzskatiti par potencialiem jutiguma izraisitajiem, ja vien pieteikuma
iesniedzgjs, iesniedzot datus, nevélésies paradit, ka tiem potenciala izraisit jutigumu. Tadé] pagaidim $o datu pieprasijums ir jauzskata
nevis par obligatu prasibu, bet par izvéles iespéju.
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— relativo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem,
— asins analizes pétijumu laika, lai novértétu organisma attiriSanos no mikroorganisma.

Akito toksisko/patogéno iedarbibu var papildinat inficétspéja un/vai ilgstosaka iedarbiba, kas nav uzreiz nové-
rojama. Lai noveértétu veselibas stavokli, javeic pétijumi par spgju inficét izméginajuma ziditajus orali, ieelpojot un
ar intraperitonealas/zemadas injekciju.

Veicot akata toksiskuma, patogenitates un inficétsp&jas pétijumus, janovérté mikroorganisma un/vai aktiva
toksina izvadiSana no organiem, kas tiek uzskatiti par svarigiem mikrobialaja izmekleSana (pieméram, no
aknam, nierém, liesas, plausam, smadzeném, asinim un no ievadiSanas vietas).

Veicamajiem novérojumiem jaatspogulo zinatniskais pamatojums, un tajos var ieklaut mikroorganismu
daudzuma noteikSanu visos audos, kuri, iespéams, var biit skarti (pieméram, savainoti audi), un galvenajos
organos: mirusu vai mirstodu (laika posma starp inficésanos un navi) dzivnieku nierés, smadzengs, aknas, plausas,
liesa, urinpasli, asinis, limfmezglos, gremoSanas trakta, aizkriits dziedzeri un ievainojumos inficésanas vieta
izméginajuma laika un péc naves iestasanas.

Akata toksiskuma, patogenitates un inficétspéjas parbaudés iegita informacija ir ipasi nozimiga, noveértéjot
apdraudéjumu, kas var rasties avarijas situacijas, un patérétaju apdraudgjumu, tos paklaujot iespéjamo atlieku
iedarbibai.

5.2.2.1. Akiits oralais toksiskums, patogenitate un inficétspéja
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jazino par mikroorganisma akiito oralo toksiskumu, patogenitati un inficétspéju.

5.2.2.2. Akiits inhalacijas toksiskums, patogenitate un inficétspéja
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jazino par mikroorganisma akiito inhalacijas toksiskumu (?), patogenitati un inficétspéju.

5.2.2.3. Intraperitoneala/zemadas vienreizeja deva

Intraperitonedlo/zemadas parbaudi uzskata par arkartigi jutigu metodi tiesi inficétspéjas noskaidrosanai.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Attieciba uz visiem mikroorganismiem vienmér javeic intraperitoneala injekcija, tacu var izmantot ari eksperta
sledzienu, lai noveértétu, vai intraperitonealas injekcijas vieta nav javeic zemadas injekcija, ja augSanas un vairo-
Sanas temperatiira neparsniedz 37 °C.

52.3. Genotoksiskuma parbaude
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja saskana ar 2.8. punktu mikroorganisms razo eksotoksinus, tad barotné japarbauda ari o toksinu un visu
pargjo butisko metabolitu genotoksiskums. Sadas toksinu un metabolitu parbaudes javeic, izmantojot attiritu
kimisko vielu, ja vien tas ir iesp&ams.

Ja pamatpétijumi nenorada uz toksisko metabolitu veidosanos, pétijumi par pasu mikroorganismu batu jaizskata,
nemot véra eksperta atzinumu par pamatdatu svarigumu un derigumu. Attieciba uz virusu jaapspriez iestarpi-
natas mutagenézes veidosanas draudi ziditaju $tnas vai kancerogenitates risks.

Parbaudes merkis

Sie pétfjumi ir nozimigi:
— prognozgjot genotoksisko potencialu,
— veicot genotoksisko kancerogénu agrinu identificéSanu,

— noskaidrojot dazu kancerogénu darbibas mehanismu.

