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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 545/2011
(2011. gada 10. junijs),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attieciba uz augu
aizsardzibas lidzeklu 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 tirgl, 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)  Saskapa 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
tam pas$am prasibam, kas bija piemérojamas iepriek§ un

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

(2)  Tade], lai istenotu Regulu (EK) Nr. 1107/2009, japienem
regula, kura ieklautas augu aizsardzibas lidzekla datu
prasibas. Saja regula nav ieklaujami bitiski grozijumi,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. punkta c) apak$punkta
noteiktas augu aizsardzibas lidzekla datu prasibas ir izklastitas
§is regulas pielikuma.

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

Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

To piemeéro no 2011. gada 14. junija.

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

Brisele, 2011. gada 10. janija

() 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

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU DATU PRASIBAS SASK@NA AR REGULAS (EK) Nr. 1107/2009 8. PANTA
1. PUNKTA c¢) APAKSPUNKTU

IEVADS
1. Pieprasita informacija:
1.1. ietver tehnisko dokumentaciju, kas sniedz informaciju, kura nepiecieSama, lai noveértétu paredzamos talitéjos un

vélakos riskus, ko augu aizsardzibas lidzeklis var radit cilvékiem, dzivniekiem un videi, un ieklauj informaciju
vismaz par turpmak minétajiem pétijumiem un $o pétijumu rezultatiem;

1.2. ja nepiecieSams, tiek ieglita, izmantojot 3aja pielikuma minéto vai aprakstito parbaudes vadliniju jaunako
pienemto redakciju; ja pétjjumi ir sakti pirms 3a pielikuma grozijumu staSanas spéka, informaciju iegist,
izmantojot piemérotas starptautiska vai valsts [imeni validétas parbaudes vadlinijas, vai, ja tadu nav, kompe-
tentas iestades akceptétas parbaudes vadlinijas;

1.3. ja parbaudes vadlinijas ir nepiemérotas vai nav aprakstitas vai ar tiek izmantotas citas, 3aja piclikuma neminétas
vadlinijas, informacija ieklauj kompetentajai iestadei pienemamu pamatojumu attieciba uz izmantotajam vadli-
nijam. 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 pétijumiem, ka ari to pilnu aprakstu vai kompetentajai
iestadei pienemamu pamatojumu, ja:

— netiek sniegti konkréti dati un informacija, ko nebiitu nepieciesams sniegt lidzekla ipasibu vai ierosinato
lietojumu dél, vai

— informacijas un datu sniegdana nav zinatniski nepiecieSama vai tehniski iesp&ama;

1.6. ja nepieciesams, informacija tiek sagatavota saskana ar Padomes Direktivas 86/609/EEK (%) prasibam.
2. Parbaudes un analizes
2.1. Ja parbaudes izdara, lai iegiitu datus par ipasibam un/vai droSumu attieciba uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai

apkartgjo vidi, tad parbaudes un analizes ir jaizdara saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2004/10/EK (%) noteiktajiem principiem.

2.2. Piclikuma 6.2. lidz 6.7. punkta noteiktos izmégindgjumus un analizes veic oficialas vai oficiali atzitas parbaudes
iestades vai organizacijas, kas atbilst vismaz $adam obligatajam prasibam:

— to riciba ir pietickami daudz zinatnisko un tehnisko darbinieku, kuriem ir tiem uzticéto funkciju veiksanai
nepiecieSama izglitiba, tehniskas zinasanas un pieredze,

— to riciba ir piemérotas iekartas, kas nepiecieSamas to parbauzu un mérjjumu pareizai izdariSanai, kuru
izpildei tas uzskata sevi par kompetentam. lekartas tiek uzturétas pienaciga tehniska kartiba un vajadzibas
gadijuma kalibrétas pirms ekspluatacijas sak3anas un péc tam saskana ar noteikto programmu,

OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.
() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

— to riciba ir piemeroti eksperimentalie lauki un nepieciesamibas gadijuma siltumnicas, audzéSanas skapji vai
noliktavas. Parbaudes vide neatstaj nelabvéligu ietekmi uz to rezultatiem vai vajadzigo mérjjumu precizitati,

— visam iesaistitajam personalam ir pieejamas izméginajumos izmantotas darba procediras un protokoli,

— péc kompetentas iestades pieprasijuma pirms parbaudes dara zinamu detalizétu informaciju par So parbaudi,
obligati noradot norises vietu un taja izmantotos augu aizsardzibas lidzeklus,

— nodrogina veikta darba kvalitates atbilstibu parbaudes veidam, limenim, apjomam un paredzétajam mérkim,

— saglaba protokolus, kuros registréti visi sakotnéjie novérojumi, aprékini un iegatie dati, kalibréSanas proto-
kolus un galigo parbaudes zinojumu, ja attiecigo lidzekli atlauj lietot Savieniba.

Oficiali atzitas parbauzu iestades un organizacijas, un, ja nepieciesams, oficialas iestades un organizacijas:

— attiecigajai valsts iestadei dara zinamu visu detalizéto informaciju, kas nepiecieSama, lai paraditu, ka tas var
izpildit 2.2. punkta paredzétas prasibas,

— vienmér ir gatavas akceptét parbaudes, kuras katra dalibvalsts regulari riko sava teritorija, lai parbauditu
atbilstibu 2.2. punkta noteiktajam prasibam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var piemérot 2.2. un 2.3. punkta noteikumus arf attieciba uz parbaudém
un analizém, ko veic to teritorija, lai iegtitu datus par vielu Ipasibam un/vai drojumu attieciba uz medus bitém
un derigajiem posmkajiem (kas nav bites), un kas faktiski saktas 1999. gada 31. decembri vai pirms tam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var piemérot 2.2. un 2.3. punktu ari attieciba uz uzraudzitajiem
izméginajumiem ar atlieckam, ko veic to teritorija saskana ar 8. iedalu “Atlickas apstradatajos produktos, partika
un dzivnieku bariba vai uz tiem” ar augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigas vielas, kuras bijusas tirgd
1993. gada 26. julija, un faktiski sakti 1997. gada 31. decembri vai pirms tam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, parbaudes un analizes, ko veic, lai iegitu datus par tadu darbigo vielu ipasibam un
dro$umu, kuras sastav no mikroorganismiem vai virusiem, aspektos, kas nav saistiti ar cilvéka veselibu, var veikt
oficialas vai oficiali atzitas izméginajumu iestades vai organizacijas, kas atbilst vismaz pielikuma ievada 2.2. un
2.3. punkta prasibam.

Pieprasitaja informacija ietver priekslikumus par augu aizsardzibas lidzekla klasifikaciju un mark&umu saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/45[EK (') vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 ().

Atseviskos gadijumos var rasties nepiecieSamiba pieprasit konkrétu informaciju saskana ar A dalu par papild-
vielam Komisijas Regula (ES) Nr. 544/2011 (}). Pirms 3adas informacijas pieprasiSanas un pirms jauno iespé-
jamo pétijumu veikSanas izskata visu to informaciju, kada kompetentajai iestadei ir darita zinama par $o
papildvielu, jo ipasi tad, ja:

— saskana ar ES tiesibu aktiem minéto papildvielu ir atlauts lietot partika, dzivnieku bariba, medikamentos vai
kosmétikas lidzeklos, vai

— papildvielai ir sagatavota drosibas datu lapa saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 (* 31. panta noteikumiem.

L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
k. 5a Oficiala Véstnesa 1. lpp.
L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

A DALA
KIMISKIE PREPARATI
Augu aizsardzibas lidzekla identitate
Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par darbigo(-ajam) vielu(-am) jabat pietiekamai, lai varétu precizi

identificét preparatus un noteikt to specifikaciju un ipasibas. Ja vien nav noradits citadi, minéta informacija un
dati jasniedz par visiem augu aizsardzibas lidzekliem.

Pieteikuma iesniedzejs (nosaukums, adrese utt.)

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

Ja turklat pieteikuma iesniedz&jam ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kura tas vélas sanemt atlauju, tad
janorada vietéja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka arf attiecigas kontaktpersonas vards, amats,
talrupa un faksa numurs.

Preparata un darbigas(-o) vielas(-u) razotajs (nosaukumi un adreses utt., tostarp riipnicu atrasands vietas)

Janorada preparata un katras preparata eso$as darbigas vielas razotaja nosaukums un adrese, ka ari katras
ripnicas nosaukums un adrese, kura razo preparatu un darbigo vielu.

Par katru janorada kontaktvieta (vélams, centrala kontaktvieta, tas nosaukums, talruna un faksa numurs).

Ja darbigo vielu izgatavo raZotdjs, par kuru ieprieks nav sniegti dati saskana ar pielikumu Regula (ES) 544/2011,
tad jaiesniedz parskats par tiribu un detalizéta informacija par piemaisijumiem saskana ar pielikumu Regula (ES)
544/2011.

Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecbas nosaukums un vajadzibas gadijuma raZotaja pieskirtais prepardta
izstrades kods

Janorada visi ieprieksgjie un pasreizgjie tirdzniecibas nosaukumi, un piedavatie tirdzniecibas nosaukumi, un
preparatu izstrades kodi, ka arl pasreizéjie nosaukumi un numuri. Ja minétie tirdzniecibas nosaukumi un kodi
attiecas uz lidzigiem, bet tomér atskirigiem preparatiem (iesp&jams, novecojusiem), jasniedz pilniga informacija
par at3kiribam. (Piedavatais tirdzniecibas nosaukums nedrikst bat tads, ko iespéjams sajaukt ar jau registrétu
augu aizsardzibas lidzeklu nosaukumiem.)

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu (darbiga(-as) viela(-as) un papildvielas)

Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— tehniskas darbigas(-o) vielas(-u) un tiras darbigas(-o) vielas(-u) saturs,

— papildvielu saturs.

Koncentraciju izsaka, ka paredzéts Direktiva 1999/45/EK.

Janorada darbigo vielu ISO parastie nosaukumi vai piedavatie ISO parastie nosaukumi un CIPAC (') numuri, un,
ja ir, arl EK (EINECS vai ELINCS) numuri. Ja nepiecieSams, janorada, kur§ sals, esteris, anjons vai katjons taja ir.

Ja iesp&jams, janorada papildvielu kimiskie nosaukumi atbilstosi Starptautiskajai Vielu identifikacijai, ka noradits
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai ari, ja vielas nav ieklautas minétaja regula, to nosaukumi gan
saskana ar [UPAC, gan CA nomenklatiiru. Janorada to struktiira vai struktirformula. Katrai papildvielu sastav-
dalai ir janorada atbilstosie EK (EINECS vai ELINCS) numuri un CAS numurs, ja tads ir. Ja sniegtd informacija
nedod iespéju pilniba identificét papildvielu, jasagatavo atbilstosa specifikacija. Janorada ari papildvielu tirdznie-
cibas nosaukumi, ja tadi ir.

(") Starptautiska Pesticidu analizu sadarbibas padome.
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1.4.4.  Janorada papildvielu funkcijas:
— limviela,
— novers putosanu,
— noveérs sasalsanu,
— saistviela,
— buferviela,
— nesgjviela,
— dezodorants,
— izkliedétajs,
— krasviela,
— vemsanas lidzeklis,
— emulgators,
— meésloganas lidzeklis,
— konservants,
— aromatizétajs,
— smarzviela,
— propelants,
— repelents,
— drosinatajviela,
— skidinatajs,
— stabilizétajs,
— sinergists,
— biezinatajs,
— mitrinatajs,
— dazadi (noradit).

1.5. Preparata fizikalais stavoklis un raksturs (emulsijas koncentrats, skidinams pulveris, Skidums utt.)

1.5.1.  Preparata veids un kods ir janosaka saskapa ar “Pesticidu preparatu veidu un starptautisko kodésanas sistému
katalogu”, GIFAP tehniska monografija Nr. 2, 1989. gads (“Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system” (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)) ().

Ja minétaja publikacija konkrétais preparats nav precizi definéts, jasniedz pilnigs preparata fizikala rakstura un
stavokla apraksts un priekslikums preparata tipam piemérotam aprakstam un definicijai.

1.6. Funkcija (herbicids, insekticids utt.)

Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

(") Pesticidu razotaju nacionalo asociaciju starptautiska grupa.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids

— moluskicids,

— nematicids,

— augsanas regulétajs,

— repelents,

— rodenticids,

— semiokimiskas vielas,

— talpicids,

— viricids,

— cita (janorada).

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas lidzeklis, kura lietosanai tiek lugta atlauja, atbilst attiecigajiem FAO
specifikacijam, par kuram vienojusies FAO pesticidu specifikaciju, registracijas prasibu un pieteikumu standartu
ekspertu panela pesticidu specifikaciju ekspertu grupa. Siki jaapraksta un japamato novirzes no FAO specifi-
kacijam.

Organoleptiskas ipasibas (krasa un smarZa)

Jasniedz gan preparata smarzas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala stavokla apraksts.

Spradzienbistamiba un oksidacijas ipasibas

Preparata spradzienbistamiba janorada saskana ar Regula (EK) Nr. 440/2008 minéto A.14. metodi. Ja péc
pieejamas informacijas par termodinamiku var neSaubigi noteikt, ka preparats nespgj eksotermiski reagét, pietiek
sniegt o informaciju ka pamatojumu tam, kapéc netiek noteikta preparata spradzienbistamiba.

Preparatu cieto vielu Ipasibas oksidacijas Ipasibas janosaka un japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008
A.17. metodi. Attieciba uz citiem preparatiem japamato izmantota metode. Oksidacijas Ipasibas nav janosaka,
ja, pamatojoties uz informaciju par termodinamiku, nav pamatotu Saubu, ka preparats nespéj eksotermiski
reagét ar viegli uzliesmojoSiem materialiem.

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegSanos

Degosus skidumus saturodu $kidrumu uzliesmosanas punkts janosaka un japazino saskapa ar Regula (EK)
Nr. 440/2008 minéto A.9. metodi. Cieto vielu un gazu uzliesmojamiba janosaka un japazino saskana ar Regula
(EK) Nr. 440/2008 minéto A.10., A.11. un A.12. metodi péc vajadzibas. Preparatu pasaizdegSanas spéja
janosaka un japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.15. vai A.16. metodi péc vajadzibas un/vai,
ja nepiecieSams, saskana ar UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (ANO rekomendacijas attieciba uz bistamu precu
transportu, 14. nodala, Nr. 14.3.4.).

Skabums/sarmainiba un, ja nepiecieSams, pH limenis

Ja preparati ir skabi (pH < 4) vai sarmaini (pH > 10), skabums vai sarmainums un pH limenis janosaka un
japazino saskana ar attiecigo CIPAC MT 31. un MT 75. metodi.
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2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.8.

Ja nepiecieSsams (ja preparatu lietos, izskidinot to tdeni), tad 1% preparata $kiduma adeni, emulsijas vai
dispersijas pH limenis janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 75. metodi.

Viskozitate un virsmas spraigums

Ja skidrie preparati ir paredzéti lietosanai arkartigi maza apjoma, tad kinematiska viskozitate janosaka un
japazino saskana ar ESAO 114. parbaudes vadlinijam.

Neniitona $kidrumu viskozitate janosaka un japazino kopa ar parbaudes apstakliem.

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

Relativais blivums un tilpummasas blivums

Skidro preparatu relativais blivums janosaka un japazino saskani ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.3. metodi.

Pulverveida vai granuléto preparatu tilpummasas blivums janosaka un japazino saskapa ar CIPAC MT 33,
MT 159. vai MT 169. metodi péc vajadzibas.

Glabasana — stabilitate un glabasanas laiks. Gaismas, temperatiiras un mitruma iedarbiba uz augu aizsardzibas lidzekla
tehniskajam ipasibam

Preparata stabilitaite péc 14 dienu ilgas glabasanas 54 °C temperatiira janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 46. metodi.