(") Inhalacijas pétijumu var aizstat ar intratrahealas iedarbibas pétjjumu.
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Ir svarigi pienemt elastigu pieeju, izvéloties turpmakos izméginajumus atkariba no rezultatu interpretacijas katra
faze.
Parbaudes apstakli ()

Stinveida mikroorganismu genotoksiskums, ja vien iesp&jams, tiks pétits péc $finu sabruksanas. Japamato izman-
tota parauga sagatavosanas metode.

Japéta virusu genotoksiskums uz infekciozajiem izolatiem.

5.2.3.1. Petijumi in vitro
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jasniedz mutagenitates in vitro parbauzu rezultati (génu mutacijas bakterialie izmeklgjumi, klastogéniskuma
parbaude un génu mutacijas parbaude ziditaju $unas).

524. Sinu kultiras pétijumi
Sada informacija jazino par starpsiinu replikicijas mikroorganismiem, pieméram, virusiem, viroidiem vai speci-
fiskam baktérijam un viendfipiem, ja vien 1., 2. un 3. ieda]a minéta informacija skaidri nenorada uz to, ka
mikroorganisms nevairojas siltasinu organismos. Stinu kultiira japéta cilvéka $Gna vai dazidu orginu audu
kultiras. Kultdru izvélas atbilstosi paredzamajiem skartajiem organiem péc inficeSanas. Ja cilveka Sinas vai
specifisko organu audu kultiiras nav pieejamas, var izmantot cita ziditaja $inu un audu kultdiras. Attieciba uz
virusiem galvenais apsvérums ir to spéja mijiedarboties ar cilvéka genomu.

5.2.5. Informacija par islaicigas iedarbibas toksiskumu un patogenitati.
Parbaudes merkis

Islaiciga toksiskuma pétijumu mérkis ir iegiit informaciju par to, kads mikroorganisma daudzums pétijuma
apstaklos pielaujams bez toksiskas iedarbibas. Sados pétijumos tiek iegiita lietderiga informacija par to personu
apdraudéjumu, kuras izmanto mikroorganismu saturoSos preparatus un darbojas ar tiem. Jo ipasi Islaicigie
pétijumi sniedz bitisku priekSstatu par mikroorganisma iespéjamajam kumulativajam darbibam un mikroorga-
nisma intensivai iedarbibai paklauto stradnieku apdraudéjumu. Turklat islaicigie pétijjumi sniedz informaciju, kas
ir noderiga hroniska toksiskuma pétjjumu planosana.

Pétijumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janovérté, jabut pietickamiem, lai konstatétu sekas péc
atkartotas paklausanas mikroorganisma iedarbibai un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— attiecibu starp devu un kaitigo ietekmi,
— mikroorganisma toksiskumu, vajadzibas gadijuma ieklaujot toksinu NOAEL,
— vajadzibas gadijuma mérka organus,

— iedarbibas attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbitéjas skaidri
redzamas patologiskas parmainas post-mortem,

— specifisko toksisko ietekmi un izraisitas patologiskas parmainas,

— vajadzibas gadijuma noteiktas novérotas toksiskas ietekmes noturibu un atgriezeniskumu péc dozéSanas
partrauksanas,

— ja iesp&jams, toksiskas iedarbibas veidu un
— relativo bistamibu, kas saistita ar dazadiem iedarbibas celiem.
Islaiciga toksiskuma pétijuma laika janovérte mikroorganisma izvadiSana no galvenajiem organiem.

Jaieklauj arT patogenitates un inficétspéjas beigu punktu izpéte.

(") Ta ka pasreizéjas parbaudes metodés paredzéts izmantot $kistosas kimiskas vielas, metodes jaizstrada ta, lai tas attiektos uz mikro-
organismiem.
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Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Jazino par mikroorganisma slaicigo toksiskumu (kas pastav vismaz 28 dienas).

Japamato testa sugu izvéle. Pétjjuma ilgums ir atkarigs no akiita toksiskuma un datiem par izvadisanu.

Ir vajadzigs eksperta atzinums, lai noteiktu, kadam ievadiSanas veidam dodama prieksroka.

5.2.5.1. letekme uz veselibu péc atkartotas iedarbibas ieelpojot

Informaciju par ietekmi uz veselibu péc atkartotas iedarbibas ieelpojot uzskata par ipasi nepiecieSamu, lai
novértétu arodapdraudéjumu. Atkartota iedarbiba var ietekmét nesgjorganisma (cilvéka) spéju izvadit mikroorga-
nismus (pieméram, rezistenci). Turklat, lai iegGitu pareizu riska novertégjumu, japéta ari barotnes, papildvielas un
mikroorganisma toksiskums péc atkartotas paklausanas piesarnotaju iedarbibai. Janem véra, ka augu aizsardzibas
lidzeklos esosas papildvielas var ietekmét mikroorganisma toksiskumu un inficétspéju.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude
Ir jasagatavo informacija par mikroorganisma slaicigo inficétspéju, patogenitati un toksiskumu (respiratora cela),

ja vien jau sniegta informacija nav pietiekama, lai noveértétu ietekmi uz cilvéka veselibu. To var izmantot, ja ir
pieradits, ka izméginajuma materiala nav ieelpojamu dalinu un/vai nav sagaidama atkartota paklausana iedarbibai.

5.2.6. leteicama arstéSana: neatlieckamas palidzibas pasakumi, arstéSana

Janorada pirmas palidzibas pasakumi, kas Istenojami infekcijas un acu kairinasanas gadijuma.

Pilniba jaizklasta terapeitiskie pasakumi, kas piemérojami noriSanas vai acu vai adas kairinasanas gadijjuma.
Jasniedz informacija, pamatojoties uz praktisko pieredzi, ja tada ir un ir pieejama, bet citos gadfjumos —
teorétiskais pamatojums attieciba uz alternativas arstéSanas pasakumu efektivitati, ja tas ir vajadzigs.

Jasniedz informacija par rezistenci pret antibiotikam.

(I PAKAPES BEIGAS)

Il PAKAPE
5.3. Specifiski toksiskuma, patogenitates un inficetspejas pétijumi

Dazos gadijumos var rasties vajadziba veikt papildu pétjumus, lai sikak noskaidrotu kaitigo iedarbibu uz
cilvekiem.

Jo ipasi tad, ja jau agrakie pétijumi liecina, ka mikroorganisms var izraisit ilglaicigu ietekmi uz veselibu, javeic
hroniska toksiskuma, patogenitates un inficétspéjas pétijumi, ka ari kancerogenitates un reproduktiva toksiskuma
pétijumi. Ja turklat vél veidojas toksins, javeic kinétiskie pétjjumi.

NepiecieSamos pétijumus plano individuali, nemot véra konkrétos pétamos parametrus un sasniedzamos mérkus.
Pirms 3o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana 3ada veida
petijumam.

5.4. In vivo pétijumi somatiskajas Siinas
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
Ja visi in vitro pétijumu rezultati ir negativi, papildu parbaudes nav javeic, paturot prata paréjo pieejamo batisko

informaciju. Parbaudi var veikt in vitro vai in vivo, izmantojot metabolizéjo3o sistému, kas atskiras no tas/tam, kas
izmantotas ieprieks.

Ja citogenétiska parbaude in vitro ir pozitiva, tad jaizdara parbaude in vivo, izmantojot somatiskas $iinas (grauzéju
kaulu smadzenu metafazes analize vai mikrokodolu parbaude ar grauzgjiem).

Ja kads no génu mutacijas izméginajumiem in vitro ir pozitivs, javeic in vivo izméginajums, lai izpétitu nepro-
gramméto DNS sintézi, vai nejausas izlases veida izméginajums ar pelém.
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5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Genotoksiskums — dzimumsiinu pétijumi in vivo
Parbaudes mérkis un parbaudes apstakli

Skatit A dalas 5.4. punktu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja kads no dzivo organismu somatisko $inu in vivo pétjjumu rezultatiem ir pozitivs, var bt pamatoti parbaudit
ietekmi uz digl$tinam in vivo. Vajadziba veikt $adus izméginajumus tiks izskatita katra gadijuma atseviski, nemot
véra citu svarigu pieejamo informaciju, tostarp informaciju par lietoSanu un sagaidamo iedarbibu. Piemérotas
parbaudés japarbauda mijiedarbiba ar DNS (pieméram, izskirosas letalas devas tests), lai aplikotu potencialo
parmantoto ietekmi un, ja iesp&jams, veiktu parmantotas ietekmes kvantitativu novért§jumu. Ir atzits, ka, nemot
véra kvantitativo pétijumu sarezgitibu, stingri japamato to izmanto$ana.