Ja preparats ir jutigs pret karstumu, var biit nepiecieSams cits laika periods unfvai temperatiira (pieméram, 8
nedélas 40 °C temperatiira vai 12 nedélas 35 °C temperatiira, vai 18 nedélas 30 °C temperatiira).

Ja péc karstuma stabilitates parbaudes darbigas vielas saturs ir samazinajies par vairak neka 5 % no sakotngji
konstatéta satura, tad norada minimalo saturu un sniedz informaciju par noardisanas produktiem.

Ja preparati ir $kidrumi, tad papildus janosaka un japazino zemu temperatiiru ietekme uz stabilitati saskana ar
CIPAC MT 39., MT 48., MT 51. vai MT 54. metodi péc vajadzibas.

Janorada preparata glabasanas laiks istabas temperatira. Ja glabasanas laiks ir mazaks par diviem gadiem, tad
japazino glabasanas laiks méneSos, noradot atbilstosds temperatiiras specifikacijas. Noderiga informacija ir dota
GIFAP monografija Nr. 17.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas fpasibas

Janosaka preparata tehniskas Ipasibas, lai varétu piepemt lémumu par ta pienemamibu.

Samitrinamiba

To cieto preparatu samitrinamiba, kurus pirms lietoSanas izskidina (pieméram, samitrinamie pulveri, Gident

ar CIPAC MT 53.3. metodi.

Putu noturiba

To preparatu putu noturiba, kurus paredzéts atskaidit ar Gdeni, janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 47.
metodi.

Suspendéjamiba un suspensijas stabilitate

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu suspendgjamiba (pieméram, samitrinami pulveri, dideni izklied§jamas granulas,
suspensijas koncentrati) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 15., MT 161. vai MT 168. metodi péc
vajadzibas.

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu (pieméram, suspensijas koncentratu un dideni izkliedgjamo granulu) izkliedes
spontanums janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 160. vai MT 174. metodi péc vajadzibas.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

Skiduma stabilitate

Udeni skistoso lidzeklu skiduma stabilitate janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 41. metodi.

Sausds sijasanas parbaude un slapjas sijasanas parbaude

Lai nodrosinatu to, ka kaisamo pulveru dalinu sadalijums péc to lieluma ir piemérots értai lieto3anai, saskana ar
CIPAC MT 59.1. metodi ir javeic sausas sijasanas parbaude un japazino rezultati.

Saskana ar CIPAC MT 59.3. vai MT 167. metodi péc vajadzibas tdeni izkliedéjamie lidzekli japarbauda ar
slapjas sijasanas parbaudi un japazino rezultati.

Dalinu sadalijums péc lieluma (kaisamiem un samitrinamiem pulveriem,
granulam), putek]veida/smalko dalinu saturs (granulam), noturiba pret
sadrupSanu un berzesizturiba (granulam)

Pulveru dalinu sadalijums péc lieluma janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

TieSajai lietoSanai paredzéto granulu nominalo izméru diapazons janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 58.3. metodi, Gdeni izkliedgjamam granulam — saskana ar CIPAC MT 170. metodi.

Granuléto preparatu puteklu saturs janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 171. metodi. Puteklu dalinu
izmérs, ja tas saistits ar iedarbibu uz lietotajiem, janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

Granulu irdenuma un berzes ipasibas janosaka un japazino péc tam, kad ir pieejamas starptautiski saskanotas
metodes. Ja dati jau ir pieejami, tie japazino kopa ar informaciju par izmantoto metodi.

Emulgéjamiba, atkartota emulgéjamiba, emulsijas stabilitate

Emulsiju veidojoso preparatu emulgéjamiba, emulsijas stabilitate un atkartota emulgéjamiba janosaka un japa-
zino saskana ar CIPAC MT 36. vai MT 173. metodi péc vajadzibas.

Saskana ar CIPAC MT 20. vai MT 173. metodi janosaka un japazino atskaiditu emulsiju un emulsijas veida
preparatu stabilitate.

Birstamiba, plastamiba (noskalojamiba) un izputinamiba

Granulu preparatu birstamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 172. metodi.

Suspensiju (pieméram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju) plistamiba (tostarp noskalotas atliekas) janosaka
un japazino saskana ar CIPAC MT 148. metodi.

Kaisamo pulveru izputinamiba péc paatrinatas glabasanas, kas atbilst 2.7.1. punktam, janosaka un japazino
saskana ar CIPAC MT 34. vai citu piemérotu metodi.

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar tiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem kopa lidzekli
atlaus lietot

Pamatojoties uz iek$gjam parbaudes metodém, japazino tvertnes maisjjumu fizikala saderiba. Pienemama alter-
nativa varétu bat praktiska parbaude.

Tvertnes maisjumu kimiska saderiba janosaka un japazino, iznemot gadijumus, kad, parbaudot preparatu
individualas ipasibas, var neSaubigi noteikt, ka nav iespéama reakcija. Tados gadijumos pietiek sniegt So
informaciju ka pamatojumu tam, kapéc praksé netiek noteikta kimiska saderiba.
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2.10.  PielipSana pie seklam un noklasands uz tam

Japéta un japazino séklu apstradei paredzéto preparatu ipasibas, kas raksturo pielipsanu pie séklam un nokla-
$anos uz tam; noklasanas gadijuma — saskana ar CIPAC MT 175. metodi.

2.11. Saskand ar 2.1. lidz 2.10. punktu iesniegto datu kopsavilkums un novertgjums
3. Dati par lietoSanu
3.1. Paredzetas lietoSanas jomas, piemeram, uz lauka, aizsargatiem kultiiraugiem, augu produktu glabasand, piemdjas darza

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir darbiga viela, janorada kada no turpmak minétajam eso$ajam un
piedavatajam lietoanas jomam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba un vinkopiba,
— aizsargati kulttraugi,
— apstadijumi,
— nezalu ierobezosana nekultivétas platibas,
— piemajas darzkopiba,
— telpaugi,
— augu produktu glabasana,
— cita (noradit).
3.2 letekme uz kaitigiem organismiem, piemeram, inde iedarbojas saskaroties, ieelpojot vai nonakot kungi, fungitoksiska vai
fungistatiska u. c., sistémiska vai nav iedarbibas uz augiem
Janorada ietekmes raksturs uz kaitigiem organismiem:
— iedarbojas saskaroties,
— iedarbojas, nonakot kungi,
— iedarbojas ieelpojot,
— fungitoksiska iedarbiba,
— fungistatiska iedarbiba,
— desikants,
— vairoSanas kaveétajs,
— cita (janorada).
Janorada, vai lidzeklis augos parveidojas.
3.3. Informacija par paredzeto lietojumu, piemeram, kontroleto kaitigo organismu veidi un/vai aizsargajamie augi vai augu
produkti
Jasniedz informacija par paredzéto lietojumu.

Ja nepiccieSams, janorada panakta iedarbiba, pieméram, dzinumu ierobezo$and, nogatavosanas kavésana,
stublaja garuma ierobezo$ana, auglibas uzlabosana u. c.
3.4. LietoSanas deva

Katrai lietoSanas metodei un katram lietojumam janorada izmantojama deva uz apstradajamo vienibu
(ha, m?, m?), izsakot gan preparatu, gan darbigo vielu gramos vai kilogramos.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Lietodanas devas parasti izsaka g vai kg uz ha vai kg/m?, vajadzibas gadijuma — g vai kg uz tonnu; aizsargatiem

kultfiraugiem un piemajas darzkopibai lietosanas devas izsaka g vai kg uz 100 m? vai g vai kg uz m>.

Darbigas vielas koncentracija lietotaja materiala (piemeram, atSkaidita izsmidzinama lidzekli, esma vai apstradatas seklas)

Darbigas vielas saturu pazino gfl, g/kg, mg/kg vai g uz tonnu péc vajadzibas.

LietoSanas metode

Pilniba jaizklasta piedavata lieto$anas metode, noradot izmantojamo iekartu veidu, ja tadas ir, ka arT izmanto-
jama atskaiditaja veidu un tilpumu uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reizu skaits un laiks, aizsardzibas ilgums

Japazino maksimalais lieto3anas reizu skaits un laiks. Vajadzibas gadijuma janorada ari aizsargajamo kultiraugu
vai augu augSanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iespéjams, janorada intervals (dienas) starp
izmantoSanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodrosina katra lietoSana, ka ari maksimalais lietoSanas reizu skaits.

NepiecieSamie nogaidisanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, lai noverstu fitotoksisku ietekmi uz peckultiiram
Ja nepiecieSams, janorada minimalie nogaidisanas periodi starp pédgjo lietosanas reizi un péckultiiru séSanu vai

stadisanu, kas vajadzigi, lai novérstu fitotoksisku ietekmi uz péckultiram, un kas izriet no 6.6. punkta mine-
tajiem datiem.

Janorada ierobezojumi attieciba uz péckultiru izvéli, ja tadi ir.

Piedavatie lietosanas noradijumi

Jaiesniedz piedavatie preparata lietosanas noradijumi, kas drukajami uz mark&uma un lietosanas pamacibas.

Papildinformacija par augu aizsardzibas lidzekli
lepakojums (veids, materiali, izmers utt.), preparata saderiba ar piedavatajiem iepakojuma materialiem.

Pilniba jaapraksta un janorada izmantojamais iepakojums, noradot lietotos materialus, izgatavosanas veidu
(pieméram, Stancé$ana, metinasana utt.), izméru un tilpumu, atvéruma izméru, aizvakojuma un izolacijas
veidu. Tam jabat izveidotam saskana ar FAO Pesticidu iepakojuma vadlinijas (Guidelines for the Packaging of
Pesticides) noraditajiem kritérijiem un vadlinijam.

lepakojuma un aizslégu piemérotiba stipruma, hermétiskuma un izturibas zina parastas transportéanas un
rikosanas apstaklos janosaka un japazino saskana ar ADR 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558.
metodi vai atbilstosam ADR metodém, kas paredzétas vidgjas kravnesibas konteineriem, un, ja preparatam ir
vajadzigs bérniem dross aizslégs, saskana ar ISO standartu 8317.

Saskana ar GIFAP monografiju Nr. 17 japazino iepakojuma materiala izturiba pret ta saturu.

Lietosanas iekartu tuisanas procediiras
Siki jaapraksta lietosanas iekartu un aizsargapgérbu tiriSanas procediras. Pilniba jaizpéta un japazino tiriSanas

procediiru efektivitate.

Atkartotas lietoSanas termini, vajadzigie nogaidisanas laiki vai citi piesardzibas pasakumi cilveku, majdzivnieku un vides
aizsardzibai

Sniegtajai informacijai jaizriet no datiem, kas sniegti par darbigo vielu(-am), un no datiem, kas sniegti saskana ar
7. un 8. iedalu, un minéta informacija japamato ar Siem datiem.

Ja nepieciesams, janorada intervals lidz razas novaksanai, atkartotas lietosanas termini vai nogaidisanas laiks, kas
nepiecie$ams, lai samazinatu atlieku daudzumu kultiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai arl
apstradatajas platibas vai telpas, lai aizsargatu cilvékus vai majdzivniekus, pieméram:

— intervals (dienas) lidz razas novaks$anai katram attiecigajam kultGraugam,

— atkartotas lietosanas termins (dienas), péc kura majdzivnieki var atsakt ganibu izmantoSanu,
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4.5.

4.6.

— atkartotas lietosanas termin$ (stundas vai dienas), péc kura cilveki var atkal atrasties apstradato kultGraugu
tuvuma, ekas vai vietas,

— nogaidiSanas laiks (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,
— nogaidiSanas periods (dienas) starp lietosanu un rikoSanos ar apstradatajiem produktiem, vai
— nogaidiSanas periods (dienas) starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiiru séSanu vai stadisanu.

Ja nepiecieSsams, nemot véra parbaudes rezultatus, jasniedz informacija par visiem konkrétajiem lauksaimnie-
cibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kados preparatu drikst vai nedrikst lietot.

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attiecibas uz rikoSanos, glabasanu, transporteSanu vai ugunsdrosibu

Janosaka ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz rikoSanas procedaram (siki izstradatam)
glabasanai gan noliktavu, gan augu aizsardzibas lidzeklu lietotaju limeni, ka ari attieciba uz transporté$anu un
ugunsgréka gadijumiem. Ja ir, jasniedz informacija par sadegSanas produktiem. Janorada iesp&jamie riski un
raduSos apdraudéjumu samazinasanas metodes un procediiras. Janorada atkritumu vai atlicku rasanas novér-
$anas vai samazinasanas procedras.

Ja nepieciesams, javeic novértéjums saskana ar 1SO TR 9122.

Ja nepiecieSams, janorada piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu raksturs un Ipasibas. Sniegtajiem datiem
jabit pietiekamiem, lai novértétu piemérotibu un efektivitati realos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai
siltumnica).

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Detalizéti janorada procediiras, kas javeic avarijas situdcijas, ja tadas rodas transportéSanas, glabasanas vai
lietosanas laika; un janorada:

— iz8lakstjumu lokalizacija,

— teritorijas, transportlidzeklu un eku dekontaminacija,

— bojata iepakojuma, adsorbentu un citu materialu likvidésana,

— avarijas dienesta darba néméju un apkartéjo personu aizsardziba,

— pirmas palidzibas pasakumi.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras

Jaizstrada iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras gan nelieliem augu aizsardzibas lidzeklu daudzumiem
(lietotajiem), gan lieliem augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem (noliktavam). Procediiram jasader ar speka
esoSajiem noteikumiem attieciba uz atkritumu un toksisko atkritumu likvidésanu. Piedavatie likvidésanas pané-
mieni nedrikst radit nepielaujamu ietekmi uz vidi, un tiem ir jabut iespéami rentabliem un praktiskiem
likvidésanas panémieniem.

Neitralizacijas iespéja

Jaapraksta neitralizacijas procediiras (pieméram, reakcija ar sarmiem, veidojot mazak toksiskus savienojumus),
ko izmanto nejausu iz8lakstjumu gadijuma, ja tadi ir iesp&ami. Praktiski vai teorétiski novérté pazino
produktus, ko iegiist neitralizacijas rezultata.

Kontroléta sadedzinaSana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela likvidét darbigas vielas un to saturoSos augu
aizsardzibas lidzeklus, piesarpotus materialus vai piesarpotu iepakojuma materialu, ir kontroléta sadedzinasana
licencétas atkritumu sadedzinasanas iekartas.

Ja halogénu saturs darbigaja(-as) viela(-as) parsniedz 60 %, jadara zinamas darbigas vielas pirolitiskas ipasibas
kontrolétos apstaklos (ja nepiecieSams, ari atbilstosa skabekla piegade un noteiktais atrasanas laiks sadedzina-
Sanas iekarta) 800 °C temperatiira, ka ari pirolizes procesa rezultata radusajas vielas esoSo polihloréto dibenzo-
p-dioksinu un dibenzofuranu saturs. Pieteikuma iesniedz&jam jasagatavo detalizéti noradijumi par vielas drosu
likvidésanu.
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4.6.3.

5.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Citi

Pilniba jaapraksta citas metodes, ja tadas ir piedavatas, ar kadam var likvidét augu aizsardzibas lidzeklus,
iepakojumu un piesarpotos materialus. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati
un droumu.

Analitiskas metodes

levads

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

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

apstakliem.

Ciktal iespéjams, Sajas metodés jaizvélas visvienkar§aka pieeja, to izmaksam jabit iesp&jami zemam, un to
isteno$anai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisijumi, batiski metaboliti, [ Definéti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta
metaboliti

Bitiskie piemaisijumi Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski vai videi kaitigi piemaisijumi

Péc pieprasijuma jaiesniedz 3adi paraugi:
i) preparata paraugi;
i) tiras darbigas vielas analitiskie standarti;
iii) ripnieciski razotas darbigas vielas paraugi;
iv) batisko metabolitu un visu paréjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas atlicku definicija;
V) ja ir pieejami, ari batisko piemaisijumu atsauces vielu paraugi.
Definicijas skatit pielikuma A dalas 4.1. un 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.
Preparata analizes metodes
Darbigas vielas noteiksanai preparata janorada metodes, kuram jabat izklastitam pilniba. Ja preparata ir vairak
neka viena darbiga viela, tad norada metodi, ar kuru iesp&jams noteikt katru vielu pargjo vielu klatbutné. Ja

kombinéta metode netiek iesniegta, japaskaidro $adas ricibas iemesli. Japazino pastavoso CIPAC metoZu pieme-
rojamiba.