(Il PAKAPES BEIGAS)

Kopsavilkums par toksiskumu, patogenitati un inficétspéju ziditgjiem un visparigs novértéjums

detalizéts un kritisks $o datu novértgjums saistiba ar attiecigajiem novértésanas un lémumu pienemsanas krité-
rijiem un pamatnostadném, jo Ipasi saistiba ar cilvéku un dzivnieku apdraudéjumu, kas var rasties vai rodas, ka
arl detalizéts un kritisks datu bazes apjoma, kvalitates un ticamibas novértgjums.

Janoskaidro, vai $o vielu iedarbiba uz dzivniekiem vai cilvékiem kaut kada veida ietekmé vakcinaciju vai sero-
logisko uzraudzibu.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem
Tevads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir mikro-
organisms, jabit pietickamai, lai novertétu cilvéku un/vai dzivnieku apdraudéjumu, iedarbojoties mikroorga-
nismam, ta atliekdm un metabolitiem (toksiniem), kuri saglabajas augos vai to produktos, vai ari uz tiem.

=Y

Turklat sniegtajai informacijai jabit pietiekamai, lai batu iesp&ams:

— piepemt lémumu par to, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu.

— vajadzibas gadijuma noteikt atlicku lielakos pielaujamos daudzumus, intervalus pirms razas novaksanas
un nogaidisanas periodus, lai pasargatu stradniekus, kuri rikojas ar apstradatajiem kultGraugiem un
produktiem.

iii) Lai noveértétu atlieku radito apdraudgjumu, eksperimentalie dati par atlieku iedarbibas mérogu nav nepie-
cieSami, ja iesp&jams pieradit, ka mikroorganisms un ta metaboliti nav kaitigi cilvékiem tada koncentracija,
kada var rasties atlauta lietojuma rezultata. So pieradijumu var pamatot ar noradeém uz visparéji pieejamo
literatiiru, praktisko pieredzi un 1., 2., 3. un 5. iedala sniegto informaciju.

Noturiba un pavairoSands iespejamiba kultiiraugos, dzivnieku bariba vai partika, vai uz tiem

Jaiesniedz pamatots veértgjums par mikroorganisma un attiecigo sekundaro metabolitu (jo Ipasi toksinu) noturi-
bu/konkurétspéju kultiraugos vai uz tiem tados vides apstaklos, kas novérojami paredzétas lietosanas laika vai
péc tam, Ipasi nemot véra 2. iedala sniegto informaciju.

Turklat iesnieguma norada, cik licla méra un pamatojoties uz ko tiek uzskatits, ka mikroorganisms spéj (vai
nespgj) vairoties auga, augu produkta vai uz tiem, vai ari neapstradatu produktu apstrades laika.

Nepieciesama papildinformacija

Lietojot uzturad apstradatus partikas produktus, patérétdji ilgaku laiku var bit paklauti mikroorganismu iedarbibai;
tade] iesp&jamo ietekmi uz patérétajiem janosaka péc hroniska vai semihroniska toksiskuma pétijumiem, lai riska
parvaldibas nolika varétu noteikt toksikologisko beigu punktu, pieméram, ADIL
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6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Dzivotnespé&jigas atliekas

Dzivotnespéjigs mikroorganisms ir tads mikroorganisms, kas nespgj vairoties vai parnest genétisko materialu.

Ja saistiba ar 2.4. un 2.5. punktu atklajas, ka mikroorganisma vai ta razoto metabolitu attiecigie daudzumi, jo
ipasi toksini, ir noturigi, ir jasniedz pilnigi eksperimentalie dati par atlickam, ka noteikts A dalas 6. iedala, ja
sagaidams, ka mikroorganisma un/vai ta toksinu koncentracija partika vai dzivnieku bariba vai uz tas bas lielaka
neka dabiskos apstaklos vai citada fenotipiska stavokli.

Saskana ar Direktivas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumiem, secinajumi par atskiribu starp dabisko koncentraciju un
paaugstinato koncentraciju, ko izraisjjusi apstrade ar mikroorganismu, ir japamanto nevis ar ekstrapolaciju vai
modelu, bet gan ar eksperimentali iegiitiem datiem.

Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana $ada veida
pétijumam.

Dzivotspéjigas atliekas

Ja informacija, kas iesniegta saskana ar 6.1. punktu, liecina par attiecigo mikroorganisma daudzumu noturibu
apstradatajos produktos, partika vai dzivnieku bariba, vai uz tiem, tad japéta iespgjama iedarbiba uz cilvekiem
un/vai dzivniekiem, ja vien saskana ar 5. iedalu nav iesp&ams pieradit, ka mikroorganisms, ta metaboliti un/vai
noardisanas produkti nav kaitigi cilvékiem tada koncentracija un ar tadam ipasibam, kas varétu rasties atlauta
lietojuma rezultata.

Saskana ar Direktivas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumiem, secinajumi par atskiribu starp dabisko koncentraciju un
paaugstinato koncentraciju, ko izraisjjusi apstrade ar mikroorganismu, ir japamanto nevis ar ekstrapolaciju vai
modelu, bet gan ar eksperimentali iegtitiem datiem.

Ipasa uzmaniba ir japievers dzivotspéjigo atlieku noturibai, ja saskana ar 2.3. un 2.5. punktu vai 5. iedalu atklajas
ziditaju inficétspéja vai patogenitate unfvai ja kada cita informacija norada uz patérétaju un/vai darbinieku
apdraudgjumu. Saji gadijuma kompetentas iestades var prasit, lai tiktu veikti A dald paredzétajiem pétfjumiem
lidzigi pétjumi.

Pirms 3o pétijumu veiksanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana 3ada veida
pétijumam.

Kopsavilkums par atlieku uzvedibu un to novertgjums, pamatojoties uz informdaciju, kas iesniegta saskand ar 6.1. un 6.2.
punktu

Aprite un uzvediba vide
levads

i) Aprites un uzvedibas novértgjuma pamata ir informacija par mikroorganisma un ta atlikuso metabolitu
izcelsmi, Tpasibam un paredzéto lietojumu.

Parasti ir jasagatavo eksperimentalie dati, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka ta apriti un uzvedibu vidé var
novertét ar jau pieejamas informacijas palidzibu. So pierddfjumu var pamatot ar noradém uz pieejamo
literatiiru, praktisko pieredzi un 1.-6. iedald sniegto informaciju. Ipasu interesi izraisa mikroorganisma
funkcija vides procesos.

=
=

Informacijai, kas sniegta kopa ar citu biitisku informaciju un informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem,
kuru sastava ir mikroorganisms, jabut pietiekamai, lai varétu novértét mikroorganisma un ta atlikumu un
toksinu apriti un uzvedibu, ja ta ir nozimiga cilvéku veselibai un/vai videi.

iii

=

Jo ipasi sniegtajai informacijai jabat pietickamai, lai varétu:

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacjjumus vai ierobeZojumus saistiba ar apstiprinasanu,
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7.1.

7.1.2.