Janorada arl metodes preparata esoso bitisko piemaisijumu noteikSanai, ja preparata sastavs ir tads, ka, pama-
tojoties uz teorétiskiem apsvérumiem, ir iesp&jama $adu piemaisijumu veidosanas preparata razosanas procesd
vai ta noardiSanas rezultata glabasanas laika.

Ja nepieciesams, tad janorada ari metodes papildvielu vai to sastavdalu noteik$anai preparata.
Specifiskums, linearitate, precizitate un atkartojamiba

Japarada un japazino noradito metozu specifiskums. Turklat janosaka ari citu preparata eso$o vielu picjaukumu
sastavs.
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5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Kaut gan piejaukumus, kas radusies citu sastavdalu del, var identificet ka sistematiskas kladas, to metozu
precizitates noveérté$ana ir jasniedz paskaidrojums par katru piejaukumu, kas parsniedz * 3 % no kopéja
noteikta daudzuma.

Janosaka un japazino piedavato metozu linearitate attiecigaja diapazona. KalibréSanas diapazonam janosedz
(par vismaz 20 %) japaplasina analizéjamas vielas augstakais un zemakais nominalais saturs preparata attieci-
gajos analitiskajos $kidumos. Pie trim vai vairakam koncentracijam jaizdara divkarSa kalibré$ana. Ka alternativu
var izmantot piecas koncentracijas, katru ka atsevisku mérfjumu. Iesniegtajos zinojumos ir jaieklauj kalibrésanas
Iinijas vienadojums, korelacijas koeficients un reprezentativa, pienacigi markéta analizes dokumentacija,
pieméram, hromatogrammas.

Pareiziba parasti biis jaievéro vienigi attieciba uz metodém tiras darbigas vielas un attiecigo piemaisijumu
noteikanai preparata.

Parasti tiras darbigas vielas noteik3anai javeic vismaz piecas atkartotas noteiksanas. 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 rasands iemesli.

Atlieku noteiksanas analitiskas metodes

Atlieku noteiksanas analitiskas metodes ir jaiesniedz tada gadijuma, ja nav iesp&ams pamatot, ka $aja gadijuma
var piemérot metodes, kas jau ir iesniegtas saskana ar piclikuma A dalas 4.2. punkta prasibam Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Dati par efektivitati
Vispariga informacija

lesniegtajiem datiem ir jabit pietickamiem, lai varétu novertét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Jo pasi
ir jabit iespgjai novértét to, kada rakstura un apmeéra prieksrocibas dos preparata lietosana, ja tadas bis,
salidzinot ar piemérotiem atsauces lidzekliem un kaitéjumu sliek§piem, un noteikt ta lietosanas nosacijumus.

To izmégindjumu skaits, kuri javeic un japazino, galvenokart ir atkarigs no tadiem faktoriem ka tas, kada meéra
ir zindmas preparata ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) ipasibas un radusos apstaklu diapazons, tostarp augu
veselibas apstaklu mainigums, klimatiskas atskiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultGraugu vien-
veidiba, lietoSanas veids, kaitiga organisma un augu aizsardzibas lidzekla veids.

Jaiegiist un jaiesniedz pietiekami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un
apstakliem, kadi ir paredzami attiecigajos regionos, kuros ieteikts lietot augu aizsardzibas lidzekli. Ja pieteikuma
iesniedzgjs apgalvo, ka parbaudes viena vai vairakos piedavatajos regionos nav nepiecie$amas, jo apstakli tajos ir
salidzinami ar apstakliem pargjos regionos, kuros parbaudes ir izdaritas, tad pieteikuma iesniedz&am savs
apgalvojums ir japamato ar dokumentariem pieradijumiem.

Lai novértétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, jaieglist un jaiesniedz pietiekami dati, lai apstiprinatu augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultiiras (vai preces)/kaitiga organisma
kombinaciju katra agronomiski un klimatiski at3kirigaja regiona. Parasti japazino par attiecigajiem iedarbiguma
vai fitotoksiskuma izméginajumiem vismaz divos vegetacijas periodos.

Ja pieteikuma iesniedzgjs uzskata, ka pirmaja perioda veiktie izméginajumi pietickami apstiprina to apgalvojumu
ticamibu, kas pausti, pamatojoties uz ekstrapolétajiem rezultatiem, kuri iegiiti no pargjiem kultiiraugiem, precém
vai situdcijam, vai no parbaudém ar loti lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei pienemams
pamatojums, kapéc nakamaja perioda darbs netiek turpinats. Un pretéji, ja kada konkréta perioda klimatisko vai
augu veselibas apstaklu dé] iegitajiem datiem ir ierobezota vértiba, jo tos nevar izmantot iedarbibas novérte-
$ana, tad javeic un jazino par izméginajumiem viena vai vairakos nakamajos periodos.
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Sagatavosanas parbaudes

Péc kompetentds iestades pieprasjuma kopsavilkuma forma ir jaiesniedz zinojumi par sagatavoSanas
parbaudém, aptverot pétijumus siltumnicas un uz lauka, zinojumus izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati
un augu aizsardzibas lidzekla un ta sastdva ietilpstosas darbigis(-o) vielas(-u) devas robezu noteiksanu. Sie
zinojumi kompetentajai iestadei sniedz papildu informaciju, kad ta novérté augu aizsardzibas lidzekli. Ja So
informaciju neiesniedz, tad janodroSina kompetentajai iestadei pienemams pamatojums.

ledarbiguma parbaude
Parbauzu meérkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla nodrosinatas kontroles vai
aizsardzibas, vai cita veida paredzétas iedarbibas limeni, ilgumu un konsekvenci salidzindjuma ar piemérotiem
atsauces lidzekliem, ja tadi ir.

Parbaudes apstakl]i

Parasti izmégindjums attiecas uz trim sastavdalam: parbaudamais lidzeklis, atsauces lidzeklis un neapstradato
lauksaimniecibas kultaru kontrole.

Augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir japéta saistiba ar piemérotiem atsauces lidzekliem, ja tadi ir. Piemérotu
atsauces lidzekli definé ka atlautu augu aizsardzibas lidzekli, kura iedarbiba praksé — ierosinata lietojuma joma
lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir izradijusies pictickama. Prin-
cipa preparata veidam, ietekmei uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un lietoanas metodei ir jabut
gandriz tadiem pasiem ka jau parbauditajam augu aizsardzibas lidzeklim.

Augu aizsardzibas lidzekli ir japarbauda apstaklos, kur paradits, ka kaitigais mérka organisms ir izplatits tada
daudzuma, ka tas nelabvéligi ietekmé (razas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) neaizsargatus
kultiiraugus vai platibas vai neapstradatus augus vai augu produktus, vai kur §ada nelabvéliga ietekme ir zinama,
vai arl apstaklos, kad kaitigie organismi ir izplatiti tada daudzuma, ka ir iesp&ams veikt augu aizsardzibas
lidzekla novértésanu.

[zméginajumiem, kuru mérkis ir ieghit datus par kaitigo organismu kontrolei paredzétajiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ir japarada attiecigo kaitigo organismu sugu vai ierobezojamo grupu parstavoso sugu kontroles
pakape. Izméginajumos ir jaieklauj dazadas kaitigo sugu attistibas stadijas, ja tas ir nepiecieSams, un dazadas
dzimtas vai sugas, ja pastav varbiitiba, ka tam ir atskiriga uznémibas pakape.

Tapat arl izméginajumos, kuru mérkis ir iegit datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augsanas
regulétdji, ir japarada ietekmes pakape uz apstradatajam sugam, un $ajos izméginajumos ir jaizpéta dazadu
kultivéto augu sugu parstavoso paraugu reakciju at3kiribas, kuram ir ieteikts lietot attiecigo lidzekli.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izméginajumos ir jaieklauj devu normas, kas ir zemakas par ieteiktajam,
tadgjadi dodot iesp&ju novértét, vai ieteiktd norma ir minimums, kads nepiecieSams, lai sasniegtu vélamo

iedarbibu.

ledarbibas ilgums péc apstrades ir japéta saistiba ar mérka organisma kontroli vai, ja nepiecieSams, ar iedarbibu
uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem. Ja lidzekli iesaka lietot vairakas reizes, ir japazino izméginajumi,
ar kuriem nosaka iedarbibas ilgumu péc lietosanas, nepiecieSsamo lietosanas reizu skaitu un vélamo intervalu
starp tam.

Jaiesniedz pieradijumi pa to, ka ieteiktd deva, laiks un lietoSanas metode nodrosina pietiekamu kontroli un
aizsardzibu vai ari nodrosina paredzéto iedarbibu paredzamajos praktiskas lietosanas apstaklos.

Ja vien nav skaidru noraZu par to, ka tadu apkartéjas vides faktoru ka temperatiira vai lietus ietekme uz augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu ir maz iesp&jama, ir jaizpéta un japazino $adu faktoru ietekme uz iedarbibu, jo
ipasi tad, ja ir zinams, ka kimiski lidzigiem preparatiem ir $ada ietekme.

Ja piedavata markéjuma uzrakstos ieklauj ieteikumus lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsar-
dzibas lidzekli vai paligvielu, tad jasniedz informacija par maisijuma iedarbibu.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Parbaudes vadlinijas

[zméginajumi japlano ta, lai tiktu izpétitas konkrétas probleémas, samazinata katra lauka dazado dalu nejauso
variaciju ietekme un rezultatiem varétu piemérot statistisko analizi. Izmégindgjumu struktirai, analizei un
atskaitém jaatbilst Eiropas un Vidusjiras Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) 152. un 181. vadlinijam.
Zinojuma ieklauj datu detalizétu un kritisku novértgjumu.

[zméginajumi javeic saskana ar EPPO konkrétajam vadlinijam, ja tadas ir, vai ari saskana ar vadlinijam, kas
atbilst vismaz attiecigo EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbauzu vadlinijas ir japielago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem vai iespgjamajiem gadijumiem

Jasniedz laboratorijas dati un, ja ir, ari lauka informacija par kaitigo organismu populaciju rezistences vai
Skeérseniskas rezistences novérojumiem un attistibu attieciba uz darbigo(-am) vielu(-am) vai saistitam darbigajam
vielam. Ja $ada informacija nav tiesi saistita ar lietojumu, kam pieteikta atlauja vai ir jaatjauno atlauja (atskirigas
kaitigo organismu sugas vai atskirigi kultiiraugi), ta tomér ir jasniedz, ja tada ir pieejama, jo ta var sniegt noradi
par rezistences attistibas iespgjamibu mérka populacija.

Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka, lietojot augu aizsardzibas lidzekli komercialiem mérkiem, ir
iesp&jama rezistences attistiba, tad jaiegist un jaiesniedz pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas
jutigumu pret augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadijumos ir janodrogina parvaldibas stratégija, kas planota ta,
lai samazinatu rezistences vai Skérseniskas rezistences attistibas iespéju mérka sugas.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktiem daudzuma un/vai kvalitates zind
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
ParbauZu merkis

Parbaudes sniedz pietieckamus datus, lai varétu novértét iespéjamo ietekmi uz augu vai augu produktu krasu,
smarzu vai citam kvalitates pazimém péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta un jazino iespéjama ietekme uz partikas kultGraugu krasu vai smarzu, ja:

— lidzeklu raksturs vai lietojums ir tads, ka varétu bat gaidams krasas vai smarzas rasanas risks, vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi krasas vai smarzas raanas
risku.

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz pargjiem apstradato augu vai augu produktu kvalitates aspektiem ir
jaizpéta un par to ir japazino, ja:

— augu aizsardzibas lidzekla raksturs vai lietojums varétu nelabveéligi ietekmét citus kvalitates aspektus
(pieméram, ja augu augSanas regulétdjus izmanto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir nelabvéligi ietekméjusi kvalitati.

Sakuma parbaudes veic tiem kultiiraugiem, kuriem galvenokart tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis,
lietojot divkar$u parasto devu un, ja nepiecieSams, lictojot galvenas apstrades metodes. Ja novéro ietekmi,
jaizdara parbaudes, lietojot parasto devu.

Tas, kada apméra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiiraugiem, atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem
galvenajiem kultfiraugiem, un no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veids un kultGraugu
apstrades metodes. Lai pieskirtu atlauju, parasti pietiek parbaudit preparata galveno veidu.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

letekme uz parstrades procesiem
Parbauzu meérkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét iespéjamo nelabveligo ietekmi uz parstrades procesiem
vai to rezultata iegiito produktu kvalitati péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja apstradatie augi vai augu produkti parasti ir paredzéti lietosanai parstrades procesos, pieméram, vina dariSana,
alus bruvésana vai maizes cep$ana, un ja raZas novakSanas laika konstaté ievérojamu atliecku daudzumu, ir
japéta un jazino par nelabvéligas ietekmes rasanas iesp&jamibu, ja:

— ir norades, ka auga aizsardzibas lidzekla lietojums varétu nelabveéligi ietekmét attiecigos procesus (pieméram,
ja augu augSanas regulétajus vai fungicidus lieto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi nelabvéligu ietekmi uz Siem
procesiem vai to rezultata iegiitajiem produktiem.

Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktiem
ParbauZu meérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iespéjamos razas
samazinasanas vai apstradato augu vai augu produktu glabasanas zaudéjumu gadijumus.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja nepieciesams, janosaka augu aizsardzibas lidzek]u iedarbiba uz apstradato augu vai augu produktu razu vai
razas dalam. Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, janosaka iedarbiba uz razu péc
glabasanas, tostarp, ja nepiecieSams, dati par glabasanas ilgumu.

Si informacija parasti ir pieejama no 6.2. punkta noteiktajaim parbaudém.

Fitotoksiskums merkaugiem (tostarp daZadam kultivetam sugam) vai mérkaugu produktiem
Parbauzu mérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&amo
fitotoksiskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izméginajumos, ko veic saskana ar 6.2. punktu,
novéro nelabvéligu, kaut arl parejosu iedarbibu, janosaka mérka kultiraugu atlases robezas, izmantojot divkarsu
ieteikto lietodanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku iedarbibu, jaizpéta arl ieteikta vidéja lietoSanas deva.

Ja ir nelabvéliga iedarbiba, bet tiek apgalvots, ka ta ir nesvariga salidzinajuma ar labumu, ko nodrosina lietosana,
vai ari ka ta ir parejosa, jaiesniedz $o apgalvojumu apstiprinosi pieradijumi. Ja nepiecieSams, jaiesniedz razas
merijumi.

Japierada augu aizsardzibas lidzekla drosums attieciba uz svarigako kultiraugu galvenajam $kirném, kuram $o
lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp iedarbiba uz kultiirauga augSanas stadijam, veseligumu un citiem faktoriem, kas
var ietekmét uznémibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.

Tas, kada méra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiiraugiem, bas atkarigs no $o kultiraugu lidzibas
jau parbauditajiem galvenajiem kultGraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem
galvenajiem kultiraugiem, un, ja nepiecieSams, no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lieto3anas veids.
Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

Ja piedavata markéuma uzrakstos ieklauj ieteikumu lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsar-
dzibas lidzekli vai lidzekliem, maisjjumam pieméro ieprieks¢jo punktu noteikumus.

Parbaudes vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumus veic parbaudgés, kas paredzétas 6.2. punkta.
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Ja novéro fitotoksisku iedarbibu, tad ta ir precizi janovérté un jaregistré saskana ar EPPO 135. vadlinijam, vai, ja
dalibvalsts to pieprasa un ja parbaude tiek veikta $is dalibvalsts teritorija, — saskana ar vadlinijam, kas atbilst
vismaz $o EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbaudes vadlinijas ir japielago ta, lai varétu
veikt $adu analizi.

Nevelamu vai neplanotu blakusparadibu noverojumi, pieméram, derigajos un citos blakusorganismos, peckultiirs, citos
augos vai apstradato augu dalds, ko lieto pavairosana (pieméram, seklas, spraudenos, stigas)

letekme uz péckultiram
Pieprasitas informacijas mérkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu novertét, ka uz peckultiram varétu nelabvéligi iedarboties apstrade
ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja dati, ko iegtist saskana ar 9.1. punktu, liecina, ka ievérojams daudzums darbigas vielas atlieku, metabolitu vai
noardidanas produktu, kuri biologiski iedarbojas vai var biologiski iedarboties uz péckultiiram, saglabajas augsné
vai augu materialos, pieméram, salmos vai organiskajos materidlajos lidz iespéjamo péckultiiru séSanas vai
stadiSanas laikam, jaiesniedz novérojumi par ietekmi uz parastajam péckulttram.

letekme uz citiem augiem, tostarp blakuskultiram
Pieprasitas informacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu novértét, ka uz citiem augiem, tostarp blakuskultdram, varétu
nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja ir norades, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus ar iztvaikojumu nonesi, jaiesniedz
novérojumi par nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parastajam blakuskultGram.

letekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo-
§anai

Pieprasitas informdacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu novertét, ka uz augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavai-
roSanai, varétu nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Jaiesniedz novérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu dalam, ko izmanto pavairo$anai, iznemot
gadijumus, kad piedavatais lietojums izsledz lietosanu kulttram, kas paredzétas séklu, spraudenu, stigu vai
stadamo gumu ieg@iSanai péc vajadzibas:

i) seklam — dzivotspgja, digtspéja un veseligums;

i) spraudeniem — iesaknosanas un augsanas atrums;

iii) stigdm — iesaknoSanas un auganas atrums;

iv) gumiem — digsana un parasta augSana.

Parbaudes vadlinijas

Seklas parbauda saskana ar ISTA metodém (').

(") Seklu parbauzu starptautiskie noteikumi, 1985. gads. Starptautiskas Seklu parbaudes asociacijas procediiras, Seed Science and Technology,

Volume 13, No 2, 1985. (International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and
Technology, Volume 13, No 2, 1985).
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6.7.

7.1.

letekme uz derigajiem un citiem blakusorganismiem

Pazino gan labveéligu, gan nelabvéligu ietekmi uz pargjiem kaitigajiem organismiem, kuru novéro saskana ar s
iedalas prasibam izdaritajas parbaudés. Pazino ari novéroto ietekmi uz vidi, jo ipasi ietekmi uz dzivo dabu
un/vai derigajiem organismiem.

Saskand ar 6.1. lidz 6.6. punktu sniegto datu kopsavilkums un novertgjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu, un 3o datu
detalizéts un kritisks novértéjums, jo ipasi noradot labumu, kadu augu aizsardzibas lidzeklis sniedz, pasreizéjo
vai iespgjamo nelabvéligo iedarbibu un nepiecieSamos pasakumus, kas javeic, lai novérstu vai samazinatu
nelabvéligo iedarbibu.

Toksikologiskie pétijumi

Lai pienacigi novértétu preparatu toksiskumu, ir pieejama pietickama informacijai par darbigas vielas izraisito
akato toksiskumu, kairinagjumu un sensibilizaciju. Ja iesp&jams, jaiesniedz papildinformacija par toksiskas iedar-
bibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem darbigas vielas toksikologiskajiem aspek-
tiem.

levérojot to, ka piemaisijumi un citi komponenti var ietekmét toksikologisko uzvedibu, ir svarigi, lai katra
iesniegtaja pétijuma butu noradits izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija). Parbaudes jaizdara,
izmantojot atlaujamo augu aizsardzibas lidzekli.

Akiits toksiskums

Pétijumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoveérté, jabut pietickamiem, lai identificétu ictekmi péc
vienreizéjas novértéjama augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzek]u toksiskumu,

— ar darbigo vielu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— iedarbibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbutgjas skaidri redzamas
patologiskas parmainas post-mortem,

— ja iespéjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— relativo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem.

Kaut ari vissvarigakais ir attiecigo toksiskuma pakapju novértéjums, apkopotajai informacijai ir jadod iespéja
klasificét augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Akata

gadijjuma.

Oralais
Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Akdta orala toksiskuma parbaudi vienmer izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu
piecju attiecigi saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Parbaudes metode

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

Perkutanais
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akuta perkutana toksiskuma parbaudi izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu
pieeju saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008 péc vajadzibas.
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7.1.4.

7.1.5.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.3. metodi.

Inhalacijas
Parbaudes merkis

Parbaude tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito damu inhalacijas toksiskums Zurkam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja augu aizsardzibas lidzeklis:

— ir gaze vai saskidrinata gaze,

— ir preparats, kas veido diimus, jeb fumigants,

— ir lietojams ar miglo3anas iekartu,

— ir preparats, kas izdala tvaikus,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu dalinu, kuru diametrs < 50 pm (> 1 % svara),
— ir lietojams no lidaparata gadijumos, kad ir svariga inhalacijas iedarbiba,

— satur darbigo vielu, kuras tvaika spiediens > 1 x 1072 Pa, lietojams slégtas telpas, pieméram, noliktavas vai
siltumnicas,

— ir lietojams tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru diametrs <50 pm
(> 1 % svara).

Parbaudes metode

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

Adas kairinajums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials un novérotas iedarbibas poten-
cialais atgriezeniskums.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials janosaka vienmér, iznemot gadijumus, ja parbaudes
vadlinijas noradits, ka ir iespéjama nopietnu adas bojajumu rasanas vai ari 3ada iedarbiba nav iesp&jama.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.4. metodi.

Acu kairindjums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla acu kairinajuma potencials un novérotas iedarbibas potencia-
lais atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Acu kairindjuma parbaudes ir jaizdara vienmér, iznemot gadijumus, kad parbaudes vadlinijas noradits, ka ir
iespgjama nopietna ietekme uz acim.
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Parbaudes metode

Acu kairindjums janosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.5. metodi.

Adas sensibilizacija
Parbaudes merkis

Parbaude tiek iegiita pietieckama informaciju, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla adas sensibilizacijas
reakciju potencialu.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaudes ir jaizdara vienmér, iznemot gadijumus, kad ir zinams, ka darbigajai(-am) vielai(-am) vai paligvielam
piemit sensibilizejosas Ipasibas.

Parbaudes metode

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.6. metodi.

Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzek]u kombinacijam
Parbaudes merkis

Dazos gadijumos var biit vajadziba veikt 7.1.1. lidz 7.1.6. punkta minétos pétjjumus par augu aizsardzibas
lidzeklu kombinacijam, ja lidzekla markéuma minétas prasibas lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma. Lémumi par to, vai ir javeic papildpétijumi,
japienem katra gadijuma atseviski, nemot veéra rezultatus, kas iegtiti atsevisku augu aizsardzibas lidzeklu akata
toksiskuma pétijumos, iespéjamo attiecigo lidzeklu kombinacijas iedarbibu un pieejamo informaciju vai prak-
tisko pieredzi ar tiem pasiem vai lidzigiem lidzekliem.

Dati par iedarbibu

Nosakot augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu teritorija, kuras gaisu ieelpo lietotaji, apkartéjas personas vai darba
néméji, janem véra Padomes Direktivas 98/24/EK (1) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2004/37[EK () prasibas.

ledarbiba uz lietotajiem

Risks tiem, kuri lieto augu aizsardzibas lidzeklus, ir atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimi-
skajam un toksikologiskajam ipasibam, ka ari no lidzekla veida (neatskaidits/atskaidits), iedarbibas cela, pakapes
un ilguma. Jaiegiist un janorada pietickama informacija un dati, lai varétu novértét darbigas(-o) vielas(-u) un/vai
toksikologiski biitisko augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu raditas iedarbibas apméru, kas varétu rasties ieteik-
tajos lietosanas apstaklos. leprieksminéta informacija un dati japem par pamatu, izvéloties atbilstigus aizsar-
dzibas pasakumus, tostarp individudlos aizsardzibas lidzeklus, ko izmanto lietotaji un kas janorada marké&juma.

Iedarbibas uz lietotaju novertéjums
Novertéjuma meérkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir piecjams), veic novértéSanu, lai noteiktu aizsardzibas lidzekla
iesp&jamo iedarbibu uz lietotaju piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

ledarbiba uz lietotaju janovérté vienmer.

Noveértésanas apstakli

Noveérté katru lietosanas metodi un iekartu, kas ir piedavata augu aizsardzibas lidzekla lietoSanai, nemot véra
prasibas, kas noteiktas, istenojot klasificeSanas un markésanas noteikumus Direktiva 1999/45/EK vai Regula
(EK) Nr. 12722008 attieciba uz rikosanos ar atSkaiditiem vai neatskaiditiem lidzekliem, ka ari dazados izman-
tojamo tvertnu veidus un izmerus, sajaukSanu, iepildisanas darbibas, augu aizsardzibas lidzekla lietojumu,
klimatiskos apstaklus un lietoSanas iekartu tiriSanu un regularu apkopi.

131, 5.5.1998., 11. Ipp.
158, 30.4.2004., 50. Ipp.
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Vispirms noveértésanu veic, pienemot, ka lietotdjs neizmanto individualas aizsardzibas lidzeklus.

Ja nepieciesams, veic otru novértéjumu, pienemot, ka lietotaji izmanto efektivus un viegli pieejamus aizsargli-
dzeklus, ko lietotdjiem ir iesp&jams izmantot. Ja aizsardzibas pasakumi ir noraditi markéuma, tos nem véra
novertesana.

ledarbibas uz lietotaju mériSana
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo iedarbibu uz
lietotaju piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja riska noveértgjums liecina, ka ir parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam,
japazino attieciga(-o) iedarbibas cela(-u) faktiskie iedarbibas dati. Pieméram, gadijums, kad 7.2.1.1. punktd
paredzéta iedarbibas uz lietotaju noveértgjuma rezultati rada, ka:

— piclaujama(-as) iedarbibas pakape(-es) uz lietotaju (AOEL), kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas apstip-
rind$anu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski bitiskajai(-ajam) augu aizsardzibas lidzekla sastav-
dalai(-am) noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK par darba néméju aizsardzibu,

var tikt parsniegtas.

Faktiskie dati par iedarbibu japazino arl tad, ja 7.2.1.1. punkta paredzéta novértéjuma veikSanai nav pieejams
piemérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Ja vissvarigakais iedarbibas cel§ ir iedarbiba caur adu, par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas
absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav pieejami), lai iegtitu datus, ar kuru
palidzibu precizét 7.2.1.1. punkta paredzéto novértgjumu.

Parbaudes apstakli

Parbaude jaizdara realos iedarbibas apstaklos, nemot véra piedavatos lietosanas apstaklus.

ledarbiba uz apkartéjam personam

Lietosanas laika augu aizsardzibas lidzeklis var iedarboties uz apkartéjam personam. Japazino pietickama
informacija un dati, lai nodrosinatu pamatu piemérotu lietosanas apstaklu izvélei, ieskaitot nepiederigu personu
izolésanu no apstrades zonam un robezattalumu noteiksanu.

Noveértejuma merkis

[zmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), veic novértédanu, lai noteiktu augu aizsardzibas lidzekla
iespéjamo iedarbibu uz apkartéjam personam piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

ledarbiba uz apkartéjam personam janovérté vienmer.

NoverteSanas apstak]i

ledarbiba uz apkartéjam personam janovérté katrai lietosanas metodei. Novértgjumu veic, pienemot, ka apkar-
t&jas personas neizmanto individualas aizsardzibas lidzek]us.

Ja novértéjuma rezultati dod iemeslu bazam, var pieprasit, lai tiktu izmérita iedarbiba uz apkartéjam personam.
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ledarbiba uz darba néméjiem

ledarbiba uz darba néméjiem var notikt péc augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanas, stradajosajiem ieejot apstra-
datajos laukos vai telpas vai rikojoties ar apstradatajiem augiem vai augu produktiem, uz kuriem ir saglabajusas
atliekas. Japazino pietiekama informacija un dati, lai nodrosinatu pamatu piemérotu aizsardzibas pasakumu
izvelei, ieskaitot nogaidisanas un atkartotas lietodanas terminus.

Iedarbibas uz darba nemejiem novertejums

Novértéjuma mérkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir piecjams), veic novértéSanu, lai noteiktu aizsardzibas lidzekla
iespgjamo iedarbibu uz darba némeéjiem piedavatajos lietoSanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

ledarbiba uz darba néméjiem janoveérté vienmér.

Novértésanas apstakli

ledarbiba uz darba néméjiem janoveérté saistiba ar katru kultiraugu un veicamo uzdevumu.

Vispirms novértéjumu veic, izmantojot pieejamos datus par gaidamo iedarbibu, pienemot, ka darba neméjs
neizmanto individualos aizsardzibas lidzek]us.

g

Ja nepieciesams, veic otru noveértéjumu, piepemot, ka darba némgji lieto efektivus un viegli pieejamus aizsar-
dzibas lidzeklus, ko viniem ir iesp&jams izmantot.

Ja ir lietderigi, veic turpmako novértéjumu, izmantojot iegiitos datus par parnesamo atlicku daudzumu ieteik-
tajos lieto3anas apstaklos.

Iedarbtbas uz darba néemeéjiem mérisana

Parbaudes mérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo iedarbibu uz darba
néméjiem piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja riska noveértéjums liecina, ka ir parsniegta robezveértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam,
japazino attiecigd(-o) iedarbibas cela(-u) faktiskie iedarbibas dati. Pieméram, gadijuma, kad 7.2.3.1. punkta
paredzéta iedarbibas uz darba péméju novértéjuma rezultati rada, ka:

— AOEL, kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas(-u) apstiprinasanu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski batiskajai(-ajam) augu aizsardzibas lidzekla sastav-
dalai(-am) noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK,

var tikt parsniegtas.

Faktiskie dati par iedarbibu japazino ar tad, ja 7.2.3.1. punktd paredzéta novértéjuma veikSanai nav pieejams
piemeérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Ja vissvarigakais iedarbibas cel§ ir iedarbiba caur adu, par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas
absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav pieejami), lai iegitu datus, ar kuru
palidzibu precizét 7.1.3.1. punkta paredzéto novért&umu.

Parbaudes apstakli

Parbaude jaizdara redlos iedarbibas apstaklos, nemot véra piedavatos lietoSanas apstaklus.

Dermala absorbcija
Parbaudes mérkis

Parbaudé iegiist darbigas vielas un toksikologiski bitisko sastavdalu mérfjumus par absorbciju caur adu.
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Pétijums javeic, ja iedarbiba caur adu ir nozimigs iedarbibas cel§ un ja apdraudéuma novértéjums rada, ka ir
parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam. Pieméram, gadijuma, kad 7.2.1.1. vai
7.2.1.2. punkta paredzétie iedarbibas mérjjumi uz stradajosajiem liecina, ka:

— AOEL, kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas(-u) apstiprinasanu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski bitiskajai augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai(-am)
noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK,

var tikt parsniegtas.

Parbaudes apstakli

Principa japazino dati, kas iegiiti, veicot adas absorbcijas pétijjumus ar Zurkam in vivo. Ja norades par parmérigu
iedarbibu saglabajas péc tam, kad apdraudéjuma noveértéjuma ir ieklauti novértéjuma rezultati, pamatojoties uz

in vivo adas absorbcijas datiem, var biit nepiecieSams veikt salidzinosos absorbcijas pétijumus ar Zurku un
cilveku adu in vitro.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.44. vai B.45. metodi.