— noteikt, kadas piktogrammas (tiklidz tadas ir izveidotas), signalvardi un attiecigie bridindjumi par bista-
mibu un piesardzibu ir janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi,

— prognozét mikroorganisma un ta metabolitu izplatibu, apriti un uzvedibu vid¢, ka ari ar to saistitos laika
intervalus,

— noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai iespéjami samazinatu vides piesarnojumu un ietekmi uz blakus-
sugam.

iv) Jaraksturo visi biitiskie metaboliti (t. i, tie, kuri apdraud cilveku veselibu un/vai vidi), kurus attiecigajos vides
apstaklos veido izméginajuma organisms. Ja mikroorganisma ir svarigi metaboliti, vai ari mikroorganisms tos
ir izstradajis, var rasties nepiecieSamiba sagatavot 31 pielikuma A dalas 7. iedala noraditos datus, ja pastav visi
turpmak minétie nosacijumi:

— batiskais metabolits ir stabils arT arpus mikroorganisma (skatit 2.8. punktu),

— batiska metabolita toksiska iedarbiba nav atkariga no mikroorganisma klatbitnes,

— sagaidams, ka batiskais metabolits rodas vidé tada koncentracija, kas ir daudz augstaka neka dabiskos
apstaklos.

v) Janem véra pieejama informacija par radniecibu ar daba sastopamiem savvalas tipiem.

vi) Pirms $adu pétjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéam ir jasanem kompetento iestazu piekrisana $adu
pétijumu nepiecieSamibai, un ja tie ir javeic, to veidam. Janem véra ari citas iedalas atrodama informacija.

Noturiba un vairosanas

Vajadzibas gadijuma jasagatavo atbilstosa informacija par mikroorganisma noturibu un vairoanos visos vides
sektoros, ja nav iespéjams pieradit, ka mikroorganisma iedarbiba uz konkréto vides sektoru ir maz iesp&ama.
Ipasa uzmaniba japievers:

— konkurétspéjai vides apstaklos, kuri prevale paredzéta lietojuma laika un péc tam,

— populacijas dinamikai sezonai vai regionam raksturigos ekstrémos klimatiskajos apstaklos (jo ipasi karsta
vasara, auksta ziema un lietusgaZu laikd) un lauksaimniecibas praksei, ko pieméro péc paredzéta lietojuma.

Janorada paredzamais konkréta mikroorganisma daudzums noteikta laika posma péc lidzekla izmantoSanas
piedavatajos lietosanas apstaklos.

Augsne

Jasniedz informacija par dzivotspé&ju/populacijas dinamiku dazadas kultivétas un nekultivétas augsnés, kuras
parstav tos augsnes veidus, kas ir raksturigi dazadiem ES regioniem, kuros tiek lietots vai tiks lietots augu
aizsardzibas lidzeklis. Jaievéro noteikumi par augsnes izvéli un tas savakSanu un apstradi, ka minéts A dalas
7.1. punkta. Ja izmégindjuma organisms ir jalieto kopa ar citiem lidzekliem, pieméram, akmens vati, tas jaieklauj
izmé¢inajuma apstaklu diapazona.

Udens

Jasniedz informacija par dzivotspé&ju/populacijas dinamiku dabiskas nogul$nu/tdens sistémas gan gaisma, gan
tumsa.

Gaiss

Ja pastav bazas par lictotaju, darba némeéju vai apkartéjo personu sevisku paklausanu lidzekla iedarbibai, var
rasties nepiecieSamiba sniegt informaciju par koncentraciju gaisa.
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Mobilitate

Janovérté mikroorganisma un ta noardianas produktu iesp&ama izplatiba un pavairoSanas attiecigajos vides
sektoros, ja nav iespéjams pieradit, ka mikroorganisma iedarbiba uz konkréto vides sektoru ir maz iesp&jama.
Saistiba ar to pasa uzmaniba ir japievérs mikroorganisma paredzétajam lietojumam (pieméram, uz lauka vai
siltumnica, uz augsnes vai kultiraugiem) un dzives cikla fazém, tostarp parnésataju sastopamibai, noturibai un
spé&jai kolonizét blakus eso$as dzivotnes.

Ipasa uzmaniba japievers izplatibai, noturibai un varbiitéjam parvietosanas diapazonam, ja ir zinots par toksi-
skumu, inficétspéju vai patogenitati, vai ar ja kada cita informacija norada uz cilveku, dzivnieku vai vides
apdraudéjuma iespé&jamibu. Saja gadijuma kompetentas iestides var prasit, lai tiktu veikti pétijumi, kas lidzigi
A da]a minétajiem pétjjlumiem. Pirms pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&am jasanem kompetento iestazu
pickrisana $ada veida pétjjlumiem.

Ietekme uz blakusorganismiem
levads

i) Novértéjot iedarbibu uz blakusorganismiem, Joti svariga ir informacija par identitati, biologiskajam ipasibam
un 1., 2, 3. un 7. iedala sniegta papildu informacija. Lietderigu papildu informaciju par apriti un uzvedibu
vidé var atrast 7. iedala, bet 6. iedala — informaciju par atlicku daudzumu augos; kas kopa ar informaciju par
preparata raksturu un ta izmanto3anas veidu nosaka potencialas iedarbibas mérogu un veidu. Informacija, kas
iesniegta saskana ar 5. iedalu, laus iegit svarigu informaciju par ietekmi uz ziditagjiem un ietekmes meha-
nismiem.

Parasti ir jasagatavo eksperimentalie dati, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka iedarbibu uz blakusorganismiem
var novertét ar jau pieejamas informacijas palidzibu.

ii

Lai parbauditu ietekmi uz vidi, atbilstosie blakusorganismi jaizvélas, pamatojoties uz mikroorganisma identi-
tati (tostarp saimniekorganisma ipatnibam, mikroorganisma darbibas veidu un ekologiju). Sadas zinasanas
dod iespéju izvéléties atbilstosus testa organismus, pieméram, organismus, kas ciesi saistiti ar mérka orga-
nismu.

iii

Informacijai, kas sniegta kopa ar citu informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir
mikroorganisms, jabit pietiekamai, lai novértétu ietekmi uz blakussugam (floru un faunu), kuras varétu
apdraudét paklausana mikroorganisma iedarbibai, ja tam ir ekologiska nozime. letekme var rasties no vien-
reizgjas, ilgstosas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bat atgriezeniska vai neatgriezeniska.

iv) Informacijai, kas sniegta par mikroorganismu kopa ar citu batisko informaciju un informaciju par vienu vai

vairakiem mikroorganismu saturoSiem preparatiem, jabat pietiekamai, lai bitu iesp&jams:

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— atkariba no apstakliem attiecigi noveértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam (populacijam, kopienam
un procesiem),

— Klasificét mikroorganismu péc biologiskas bistamibas,

— noradit piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi blakussugu aizsardzibai,

— noteikt, kadas piktogrammas (tiklidz tadas ir izveidotas), signalvardi un attiecigie bridinajumi par bista-
mibu un piesardzibu ir janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi.

v) Ir jazino par visu potenciali kaitigo iedarbibu, kas konstatéta parasto ietekmes uz vidi pétijumu laika, un péc
kompetento iestazu pieprasijuma ir javeic tadi papildu pétijumi, kas var bat vajadzigi, lai noskaidrotu
iespEjamos iesaistitos mehanismus un novértétu §is iedarbibas nozimibu, un jasniedz zinojums par Siem
pétijumiem. Ir japazino visi pieejamie biologiskie dati un informacija, kas ir svariga mikroorganisma ekolo-
giska raksturojuma novértésanai.

vi) Attieciba uz visiem pétijumiem ir jazino par vidéjo ieglito devu, kas izteikta ka kvv (kolonijas veidosanas

vienibas) uz kg kermena svara, ka ari citas attiecigas vienibas.
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8.3.

8.4.

8.5.

vii) Var rasties vajadziba veikt atseviskus pétijumus par bitiskajiem metabolitiem (jo ipasi toksiniem), ja §is vielas
var bitiski apdraudeét blakusorganismus un ja to ietekmi nevar noveértét, izmantojot pieejamos rezultatus, kas
attiecas uz mikroorganismu. Pirms $adu pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam ir jasanem kompetento
iestazu piekriSana $adu pétijumu nepiecieamibai un, ja tie ir javeic, ar pétijuma veidam. Janem véra ari 5., 6.
un 7. iedala atrodama informacija.

viii

Lai atvieglotu ieglito izméginajuma rezultatu nozimibas novértésanu, dazadajos noraditajos izméginajumos, ja
iesp&jams, jaizmanto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms (vai registréta izcelsme).