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Ja nepieciesams, par katru papildvielu iesniedz $adu informaciju:
a) registracijas numuru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20. panta 3. punktu;

b) tehniskaja dokumentacija ieklauto pétijumu kopsavilkumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10.
panta a) punkta vi) apakSpunktu; un

¢) drosibas datu lapu skana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantu.
Jaiesniedz ari visa paréja pieejama informacija.

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

Pieméro pielikuma 6. iedalas ievada noteikumus Regula (ES) Nr. 544/2011.

Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana augos vai majdzivniekos
Parbauzu meérkis

So pétijumu mérki ir:

— novértét atlicku kop&jo daudzumu attiecigajas kulttraugu dalas razas novaksanas laika péc paredzétas
apstrades,

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

— noteikt kopé&jo atlieku galvenas sastavdalas attiecigi kultiraugos un partikai paredzétajos dzivnieku
produktos,

— noradit atlieku sadalfjumu starp attiecigajam kultiraugu dalam un attiecigi starp partika lietojamajiem
dzivnieku produktiem,

— kvantitativi noteikt atlieku galvenas sastavdalas un paradit o sastavdalu ekstrakcijas efektivitati,
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— sagatavot datus, pamatojoties uz kuru varétu pienemt lémumu par nepiecieSamibu veikt pétjjumus par
majdzivnieku barodanu, ka paredzéts 8.3. punkta,

— izlemt par atlieku definé$anu un izteik3anu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vielmainas papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu, kuri iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 6.1. un 6.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu
attiekties uz kultdraugiem vai majdzivniekiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas(-o) vielas(-u) apstip-
rindjumam saskana ar Regulu (EK) Nr. 11072009 vai nebija nepiecieSami apstiprinajuma nosacijumu groziju-
miem, vai ar gadijumos, kad vargja gaidit, ka vielmaina bas citada.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.1. un 6.2. punkta attiecigajas dalas Regula
(ES) Nr. 544/2011.

Izmeginajumi ar atliekam
Parbauzu mérkis

So pétijumu meérki ir:

— kvantitativi noteikt lielakos iespéjamos atlieku daudzumus apstradatos kulttiraugos razas novaksanas laika
vai iznemsanas laika no uzglabasanas vietam, ievérojot ieteikto labo lauksaimniecibas praksi (LLP), un

— ja nepiecieSams, noteikt pesticidu nogulsnu samazinasanas atrumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétjjumi ar atliekam ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu, kuri iegtti saskana ar pielikuma A dalas 6.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz
ipasiem preparatiem, ipasam lietosanas metodém vai kultiraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas
vielas apstiprindgjumam vai nebija nepiecieS$ami apstiprindjuma nosacfjumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paraditi pielikuma A dalas 6.3. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Majdzivnieku baroSanas pétijumi
Parbauzu meérkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétjjumi attieciba uz baroSanu, lai novértétu lielakos iespgjamos atlieku daudzumus dzivnieku
produktos, ir javeic tikai tad, ja nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri iegiiti
saskana ar pielikuma A dalas 6.4. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu bat gadijumos, kad ir
japieskir atlauja lopbaribas augiem, kas izraisa majdzivniekiem palielinatu atlieku uzpemsanu un par kuriem dati
netika iesniegti darbigas(-o) vielas(-u) apstipringjumam vai nebija nepiecieSami apstiprinagjuma nosacijumu
grozijjumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.4. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.
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Riipnieciskas apstrades un/vai sagatavoSanas majsaimniecba ietekme
Parbauzu meérkis

So pétijumu galvenie mérki ir:

— noteikt, vai apstrades laika no neapstradatajos produktos eso$ajam atliekam veidojas noardiSanas vai reak-
cijas produkti, kam var bt vajadzigs riska apdraudéjuma noveértéjums,

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

— dot iespéju realak novertét atlieku uznemsanu ar partiku.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri
iegnti saskana ar pielikuma A dalas 6.5. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz
kultGraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas vielas apstiprindjumam vai nebija nepiecieSami apstip-
rinasanas nosacijumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.5. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Atliekas peckultiiras
Parbaudes mérkis

So pétijumu mérkis ir nodroginat iespéju novértét iespgjamas atliekas péckultiiras.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iespé&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri
iegiti saskana ar piclikuma A dalas 6.6. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz ipasiem
preparatiem, ipaam lietosanas metodém vai kultiraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas vielas
apstiprinajumam vai nebija nepiecieSami apstiprinajuma nosacijumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.6. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Piedavatie maksimalie atlieku limeni (MRL) un atlieku definicija

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

Ja vielmainas pétijumi, kas ir iesniegti saskana ar 8.1. punkta prasibam, liecina par to, ka atlieku definicija ir
jamaina, nemot véra atlieku faktisko definiciju un vajadzigo novértéjumu, ki noradits pielikuma A dalas 6.7.
punkta attiecigajas dalas Regula (ES) Nr. 544/2011, var bt nepiecieSams atkartoti novértét darbigo vielu.

Piedavatie paredzetas lietoSanas intervali pirms razas novakSanas vai gadijumos, kad lietoSana notiek péc razas novakSanas,
— nogaidisanas laiks vai glabasanas periodi

Jasniedz visaptveross izteikto priekslikumu pamatojums.

lespegjamas un faktiskas iedarbibas novértegjums saistiba ar uzturu un citiem iedarbibas veidiem

Ir svarigi aprékinat realu uztura uznemsanas prognozi. To var darit pakapeniski, nonakot pie arvien realakas
uznem$anas prognozes. Ja nepiecieSams, janem véra ari citi iedarbibas avoti, pieméram, medikamentu vai
veterinaro zalu lietosanas rezultata radusas atliekas.
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Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novertgjums

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

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, tad jaapskata visu ar ziditajiem nesaistitu metabolitu toksikologiska
nozimiba.

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, ir jasagatavo augu un dzivnieku vielmainas procesa shematisks attéls ar
isu paskaidrojumu par sadali un kimiskajam parmainam.

Aprite un uzvediba vidé
Ievads

i) lesniegtajai informacijai kopa ar to informaciju par darbigo vielu, kura sniegta saskana ar pielikumu Regula
(ES) Nr. 544/2011, jabut pietiekamai, lai varétu noveértét augu aizsardzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidg,
ka ari noteikt, kuram blakussugam 3a lidzek]a iedarbiba var radit risku.

ii) Informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu svarigu informaciju un informaciju par
darbigo vielu, ir jabit pietickamai, lai bitu iesp&ams:

— precizét bistamibas apzimé&umus, noradijumus par briesmam un attiecigas apdraudéjuma riska drosibas
frazes vai piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apziméjumus vides aizsar-
dzibai, kas ir janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— prognozét lidzekla izplatibu, apriti un uzvedibu vidé un ar to saistitos laikposmus,
— noteikt blakussugas un populacijas, ko apdraud lidzek]a potenciala iedarbiba,

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

iii

Ja tiek lietots ar radioaktivo izotopu ieziméts parbaudes materials, pieméro pielikuma A dalas 7. iedalas
ievada iv) punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

iv,

Vajadzibas gadijuma parbaudes plano un datus analizg, izmantojot atbilstoSas statistikas metodes.

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

v) Prognozéta vides koncentracija augsné (PECg), tideni (PECgy un PECgy) un gaisa (PEC,).

Pamatoti janovérté darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu gaidama
koncentracija augsné, gruntsiidenos, virszemes tidenos un gaisa, nemot véra piedavato vai jau notiekoso
augu aizsardzibas lidzekla lietojumu. Papildus javeic vissliktakas reali iespgjamas situacijas novért&jums.

Minéto koncentraciju novértéjumam pieméro $adas definicijas:
— Prognozéta vides koncentracija augsné (PECy)

To atlieku limenis augsnes virskarta, kuras var iedarboties uz augsné dzivojosajiem blakusorganismiem
(akiita un hroniska iedarbiba).

— Prognozéta vides koncentracija virszemes adenos (PECgy)

To atlieku limenis virszemes tdenos, kuras var iedarboties uz adens blakusorganismiem (ak@ita un
hroniska iedarbiba).
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— Prognozéta vides koncentracija gruntstidenos (PECgw)

Atlieku limenis gruntsideni

— Prognozéta vides koncentracija gaisa (PECy,)

To atlicku limenis gaisa, kuras var iedarboties uz dzivniekiem un citiem blakusorganismiem (akaita un
hroniska iedarbiba).

Lai novértétu §is koncentracijas, ir janem véra visa bitiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli un par
darbigo vielu. Lietderiga pieeja Siem noveértgjumiem ir sniegta EPPO vides riska noveértgjuma shémas ().
Vajadzibas gadijuma izmanto $aja iedala minétos parametrus.

Ja prognozétas vides koncentracijas novértésanai izmanto modelus, tiem:

— janodrosina vislabakais iesp&jamais visu attiecigo procesu novértéjums, ievérojot reali iespgjamus para-
metrus un pienémumus,

— ja iesp&jams, tie ir javalidé ar mérjjumiem, ko veic apstaklos, kas atbilst modela izmanto$anai,

— jaatbilst apstakliem taja regiona, kur lidzekli lieto.

Ja nepieciesams, sniegtaja informacija ir jaieklauj informacija, kas minéta pielikuma A dalas 7. iedala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Aprite un uzvediba augsne

Ja nepieciesams, pieméro tos pasus noteikumus, kas attiecas uz sniedzamo informaciju par izmantoto augsni un
tas izveli, kuri paredzéti pielikuma A dalas 7.1. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Noardi§anas atrums augsné
Laboratorijas petijumi
Parbaudes mérkis

Pétljumos par noardisanos augsné ir janoveérté iesp&jami labakais periods, kur§ vajadzigs, lai darbigas vielas
noardisanas laboratorijas apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsqp,, un DTggp)-

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu noturiba un uzvediba augsné, ja vien nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no
tiem datiem par darbigo vielu un attiecigajiem metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem, kuri iegfiti
saskana ar pielikuma A dalas 7.1.1.2. punktu Reguld (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav
iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Japazino aerobas un/vai anaerobas noardiSanas atrums augsné.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadfjumus, kad darbigas vielas noardisanas parsniedz 90 %
pirms 1 perioda beigam.

(') OEPP/EPPO (1993). Lémumu pienemsanas shémas augu aizsardzibas lidzeklu radita vides riska novértéSanai. Bulletin OEPP/EPPO

Bulletin 23, 1-154 un Bulletin 24, 1-87. (OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant
protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 and Bulletin 24, 1-87.)
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Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras novérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing

the

environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

9.1.1.2. Petijumi uz lauka

Petijumi par izkliedi augsne
Parbaudes meérkis
Pétijumos par izkliedi augsné ir janovérté iespéjami labakais periods, kur§ vajadzigs, lai darbigas vielas

izkliede lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsor un DTgqy). Ja nepiecieSams, jasavac informacija
par bitiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu izkliede un uzvediba augsnég, ja vien nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no
tiem datiem par darbigo vielu un bitiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegati
saskana ar pielikuma A dalas 7.1.1.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav
iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

Piem@ro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Augsnes atlieku petijumi
Parbaudes mérkis

Ar augsnes atliecku pétfjumiem ir jasniedz augsnes atliecku daudzuma novértéjums razas novaksanas vai
péckultiiru sésanas vai stadisanas laika.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude
Sie pétijumi ir japazino, ja nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu un biitis-
kajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegfiti saskana ar pielikuma A dalas

7.1.1.2.2. punkta prasibam Reguld (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iespéjama lénas
atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — procediras, kuras noverté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Petijumi par uzkrasanos augsné
Parbauzu meérkis

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Pétijumi par uzkrasanos augsné ir japazino, ja nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu un batiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegati saskana ar piclikuma A
dalas 7.1.1.2.2. punkta prasibdm Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&ama
lénas atbrivodanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Piem@ro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.
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Parbaudes vadlinijas

SETAC — procedaras, kuras novérté pesticidu apriti videé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Mobilitate augsné
Parbaudes merkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét darbigas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu mobilitati un izskalosanas potencialu.

Laboratorijas petijumi
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu mobilitate augsng, ja vien nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem,
kas iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 7.1.2. un 7.1.3.1. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Si
ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama lénas atbrivoanas preparatiem.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras noveérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Lizimetra pétijumi vai izskaloSanas petijumi uz lauka
Parbauzu meérkis

Parbaude sniedz datus par:

— augu aizsardzibas lidzekla mobilitati augsng,

— izskalosanas potencialu gruntsidenos,

— potencialo izplatibu augsneé.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Bis nepiecieSams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai javeic izskalosanas pétjumi uz lauka vai lizimetra
pétijumi, nemot véra noardisanas un mobilitates pétijumu rezultatus un aprékinatos PECg. Veicamo pétijumu
veidu apspriez ar kompetentajam iestadem.

Sie pétfjumi ir javeic, ja vien nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu un biitiskajiem
metabolitiem, noardianas un reakcijas produktiem, kuri iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 7.1.3. punkta
prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.3.3. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Paredzamas koncentracijas augsné novértéjums

PECg novértgjumiem jaattiecas gan uz vislielakas devas vienreizgju lietojumu, kam lidz pieskirt atlauju, gan uz
lietojumu maksimalo skaitu un vislielakajam lietosanas devam, kam ladz pieskirt atlauju, katram attiecigajam
parbauditajam augsnes veidam, un tie ir jaizsaka ka aktivas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu attieciba pret augsni mg uz kg.

Faktori, kas janem vera, veicot PECg novértgjumu, attiecas uz tieSo un netieso lietojumu augsné, nonesi,
noplidém un izskaloanos, ka ari ietver tadus procesus ka izgarosana, adsorbcija, hidrolize, fotolize, acroba
un anaeroba noardidanas. Aprékinot PECg, var pienemt, ka auginu tilpummasas blivums ir 1,5 glem® sausa
svara, bet augsnes slana biezums ir 5 cm, ja lidzekli lieto augsnes virskarta, un 20 cm, ja to iestrada augsné. Ja
lietosanas laika augsne ir nosegta, pienem, ka 50 % (minimums) no lietotas devas sasniedz augsnes virskartu, ja
faktiskie eksperimenta dati nesniedz precizaku informaciju.
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Jasniedz sakotngjo, islaicigo un ilglaicigo PECg aprékini (laika vidéjais svértais raditajs):

— sakotngjais: tdlit péc lietosanas,

— Tslaicigais: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc pédgjas lietosanas,

— ilglaicigais: 7, 28, 50 un 100 dienas péc pédgjas lietosanas, ja nepiecieSams.

Aprite un uzvediba tident
Koncentracijas novértéjums gruntsidenos

Janosaka gruntsiidenu piesarnosanas celi, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskos) apstaklus.

Jaiesniedz piemérots darbigas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu paredzamas
koncentracijas vidé noveértgjums (aprékins) virszemes Gidenos (PECgy).

PEC novértgjumam ir jabit saistitam ar maksimalo lietosanas reizu skaitu un visliclakajam lietoSanas devam,
kuram ladz pieskirt atlauju.

NepiecieSams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu parbaudes uz lauka varétu sniegt noderigu informa-
ciju. Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs sanem kompetento iestazu piekriSanu $ada veida
petijumiem.

letekme uz Gdens attiri§anas procediaram

Ja $ada informacija ir vajadziga, tad sniegtajai informacijai batu jadod iesp&ja noteikt vai noveértét tdens
(dzerama adens un kanalizacijas Gdens) attiriSanas procediiru efektivitati, ka arT ietekmi uz $im procediram.
Pirms o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs ar kompetentajam iestadém vienojas, kada veida informacija
tiks sniegta.

Koncentracijas novértéjums virszemes tdenos

Janosaka virszemes Gdenu piesarnosanas celi, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskos) apstaklus.

Jaiesniedz piemérots darbigas vielas un biitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu prognozétas vides
koncentracijas novértéjums (aprékins) virszemes tidenos (PECgy).

PEC novértéjumam ir jabiit saistitam ar maksimalo lietosanas reizu skaitu un vislielakajam devam, kuru
lietojumam ladz pieskirt atlauju, ka ari tam ir jaattiecas uz ezeriem, dikiem, upém, kanaliem, strautiem,
apudenosanas/melioracijas kanaliem un caurulém.

Faktori, kas janem veéra, veicot PECgy noveértéjumu, attiecas uz tieSo lietojumu tdeni, nonesi, nopladém, izpladi
pa caurulém un uzkrasanos atmosfera, ka arf ietver tadus procesus ka izgaroana, adsorbcija, advekcija, hidro-
lize, fotolize, biologiska noardisanas, nogulsnésanas un atkartota suspendésanas.

Jasniedz sakotngjo, islaicigo un ilglaicigo PECgy aprékini attieciba uz stavosam un Ieéni tekosam tidens masam
(laika vidéjais svértais raditajs):

— sakotngjais: tdlit péc lietosanas,

— Tslaicigais: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc pédgjas lietosanas,

— ilglaicigais: 7, 14, 21, 28 un 42 dienas péc pédgjas lietosanas, ja nepiecieSams.
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NepiecieSams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu parbaudes uz lauka varétu sniegt noderigu informa-
ciju. Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs sanem kompetento iestazu piekriSanu $ada veida
pétijumiem.

Aprite un uzvediba gaisa

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

Ekotoksikologiskie pétijjumi

levads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par darbigo vielu(-am), jabat pietiekamai, lai varétu noveértét

iii

vi

vii

viii

=

augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz blakussugam (floru un faunu), to lietojot atbilstigi noteiktajam.
letekme var rasties no vienreizgjas, ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bit atgriezeniska vai
neatgriezeniska.

Informacija, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu attiecigu informaciju un informaciju par
darbigo vielu, ir pietiekama, lai biitu iesp&jams:

— precizét bistamibas apzim&umus, noradijumus par briesmam un attiecigas riska un drogibas frazes vai
piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apzimé&jumus vides aizsardzibai, kas
ir janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— novértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vaja-
dzibas,

— novértét, vai blakussugu aizsardzibai ir vajadzigi pasi piesardzibas pasakumi.

Vienmeér japazino potenciali kaitiga ietekme, kas konstatéta parasto ekotoksikologisko pétijumu laika, un ir
javeic un japazino papildu pétijumi, kas var bat vajadzigi, lai izpétitu iesp&jamos ietekmes mehanismus un
novertétu §is ietekmes nozimibu.

Parasti lielaka dala datu, kas saistiti ar ietekmi uz blakussugam un kas vajadzigi augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas sanemsanai, biis iesniegti un noveértéti darbigas vielas apstiprinasanai. Informacija par augu aizsar-
dzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidé, kura sagatavota un iesniegta saskana ar 9.1. lidz 9.3. punktu, un
par atlieku daudzumu augos, kas sagatavota un iesniegta saskana ar 8. punktu, ir batiski svariga iedarbibas
novértédanai uz blakussugam taja aspekta, ka ta sniedz informaciju par potencialas vai faktiskas iedarbibas
veidu un apméru. Galigie PEC aprékini japielago atbilstigi dazadajam organismu grupam, ipasu uzmanibu
pievérsot visjutigako sugu biologijai.

Toksikologiskie pétfjumi un informacija, kas iesniegta saskana ar 7.1. punktu, sniedz butiski svarigu
informaciju par toksiskumu mugurkaulnieku sugam.

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”).

Tkreiz, kad pétjjuma jaizmanto dazadas devas, japazino attieciba starp devu un kaitigo ietekmi.

Ja informacija par iedarbibu ir vajadziga tapéc, lai izlemtu, vai javeic pétijums, jaizmanto dati, kas iegfiti
saskana ar $a pielikuma 9. iedalas noteikumiem.

Lai novértétu iedarbibu uz organismiem, janem véra visa batiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli
un par darbigo vielu. Lietderiga pieeja Siem novértéjumiem ir sniegta EPPO/Eiropas Padomes vides riska
novértéjuma shémas (?). Vajadzibas gadijuma jaizmanto $aja iedala minétie parametri. Ja no pieejamas
informacijas klast skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela, attieciga toksi-
skuma/iedarbibas koeficienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsardzibas lidzekla toksi-
skumu.

Attieciba uz piemaisijumu iesp&amo ietekmi uz ekotoksikologisko uzvedibu ir svarigi, lai zinojumam, ko
iesniedz par katru pétijumu, biitu pievienots izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija), ka
noradits 1.4. punkta.

(") Forums pesticidu aprites mode]u un lietojuma koordinésanai.

(3) OEPP/EPPO (1993). Lémumu pienemsanas shémas augu aizsardzibas lidzeklu radita vides riska novértéSanai. Bulletin OEPP/EPPO
Bulletin 23, 1-154 un Bulletin 24, 1-87. (OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant
protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 and Bulletin 24, 1-87.)
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ix) Lai atvieglotu ieglito parbaudes rezultaitu nozimibas novértéSanu, dazadajas noraditajas toksiskuma
parbaudés, ja iesp&jams, jaizmanto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms.

Ietekme uz putniem

Japarbauda iespéjama ietekme uz putniem, iznemot gadijumus, kad var izslégt tieSu vai netieSu iedarbibu uz
putniem, pieméram, lietoSana slégtas telpas vai bracu apstradei.

Japazino aktais toksiskuma/iedarbibas raditajs (TER,), Islaiciga baribas toksiskuma/iedarbibas raditajs (TERy) un
ilglaicigais baribas toksiskumafiedarbibas raditajs (TERy), ja:

TER, = LDsq (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)/ETE (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)

TER; = LCsq (mg darbigas vielas uz kg partikas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg partikas)

TER}, = NOEC (mg darbigas vielas uz kg partikas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg partikas)

ETE = aprékinata teorétiska iedarbiba.

Granulu vai apstradatu séklu gadijuma japazino darbigas vielas daudzums katra granula vai sékla, ka arT darbigas
vielas LD5y uz 100 dalinam vai vienu gramu dalinu. Japazino granulu lielums un forma.

Esmu gadijuma japazino darbigas vielas koncentracija ésma (mg/kg).

Akiits oralais toksiskums
Parbaudes merkis

Ja iesp&jams, parbaudé nosaka LDs vértibas, letdla slieksna devu, reakcijas un atlabsanas laiku un NOEL, un
iegiist attiecigos kopgjos konstatéjumus par patologiskumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja putniem darbigas(-o) vielas(-u) TER, vai TER; ir no 10 lidz 100 vai ari ja ziditaju parbaudes rezultati uzrada
daudz lielaku preparata toksiskumu, salidzinot ar darbigo vielu, janorada preparatu akitais oralais toksiskums, ja
nav iesp&ams pamatot, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba uz putniem ir maz ticama.

Parbaudes apstak]i

Pétijums ir javeic ar visjutigakajam sugam, kas identificétas pétijumos, kuri paredzéti pielikuma A dalas 8.1.1.
vai 8.2.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Uzraudzitie kratina vai lauka izméginajumi
Parbaudes merkis

Parbaudg tiek iegiti pietiekami dati, lai varétu noveértét riska raksturu un apméru praktiskos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja TER, un TERy; > 100 un ja neviens papildu pétijums par darbigo vielu (pieméram, reprodukcijas pétijums)
nesniedz pieradijumu par risku, papildu parbaude nav nepiecieS$ama. Pargjos gadijumos ir vajadzigs ekspertu
atzinums, lai nolemtu, vai ir javeic papildu pétijumi. Vajadzibas gadijuma 3aja ekspertu atzinuma nem véra
barosanas paradumus, atgriSanu, alternativo baribu, faktisko atlicku saturu bariba, savienojuma noturiba augu
valsti, izstradata vai apstradata produkta noardiSanas, citu sugu iznicinatais baribas daudzums, ésmas, granulas
vai apstradatas séklas pienemsana un biokoncentracijas iespéjamiba.

a TER, un TER,, < 10 vai TER; < 5, tad ir javeic un jadara zinami kratina vai lauka izméginajumi, ja vien
a st It ) ) ; g1naj J
galigo noveértéjumu nav iesp&jams izdarit, pamatojoties uz pétijumiem, kas veikti saskana ar 10.1.3. punktu.
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10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Parbaudes apstak]i

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama péti-
juma veidam un apstakliem.

Putni pienem ésmu, granulas vai apstradatas s¢klas
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek ieguti pietickami dati, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla vai ar $o lidzekli apstradato
augu izcelsmes produktu uznemsanas iesp&amibu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja tiek lietotas apstradatas séklas, granulas, &sma un granuléti preparati un ja TER, < 10, ir javeic pienemamibas
(ttkamibas) parbaudes.

Otrreizéjas saindéSanas ietekme

Vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai ir japarbauda otrreizéjas saindésanas ietekme.

letekme uz Gidens organismiem

Japéta iesp&jama ietekme uz GdenI mito$am sugam, iznemot gadjjumus, kad var izslégt iesp&jamibu, ka Gdeni
mito3as sugas tiks paklautas iedarbibai.

Japazino TER, un TERy, kur:

TER, = akiits LC5q (mg aktivas vielas uz litru)/reals sliktaka gadijuma PECgy (sakotnéjs vai Islaicigs, izteikts mg
aktivas vielas uz litru)

TERy, = hronisks NOEC (mg aktivas vielas uz litru)/ilglaicigs PECgy (mg aktivas vielas uz litru)

Akits toksiskums zivim, ddens bezmugurkaulniekiem vai ietekme uz algu
augdanu

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja augu aizsardzibas lidzeklis var piesarpot Gdeni, tad principa parbaudes izdara ar vienu sugu no katras no trim
adens organismu grupam (zivis, Gdens bezmugurkaulnieki un alges) saskana ar pielikuma A dalas 8.2. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011. Ja pieejama informacija tomér lauj secinat, ka viena no $im grupam ir izteikti
jutigaka, tad parbaudes izdara tikai ar visjutigakajam attiecigas grupas sugam.

Parbaudes jaizdara, ja:

— nav iespgjams prognozét augu aizsardzibas lidzekla akiito toksiskumu, pamatojoties uz informaciju par
darbigo vielu, jo ipasi gadijuma, ja preparats satur divas vai vairakas darbigas vielas vai tadas papildvielas ka,

pieméram, $kidinatajus, emulgatorus, virsmas aktivas vielas, izkliedétajus, méslojumu, kas, salidzinot ar
darbigo vielu, var palielinat toksiskumu, vai

— paredzétais lietojums ietver tieSu izmantosanu tdeni,

ja vien nav pieejami piemérotie pétjjumi, kas minéti 10.2.4. punkta.

Parbaudes apstak]i un parbaudes vadlinijas

Pieméro attiecigos noteikumus, uz kuriem attiecas pielikuma A dalas 8.2.1., 8.2.4. un 8.2.6. punkta attiecigas
dalas Regula (ES) Nr. 544/2011.

Mikrokosma vai mezokosma pétijums
Parbaudes merkis

Parbaudés janodrosina pietickami dati, lai varétu novértét bitisko ietekmi uz Gdens organismiem atbilstigos
lauka apstak]os.
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja TER, < 100 vai ja TER;, < 10, tad, pamatojoties uz ekspertu atzinumu, ir japienem lémums par mikrokosma
vai mezokosma pétjjuma piemérotibu. Minétaja atzinuma nem véra visu to papildu datu rezultati, kuri par-
sniedz datus, ko paredz pielikuma A daas 8.2. un 10.2.1. punkta noteikumi Regula (ES) Nr. 544/2011.
Parbaudes apstak]i

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs vienojas ar kompetentajam iestadem par konkrétajiem

veicama pétijuma mérkiem un péc tam par ta veidu un apstakliem.

Pétijumu veic vismaz ar vislielako iespéjamais iedarbibas koeficientu, ko iegiist vai nu no tiesa lietojuma,
noneses, drenazas, vai noteces. Pétijuma ilgumam jabat tadam, lai varétu noveértét visu veidu ietekmi.

Parbaudes vadlinijas
Attiecigas vadlinijas
SETAC - vadliniju dokuments par parbauzu procediirim pesticidiem saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un

4. jalija seminars Hantingdona (SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater
mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 and 4 July 1991)

vai

“Saldiidens lauka parbaudes kimisko vielu bistamibas novértéSanai — Eiropas seminars par saldfidens lauka
parbaudém” (EWOFFT) (Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater
Field Tests (EWOFET)).

Dati par atliekam zivis
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegati pietickami dati, lai varétu novértét atliecku potencialo klatbatni zivis.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
Parasti dati ir pieejami no zivju biokoncentracijas pétjjumiem.
Ja biokoncentracija ir novérota pétijuma, kas veikts saskana ar pielikuma A dalas 8.2.3. punktu Regula (ES)

Nr. 544/2011, ir vajadzigs ckspertu atzinums, lai izlemtu, vai javeic ilglaicigs mikrokosma vai mezokosma
pétijums maksimala atlieku limena noteikSanai

Parbaudes vadlinijas

SETAC - vadliniju dokuments par parbauzu procediirim pesticidiem saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un
4. julija seminars Hantingdona (SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater
mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 and 4 July 1991).

Papildu pétijumi
Pétijumi, kas minéti pielikuma A dalas 8.2.2. un 8.2.5. punkta Regula (ES) Nr. 5442011, var bt vajadzigi

atseviskiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem nav iesp&ama ekstrapolacija no datiem, kuri iegiiti attiecigajos
darbigas vielas pétjjumos.

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, iznemot putnus
Japéta iespéjama ietekme uz savvalas mugurkaulnieku sugam, iznemot gadijumus, kad ir iespéjams pamatot, ka

tieSa vai netieSa iedarbiba uz sauszemes mugurkaulniekiem, iznemot putnus, ir maz iesp&ama. Japazino
TER,, TERy un TERy, ja:

TER, = LDs, (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)[ETE (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)

TERy; = subhronisks NOEL (mg darbigas vielas uz kg baribas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg baribas)

TERy, = hronisks NOEL (mg darbigas vielas uz kg baribas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg baribas)

ETE = aprékinata teorétiska iedarbiba.
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Principa $adu sugu apdraudéjuma novértésanas kartiba ir lidziga kartibai, kada novérté risku putniem. Praksé
biezi vien nav vajadziga papildu parbaude, jo nepiecieSamo informaciju nodrosina pétijumi, ko veic saskana ar
pielikuma 5. iedalas prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011 un 3a pielikuma 7. iedalas prasibam.

Parbaudes meérkis

Parbaudé tiek iegita pietickama informaciju, lai varétu noveértétu riska raksturu un apjomu sauszemes mugur-
kaulniekiem (iznemot putnus) praktiskas lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu parbaudes nav nepiecieSsamas, ja TER, un TERy > 100 un neviend no turpmakajiem pétijumiem nav
riska pieradijumu. Citos gadijumos ir vajadzigs specialista noveértéjums, lai izlemtu, vai ir nepieciesami papildu
pétijumi. Vajadzibas gadijuma minétaja ekspertu atzinuma ir janem veéra baroSanas paradumi, atgriiana, alter-
nativa bariba, faktiskais atlieku saturs bariba, savienojuma noturiba augu valsti, izstradata vai apstradata

produkta noardiSanas, iznicinatais baribas daudzums, esmas, granulas vai apstradatas séklas pienemsana un
biokoncentracijas iesp&jamiba.