ix;

fas

Parbaudes ir javeic, ja nav iesp&jams pieradit, ka blakusorganisms netiks paklauts mikroorganisma iedarbibai.
Ja ir pieradits, ka mikroorganisms nav toksisks, patogéns vai tads, kas inficé mugurkaulnickus vai augus, tad
japéta vienigi reakcija uz attiecigiem blakusorganismiem.

letekme uz putniem
Parbaudes meérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétsp&ju un patogenitati attieciba uz putniem.

letekme uz fidens organismiem
Parbaudes meérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétspéju un patogenitati attieciba uz Gdens organismiem.

ledarbiba uz zivim
Parbaudes merkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétspéju un patogenitati attieciba uz zivim.

ledarbiba uz saldidens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétsp&u un patogenitati attieciba uz saldidens bezmugurkaulniekiem.

letekme uz algu augsanu
Parbaudes merkis

Jazino par ietekmi uz algu augSanu, augSanas atrumu un spgju atjaunoties.

ledarbiba uz augiem, iznemot alges
Parbaudes merkis

Jazino par ietekmi uz augiem, kas nav alges.

letekme uz bitem
Parbaudes meérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétsp&ju un patogenitati attieciba uz bitém.

letekme uz posmkajiem, iznemot bites
Parbaudes meérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétsp&ju un patogenitati attieciba uz posmkajiem, kas nav bites. Izmé-
¢inajuma sugu izvéle batu jasaista ar augu aizsardzibas lidzeklu iesp&jamo lietojumu (pieméram, izmantosana uz
lapaugiem vai augsné). Ipaja uzmaniba japievérs organismiem, kurus izmanto biologiskaja kontrole, ka ari
organismiem, kuriem ir liela nozime kaitéklu integrétaja apkarosana.

letekme uz sliekam
Parbaudes mérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétspéju un patogenitati attieciba uz slickam.
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ledarbiba uz blakussugu augsnes mikroorganismiem

Jazino par ietekmi uz svarigiem blakussugu mikroorganismiem un to iznicinatajiem (pieméram, baktériju uzsé-
jumiem paredzétajiem viensipiem). Lai izlemtu, vai javeic papildu pétijumi, ir vajadzigs ekspertu atzinums.
Lémuma nem véra 3aja un citas iedalas pieejamo informaciju, jo ipasi zinas par mikroorganisma ipatnibam

un paredzamo iedarbibu uz to. Noderigi var biit arl efektivitates parbaudés iegiitie novérojumi. Ipaa uzmaniba
japievers organismiem, ko izmanto integrétaja kultiiraugu apsaimniekosana (ICM).

Papildu petijumi

Papildu pétijumos var ieklaut turpmakus Saurakus pétjjumus ar papildu sugam vai procesiem (pieméram, note-
kiidenu sistémam) vai augstakas pakapes pétjjumus, pieméram, hroniskas, subletalas vai reproduktivas iedarbibas
pétijumus uz atlasitajiem blakusorganismiem.

Pirms 3o pétijumu veiksanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana 3ada veida
pétijumam.

Kopsavilkums par ietekmi uz vidi un tas novértejums

Kopsavilkums un novértéjums par visiem datiem, kas saistiti ar ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar dalibvalstu
kompetento iestazu noradijumiem par $adu kopsavilkumu un novérté§umu formu. Taja jaietver detalizéts un
kritisks $adu datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem noveértésanas un lémumu pienemsanas kritérijiem un
vadlinijam, ipasi noradot tos riskus videi un blakussugam, kuri var rasties vai jau rodas, ka ari datu bazes
apjomu, kvalitati un uzticamibu. Jo Ipasi pievérsas $adiem jautagjumiem:

— mikroorganisma izplatiba un atraSanas vide, ka ari ar to saistitie laika intervali,
— apdraudéto blakussugu un populaciju noteik§ana un potencialas iedarbibas mérogs uz tam,

— tadu piesardzibas pasakumu noteikana, kuri novérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakus-
sugas.