Ja TER, un TERy < 10 vai TER} < 5, japazino kratina vai lauka izmeéginajumi vai citi attiecigi pétjjumi.
Parbaudes apstakli

Pirms minéto pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama
pétijuma veidam un apstakliem un javienojas par to, vai ir japéta otrreizéjas saindéSanas ietekme.

letekme uz bitem

Jaizpéta iespéjama ietekme uz bitém, iznemot gadjjumus, kad lidzekli paredzéts lietot tikai tados apstaklos,
kuros iedarbiba uz bitém ir maz iespéjama, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— nesistémiska séklu apstrade,

— nesistémiski augsnes apstrades preparati,

— kultGraugu stadu un sipolu nesistémiska apstrade ar iegremdésanu,

— bracu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma,

— lietojums siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Jazino par bistamiem oralas un saskares iedarbibas koeficientiem (Qyo un Qo).

Quo = devajorali LDs, (ng darbigas vielas uz biti)

Qpc = deva/saskare LD50 (ug darbigas vielas uz biti)

kur

deva = maksimala lietosanas deva, par kuru ir pieprasita atlauja, g darbigas vielas uz hektaru.

Akitais oralais un saskares toksiskums
Parbaudes merkis

Parbaudé nosaka LDs veértibas (ordla un saskares iedarbiba).
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja:

— lidzekla sastava ir vairak neka viena darbiga viela;

— nevar drosi prognozét, vai jauna preparata toksiskums biis tads pats vai zemaks par ta preparata toksi-
skumu, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.1.1. noteikumiem Regula (ES) Nr. 5442011 vai §i
punkta noteikumiem.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Atlieku parbaude
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novertét, vai augu aizsardzibas lidzeklu atliekas, kas
paliek uz kultGiraugiem, rada risku baribu meklgjosam bitem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja Quc = 50, ir vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai janosaka atlicku ietekme, ja vien nav pieradijumu,
ka uz kultGraugiem nepaliek nozimigas atliekas, kas varétu ietekmét $is bites, vai ari ja nav pieejama pietickama
informacija no kratina, tunela vai lauka parbaudém.

Parbaudes apstak]i

Janosaka un jadara zinams vidéjais letalais laiks (LT5q) (stundas) péc 24 stundu ilgas tadu atlicku iedarbibas uz
bitém, kuras atrodas uz 8 stundas vitinatam lapam. Ja LTsq parsniedz astonas stundas, papildu parbaude nav
nepiecieSama.

Kratina parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaude tiek ieglita pietickama informacija, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla raditos iesp&amos riskus
medus biSu izdzivosanai un uzvedibai.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja Qo un Qg ir < 50, papildu parbaude nav nepiecieSama, ja vien bisu peru barosanas parbaudé nav novérota
nozimiga ietekme, vai arl ja ir netieSas iedarbibas pazimes, pieméram, kavéta bisu aktivitate vai uzvedibas
parmainas: minétajos gadjjumos izdara kratina un/vai lauka parbaudes.

Ja Qo un Qyc > 50, jaizdara kratipa un/vai lauka parbaude.

Ja lauka parbaude ir izdarita un par to pazinots atbilstigi 10.4.4. punktam, kratina parbaudes nav nepiecieSamas.
Tomér japazino par kratina parbaudém, ja tadas tiek izdaritas.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara ar veselam bitém. Ja bites ir apstradatas, pieméram, ar varroacidu, pirms biSu saimes izmanto-
Sanas janogaida Cetras nedélas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Lauka parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaude tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla raditos iesp&jamos
riskus attieciba uz bisu uzvedibu, saimes izdzivosanu un attistibu.
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Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Lauka parbaudes jaizdara, ja, pamatojoties uz ekspertu atzinumu un pemot véra piedavato lietojuma veidu un
darbigas vielas apriti un uzvedibu, kratina parbaudé ir novérota nozimiga ietekme.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara, izmantojot veselas lidziga dabiga stipruma medus bisu saimes. Ja bites ir apstradatas, pieméram,
ar varroacidu, pirms biSu saimes izmantosanas janogaida Cetras nedélas. Parbaudi izdara atbilstigi apstakliem,
kurus pamatoti var uzskatit par raksturigiem piedavatajam lietojumam.

Lauka parbaudés identificéta ipasa ietekme (toksiskums periem, ilglaiciga atlieku ietekme, dezorientéjosa ietekme
uz bitém) var noteikt vajadzibu péc turpmakas parbaudes ar Ipasam metodém.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Tunela parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudes nodrosina pietieckamu informaciju, lai varétu noveértét ietekmi uz bitém, kas rodas, barojot tas ar
piesarnotu medus rasu vai ziediem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja kratina vai lauka izmégindjumos nav iespéjams parbaudit konkrétu ietekmi, izdara tunela parbaudes,
pieméram, gadijuma, ja augu aizsardzibas lidzekli ir paredzéti laputu un citu siicgjkukainu kontrolei.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara ar veselam bitém. Ja bites ir apstradatas, pieméram, ar varroacidu, pirms bisu saimes izmanto-
Sanas janogaida Cetras nedélas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

letekme uz posmkdjiem, iznemot bites

Japéta augu aizsardzibas lidzek]u ietekme uz sauszemes posmkaju blakussugam (pieméram, plésigiem posmka-
jiem vai bistamu organismu parazitiem). Turklat par $im sugam iegiito informaciju var izmantot ari, lai noraditu
citu to blakussugu toksiskuma potencialu, kuras dzivo taja pasa vide.

Laboratorijas, paplasinatas laboratorijas un puslauka parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudg tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novértétu augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu attieciba
uz atlasitam posmkaju sugam, kas saistitas ar lidzekla paredzéto lietojumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude nav javeic, ja no attiecigas pieejamas informacijas var prognozét nopietnu toksiskumu (ietekme uz
organismiem > 99 %, salidzinot ar kontroli) vai ari ja augu aizsardzibas lidzekli paredzéts izmantot vienigi
gadijumos, kad tas neiedarbojas uz blakussugu posmkajiem, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— bracu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma.
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Parbaude jaizdara, ja laboratorijas parbaudés, ko ar maksimalo ieteicamo devu izdara saskana ar pielikuma A
dalas 8.3.2. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011, tiek zinots par nopietnu ietekmi uz organismiem,
salidzinot ar veikto kontroli. letekme uz konkrétu parbaudamo sugu ir uzskatama par nozimigu, ja ta parsniedz
robezvértibas, kas definétas EPPO vides risku novertéSanas shémas, ja vien attiecigajas parbaudes vadlinijas nav
noteiktas sugai raksturigas robezvértibas.

Parbaude jaizdara ari tad, ja:

— Iidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— nevar uzticami prognozét, vai jauna preparata toksiskums bis tads pats vai mazaks par ta preparata
toksiskumu, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.2. punkta noteikumiem Regula (ES)
Nr. 544/2011 vai §1 punkta noteikumiem,

— pamatojoties uz piedavato lietoSanas veidu vai uz lidzekla apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu
vai atkartotu iedarbibu,

— ir nozimigas parmainas piedavataja lietojuma, pieméram, no lauka kultiraugiem uz auglu darziem, un
sugas, kam paredzéts jaunais lietojums, iepriek§ nav parbauditas,

— ir palielinajusies ieteicama lietosanas deva, kas parsniedz lietojuma devu, kura parbaudita ieprieks atbilstigi
pielikumam Regula (ES) Nr. 544/2011.

Parbaudes apstak]i

Ja pétijumos, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011 vai ja
mainas lietojums, pieméram, no lauka kultdraugiem uz auglu darziem, novérota nozimiga ietekme, tad jaizpéta
un jazino toksiskumu vél divam attiecigajam sugam. Tam jaatskiras no attiecigajam sugam, kuras jau parbau-
ditas atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.2. punktam Regula (ES) Nr. 544/2011.

Jauna maisijuma vai preparata toksiskumu sakotnéji novérté, izmantojot divas visjutigakas sugas, kas identifi-
cetas jau veiktajos pétijumos, attieciba uz kuram robezvértibas parsniegtas, bet ietekme joprojam bijusi mazaka
par 99 %. Tadgjadi varés izdarit salidzindjumu; ja jaunais preparats ir daudz toksiskaks, japarbauda divas sugas,
kas saistitas ar piedavato lietojumu.

Parbaude jaizdara, izmantojot devu, kas ir ekvivalenta maksimalajai lietoSanas devai, par kuru ir iesniegts
atlaujas pieteikums. Jaievéro seciga parbauzu kartiba, t. i., laboratorijas parbaude un vajadzibas gadijuma
paplasinata laboratorijas parbaude, un/vai puslauka parbaude.

Ja sezona augu aizsardzibas lidzeklis tiek lietots vairakkart, izmanto divkarsu ieteikto lietosanas devu, ja vien §i
informacija nav pieejama no pétijumiem, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2. punktu Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Ja, pamatojoties uz piedavato lietojuma veidu vai apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu vai atkartotu
iedarbibu (pieméram, lidzeklis ir jalieto vairak neka tris reizes sezona, atkartoti to lietojot ne retak ka ik pa 14
dienam), ir nepiecieSams ekspertu atzinums, lai parbauditu, vai péc sakotnéjas laboratorijas parbaudes, kas
atspogulo piedavato lietojuma modeli, jaizdara papildu parbaude. Sadas parbaudes var izdarit laboratorija vai
puslauka apstaklos. Ja parbaudi izdara laboratorija, ir jalieto realais substrats, pieméram, augu materials vai
dabiga augsne. Tomér var bit lietderigak veikt lauka parbaudes.

Parbaudes vadlinijas

Vajadzibas gadijuma parbaudes izdara saskana ar atbilstigdm vadlinijam, kas atbilst vismaz tam parbaudes
prasibam, kas ietvertas SETAC vadliniju dokumenta par regulativajam pesticidu parbaudes procediram blakus-
sugu posmkajiem (SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-

pods).

Lauka parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaudes tick ieglita pietickama informacija, lai varétu novértétu augu aizsardzibas lidzekla izraisito risku
posmkajiem lauka apstaklos.
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10.6.
10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja péc laboratorijas vai puslauka iedarbibas ir novérojama bitiska ietekme vai ari ja, pamatojoties uz piedavato
lietojuma veidu vai apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu vai atkartotu iedarbibu, ir nepieciesams
eksperta atzinums, lai parbauditu, vai ir vajadzigas plasakas parbaudes preciza riska novértgjuma veikSanai.

Parbaudes apstak]i

Parbaudes jaizdara raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar piedavatajiem lietoSanas ieteikumiem,
ka rezultata tiek izpétits realais vissliktakais gadijums.

Visas parbaudés izmanto toksisko standartu.

Parbaudes vadlinijas

Vajadzibas gadijuma parbaudes izdara saskapa ar atbilstigdm vadlinijam, kas atbilst vismaz tam parbaudes
prasibam, kas ietvertas SETAC vadliniju dokumenta par regulativajam pesticidu parbaudes procediram blakus-
sugu posmkajiem (SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods).

letekme uz sliekam un citiem augsnes blakussugu makroorganismiem, kurus uzskata par riska skartiem

letekme uz sliekam

Japazino iesp&jama ietekme uz slickam, ja nav iespéjams pamatot, ka tieSai vai netieSa iedarbiba uz sliekam ir
maz iesp€jama.

Janorada TER, un TERy, kur:

TER, = LCsq (mg darbigas vielas uz kg)/reals sliktaka gadijuma PECg (sakotnéjs vai islaicigs, izteikts mg darbigas
vielas uz kg)

TERy; = NOEC (mg darbigas vielas uz kg)/ilglaicigs PECy (mg darbigas vielas uz kg).

Akita toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

Parbaudeé tiek noteikts LCsq, ja iesp&jams — visaugstaka koncentracija, kas neizraisa mirstibu, un viszemaka
koncentracija, kas izraisa 100 % mirstibu, un jaieklauj novérota morfologiska ietekme un ietekme uz uzvedibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Sie pétijumi javeic tikai tad, ja:
— lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— no preparata, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.4. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr.
5442011 vai 31 punkta noteikumiem, nav iesp&jams ticami prognozét jauna preparata toksiskumu.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar ESAO 207. metodi.

Subletalo seku parbaudes
Parbaudes mérkis

Parbaude tiek noteikts NOEC un ietekme uz slieku augSanu, reprodukciju un uzvedibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Sie pétijumi javeic tikai tad, ja:

— lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,
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— no preparata, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.4. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr.
5442011 vai 32 punkta noteikumiem, nav iesp&ams ticami prognozét jauna preparata toksiskumu,

— ir palielindjusies ieteicama lietosanas deva, parsniedzot ieprieks parbaudito devu.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas noraditi pielikuma A dalas 8.4.2. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Petijumi uz lauka
Parbaudes mérkis

Parbaudé iegiist pietickamu informaciju, lai lauka apstaklos novértétu ietekmi uz sliekam.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja TERy <5, ir javeic lauka pétjjums, lai noteiktu ietekmi praktiskos lauka apstaklos, un japazino par to.

Vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai ir japarbauda atlieku saturs sliekas.

Parbaudes apstakli

Izvélétajos laukos ir samériga slicku populacija.

Parbaude jaizdara, izmantojot maksimalo paredzéto lietodanas devu. Parbaudé jaizmanto toksiskais references

lidzeklis.

letekme uz blakussugu augsnes makroorganismiem
Parbaudes merkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu noveértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz makroorgani-
smiem, kuri veicina atmiruso augu un dzivnieku organisko atlicku sadalisanos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude nav jaizdara, ja saskana ar $a pielikuma 9.1. punktu ir acimredzami, ka DTy, vertibas ir mazakas par
100 dienam, vai augu aizsardzibas lidzekla lietosanas raksturs un veids ir tads, ka iedarbibas nav, vai ari ja
informacija, kas iegiita no darbigas vielas pétjjumiem, kuri veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2.,, 8.4. un
8.5. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr. 544/2011, liecina, ka nav riska augsnes makrofaunai, slickam vai
augsnes mikroflorai.

Ja DTy vertibas, kas noteiktas lauka izkliedes pétjjumos (9.1. punkts), ir lielakas par 365 dienam, japéta un
jazino ietekme uz organisko atlieku sadalisanos.

letekme uz blakussugu augsnes mikroorganismiem
Laboratorijas parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz augsnes mikro-
organismu aktivitati slapekla parveides un oglekla mineralizacijas zina.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja DTy vértibas, kas noteiktas lauka izkliedes pétfjumos (9.1. punkts), ir lielakas par 100 diendm, laboratorijas
parbaudé jaizpéta ictekme uz augsnes blakussugu mikroorganismiem. Tomér parbaude nav nepiecieSama, ja
pétijumos, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.5. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr. 544/2011,
mikrobiologiskas biomasas vielmainas aktivitates novirzes no kontrolvértibam péc 100 dienam ir mazakas
par 25 % un $adi dati ir saistiti ar konkréta atlaujama lidzekla lietosanu, raksturu un ipasibam.
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10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras noveérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Papildu parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegiiti pietickami dati, lai lauka apstaklos varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz
mikrobu aktivitati.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja péc 100 dienam laboratorijas parbaudé noteikta aktivitate par vairak neka 25 % atskiras no kontrolvértibas,
var rasties nepiecieSamiba péc papildu parbaudes laboratorija zem stikla un/vai uz lauka.

Kopsavilkuma veida pieejama informacija no primara biologiska skitninga

Kopa ar kritisku noveért§jumu par saistibu ar potencialo ietekmi uz blakussugam jasniedz no primarajam
parbaudém iegiitas informacijas kopsavilkums, ko izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati un devu, noskai-
drojot, vai ta ir labveliga vai nelabvéliga, kas nodrosina informaciju par iesp&jamo ietekmi uz blakussugam, floru
un faunu.

9. un 10. jedalas kopsavilkums un noveértéjums

Visu 9. un 10. iedald noradito datu kopsavilkumu un novérté§jumu sagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento

datu novertéjums saistiba ar attiecigajiem noveértésanas un lémumu piepemsanas 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 Tpasi pievérdas $adiem jautdgjumiem:

— prognozéta izplatiba un aprite vidé un ar to saistitie laika intervali,

— apdraudéto blakussugu un populaciju identifikacija un potenciala iedarbibas apjoma prognozes,

— Tslaicigu un ilglaicigu risku novértéjums blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vaja-
dzibas,

— novért&jums saistiba ar nonavésanas risku zivim un lielo mugurkaulnieku vai sauszemes pléséju bojaeju
neatkarigi no ietekmes populacija vai kopiena, un

— tadu piesardzibas pasakumu noteiksana, kuri novérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakus-
sugas.

Papildu informacija

Informacija par atlaujam citas valstis

Informacija par citas valstis noteiktajiem maksimalajiem atlieku limeniem (MRL)

Priekslikumi, ar ko pamato saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un Direktivu 1999/45/EK piedavato Klasifikaciju un

markejumu:

— bistamibas simbolu(-us) vai bistamibas piktogrammas,

— norades par briesmam vai signalvardus,

— riska frazes vai bistamibas apziméumus,

— drogibas frazes vai piesardzibas apziméjumus.
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12.

4. Priekslikumi attieciba uz risku un drosibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 65. panta prasibam un Komisijas
Regulu (ES) Nr. 547/2011 (') un piedavatais markejums.

12.5. Piedavata iepakojuma paraugi
B DALA
MIKROORGANISMU, TOSTARP VIRUSU, PREPARATI
Ievads
i) Saja dala noteiktas datu prasibas, kas nepieciesami tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlausanai, kuru pamata ir mikro-

ii

iii

g

=

=

1.1.

1.2

"
¢

organismu preparati, tostarp virusi.

Termina “mikroorganisms” definiciju, kas ietverta pielikuma B dalas ievada Regula (ES) Nr. 5442011, izmanto ari 33
pielikuma B dala.

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

Lidz starptautiska limeni tiek pienemtas konkrétas vadlinijas, vajadzigo informaciju iegist, izmantojot kompetentas
iestades akceptétas parbaudes vadlinijas (pieméram, USEPA vadlinijas) (); ja nepiecieSams, parbaudes vadlinijas, kas
aprakstitas pielikuma A daJa Regula (ES) Nr. 544/2011, pielago ta, lai tas bitu piemérotas mikroorganismiem.
Parbaudé izmanto dzivotspéjigus un vajadzibas gadijuma ari dzivotnespéjigus mikroorganismus, ka ari tuksa parauga
kontroli.

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

Izdarot parbaudes, ir jasagatavo izmantota materiala un ta piemaisijumu detalizéts apraksts (specifikacija) saskana ar
1.4. punkta noteikumiem.

Ciktal tas attiecas uz jaunu preparatu, ekstrapolaciju, kas minéta pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 544/2011 varétu
pienemt, ja vien tiek noveértéta ari visa iespéjama papildvielu un citu sastavdalu ietekme, jo ipasi to patogenitate un
inficétspéja.

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par mikroorganismu(-iem) jabiit pietickamai, lai precizi identificétu un
definétu preparatus. Ja vien nav noradits citadi, minéta informacija un dati jasniedz par visiem augu aizsardzibas
lidzekliem. To dara nolika noteikt, vai kads no faktoriem varétu mainit mikroorganisma ka augu aizsardzibas
lidzekla ipasibas, salidzinot ar mikroorganismu ka tadu, kas aplikots pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 544/2011.

Pieteikuma iesniedzejs

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

Ja turklat pieteikuma iesniedz&am ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kura vélas sapemt atlauju, tad
janorada viet€ja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka ari attiecigas kontaktpersonas vards, amats,
talruna un faksa numurs.

Preparata un mikroorganisma(-u) razotajs

Janorada preparata un katra taja eso$a mikroorganisma raZotdja nosaukums un adrese, ka ari katras riipnicas
nosaukums un adrese, kura razo preparatu un mikroorganismu.

Par katru razotaju janorada kontaktvieta (vélams centrala kontaktvieta, tas nosaukums, talruna un faksa numurs).

Sk. 33 Oficiala Vestnesa 176. Ipp.

USEPA Mikrobu pesticidu parbauzu vadlinijas, OPPTS Series 885, February 1996 (USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series
885, February 1996), (http:/fwww.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3.

1.4.

Ja mikroorganismu ir ieguvis razotajs, par kuru ieprieks nav sniegti dati saskana ar pielikuma B dalu Regula (ES)
Nr. 544/2011, tad jasniedz detalizéta informacija par nosaukumu un sugu apraksts, ka noteikts pielikuma B dalas
1.3. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011, ka arT informacija par piemaisijumiem saskana ar pielikuma B dalas 1.4.
punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Tirdzniedbas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums un vajadzibas gadijuma raZotaja pieskirtais preparata
izstrades kods

Janorada visi bijusie un pasreizéjie tirdzniecibas nosaukumi, piedavatie tirdzniecibas nosaukumi un dokumentacija
minétie preparata izstrades kodi, ka ar pasreizgjie nosaukumi un numuri. Siki jaapraksta visas atskiribas. (Pieda-
vatais tirdzniecibas nosaukums nedrikst bat tads, ko iesp&ams sajaukt ar jau atlauta augu aizsardzibas lidzekla
tirdzniecibas nosaukumu.)

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu

i) Katru mikroorganismu, par kuru iesniegts pieteikums, identificé un nosauc sugas limeni. Mikroorganismu
nodod atzita kultdru kratuvé, un tam pieskir piekluves numuru. Janorada zinatniskais nosaukums, ka ari
grupa (baktérija, viruss utt.) un ikviens cits ar mikroorganismu saistitais apziméjums (pieméram, celms, sero-

tips). Turklat norada ari tirgii laistaja produkta eso$a mikroorganisma attistibas fazi (pieméram, sporas, micélijs).

=

Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— augu aizsardzibas lidzekli esosa(-o) mikroorganisma(-u) saturs un mikroorganisma saturs materiala, ko
izmanto augu aizsardzibas lidzeklu razoSanai. ST informacija attiecas uz dzivotspgjiga un dzivotnespgjiga
materiala maksimalo, minimalo un nominalo saturu,

— papildvielu saturs,

— citu sastavdalu (pieméram, blakusproduktu, kondensatu, barotnu u. c) un raZzoSanas procesa radusos
piesarnojoso mikroorganismu saturs.

Saturu izsaka Direktiva 1999/45/EK noraditaja kimisko vielu izteiksmé un mikroorganismiem atbilstosos
terminos (aktivo vienibu skaits uz tilpumu vai masu vai kada cita attiecigajam mikroorganismam piemérota
veida).

iii) Ja iesp&jams, janorada papildvielu kimiskie nosaukumi vai nu atbilstosi Starptautiskajai vielu identifikacijai, ka
noradits Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai ari, ja vielas nav ieklautas minétaja regul, to nosau-
kumi gan saskana ar [UPAC, gan CA nomenklatiru. Janorada to struktira vai struktirformula. Katrai papild-
vielu sastavdalai ir janorada atbilstosie EK (EINECS vai ELINCS) numuri un CAS numurs, ja tads ir. Ja sniegta
informacija nedod iespéju pilniba identificét papildvielu, jasagatavo atbilstosa specifikacija. Janorada ari papild-
vielu tirdzniecibas nosaukumi, ja tadi ir.

Janorada papildvielu funkcijas:

\2/.

— limviela,

— novers putosanu,
— novers sasalianu,
— saistviela,

— buferviela,

— nesgjvicla,

— dezodorants,

— izkliedétajs,

— krasviela,

— vem§anas lidzeklis,

— emulgators,
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— meésloganas lidzeklis,

— aromatizetajs,

— smarzviela,

— konservants,

— propelants,

— repelents,

— drosinatajviela,

— skidinatajs,

— stabilizétajs,

— sinergists,

— biezinatajs,

— mitrinatajs,

— dazadi (noradit).

Piesarnojoso mikroorganismu un citu razosanas procesa radusos sastavdalu identificésana.
Piesarnojosie mikroorganismi jaidentificé saskana ar pielikuma B dalas 1.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Kimiskas vielas (inertas sastavdalas, blakusprodukti u. c.) jaidentificé saskana ar pielikuma A dalas 1.10. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011.

Ja sniegta informacija nedod iesp&ju pilniba identificét sastavdalu, pieméram, kondensatu, barotni u. c., jasniedz
detalizéta informacija par katras $adas sastavdalas sastavu.

Preparata fizikalais stavoklis un raksturs

Preparata veids un kods ir janosaka saskana ar “Pesticidu preparatu veidu un starptautisko kodéSanas sistému
katalogu”, GIFAP tehniska monografija Nr. 2, 1989. gads (“Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system” (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)).

Ja minétaja kataloga konkrétais preparats nav precizi definéts, jasniedz preparata fizikalo ipasibu un stavokla
visaptvero§s apraksts un priekslikums par piemérotu preparata veida aprakstu un definiciju.

Funkcija

Janorada kada no turpmak minétajam biologiskajam funkcijam:

baktériju nezalu ierobezosana,
sénisu ierobezosana,

kukainu ierobezo$ana,

ércu ierobezosana,
mikstmieSu ierobezosana,
nematozu ierobeZogana,
nezalu ierobezosana,

cita (janorada).
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas lidzeklis, kura lictodanai tick lugta atlauja, atbilst attiecigajam FAO
specifikacijam, par kuram vienojusies FAO pesticidu specifikaciju, registracijas prasibu un pieteikumu standartu
ekspertu panela pesticidu specifikaciju ekspertu grupa. Siki jaapraksta un japamato novirzes no FAO specifikacijam.

Organoleptiskas pasibas (krdsa un smarZa)

Jasniedz gan preparata smarZas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala stavokla apraksts.

Glabasanas stabilitate un glabasanas laiks
Gaismas, temperatiras un mitruma iedarbiba uz augu aizsardzibas lidzekla teh-
niskajam ipasibam
i) Preparata fizikala un biologiska stabilitate ieteicamaja glabasanas temperatiira, ieskaitot informaciju par piesar-
nojoso mikroorganismu augSanu, janosaka un japazino. Japamato apstakli, kados veikta parbaude.

i) Ja preparati ir Skidrumi, tad papildus janosaka un japazino zemu temperatiru ietekme uz fizikalo stabilitati
saskana ar CIPAC MT 39., MT 48., MT 51. vai MT 54. metodi péc vajadzibas.

iii) Japazino preparata glabasanas laiks ieteicamaja glabasanas temperatiira. Ja glabasanas laiks ir mazaks par diviem
gadiem, tad japazino glabasanas laiks méneSos, noradot atbilsto3as temperatiiras specifikacijas. Noderiga infor-
macija ir dota GIFAP monografija Nr. 17.

. Citi faktori, kas ietekmeé stabilitati

Jaizpéta, ka lidzekla stabilitati ietekmé gaiss, iepakojums u. c.

Spradzienbistamiba un oksidacijas ipasibas

Spradzienbistamibu un oksidacijas Ipasibas nosaka saskana ar $a pielikuma A dalas 2.2. punktu, ja vien nav
iesp&jams pamatot, ka $adu pétijumu veikSana nav tehniski vai zinatniski nepiecieSama.

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegsanos

Uzliesmo$anas punkts un uzliesmojamiba janosaka saskana ar §i pielikuma A dalas 2.3. punktu, ja vien nav
iespgjams pamatot, ka $adu pétijumu veik$ana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Skabums/sarmainiba un, ja nepieciesams, pH limenis

Skabumu, sarmainibu un pH nosaka saskana ar 3a pielikuma A dalas 2.4. punktu, ja vien nav iespéjams pamatot,
ka $adu pétijumu veiksana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Viskozitate un virsmas spraigums

Viskozitati un virsmas spraigumu nosaka saskana ar §a piclikuma A dalas 2.5. punktu, ja nav iespéjams pamatot,
ka $adu pétijumu veiksana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas pasibas

Janosaka preparata tehniskas ipasibas, lai varétu piepemt lémumu par ta pienemamibu. Ja ir jaizdara parbaudes, tas
jaizdara temperatiira, kas ir saderiga ar mikroorganisma izdzivosanas temperatiiru.

. Samitrinamiba

To cieto preparatu samitrinamiba, kurus pirms lietosanas izskidina (pieméram, samitrinamie pulveri un adeni
izkliedgjamas granulas) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 53.3. metodi.

.Putu noturiba

To preparatu putu noturiba, kurus paredzéts at3kaidit ar Gdeni, janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 47.
metodi.
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2.73. Suspend&jamiba un suspensijas stabilitate

— Udeni izkliedégjamo lidzeklu suspendéjamiba (pieméram, samitrindmi pulveri, ideni izkliedéjamas granulas,
suspensijas koncentrati) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 15., MT 161. vai MT 168. metodi péc
vajadzibas.

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu (pieméram, suspensijas koncentratu un #deni izkliedéjamo granulu) izkliedes
spontanums janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 160. vai MT 174. metodi péc vajadzibas.

2.7.4. Sausas sijasanas parbaude un slapjas sijasanas parbaude

Lai nodrosinatu to, ka kaisamo pulveru dalinu sadalijums péc to lieluma ir piemérots értai lietosanai, saskana ar
CIPAC MT 59.1. metodi ir javeic sausas sijasanas parbaude un japazino rezultati.

Saskana ar CIPAC MT 59.3. vai MT 167. metodi péc vajadzibas tdeni izkliedéjamie lidzekli japarbauda ar slapjas
sijasanas parbaudi un japazino rezultati.

2.75. Dalinu sadalijums péc lieluma (kaisamiem wun samitrinamiem pulveriem,
granulam), putek]veida/smalko dalinu saturs (granulam), noturiba pret sadrup-
Sanu un berzesizturiba (granulam)

i) Pulveru dalinu sadalijums péc lieluma janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

TieSajai lietoSanai paredzéto granulu nominalo izméru diapazons janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 58.3. metodi, Gdeni izklied§amam granulam — saskana ar CIPAC MT 170. metodi.

ii) Granuléto preparatu puteklu saturs janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 171. metodi. Puteklu dalinu
izmérs, ja tas saistits ar iedarbibu uz lietotajiem, janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

iii) Granulu irdenuma un berzes Ipasibas janosaka un japazino péc tam, kad ir pieejamas starptautiski saskanotas
metodes. Ja dati jau ir pieejami, tie japazino kopa ar informaciju par izmantoto metodi.

2.7.6. Emulgé&jamiba, atkartota emulgéjamiba, emulsijas stabilitate

i) Saskana ar attiecigo CIPAC MT 36. vai MT 173. metodi janosaka un japazino emulsiju veidojoso preparatu
emulgéjamiba, emulsijas stabilitate un atkartota emulggjamiba.

i) Saskana ar CIPAC MT 20. vai MT 173. metodi janosaka un japasaino atskaiditu emulsiju un emulsijas veida
preparatu stabilitate.

2.7.7. Birstamiba, plastamiba (noskalojamiba) un izputinamiba

i) Granulu preparatu birstamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 172. metodi.

i) Suspensiju (pieméram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju) pliistamiba (tostarp noskalotas atliekas) janosaka
un japazino saskana ar CIPAC MT 148. metodi.

i) Kaisamo pulveru izputinamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 34. vai citu piemérotu metodi.

2.8.  Fizikala, kimiska un biologiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar tiem augu aizsardzibas lidzekliem, kopa lidzekli atlaus
lietot

2.8.1. Fizikala saderiba

leteicamo tvertnes maisjumu fizikala saderiba janosaka un japazino.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

. Kimiska saderiba

Tvertnes maisijumu kimiska saderiba janosaka un japazino, iznemot gadijumus, parbaudot preparatu individualas
ipasibas, var neSaubigi noteikt, ka nav iespéjama reakcija. Tados gadijumos pietieck sniegt So informaciju ka
pamatojumu tam, kapéc praksé netiek noteikta kimiska saderiba.

.Biologiska saderiba

Tvertnes maisjjumu biologiska saderiba janosaka un japazino. Jaapraksta iedarbiba (pieméram, antagonisms, fungi-
cidu iedarbiba) uz mikroorganisma aktivitati péc sajauksanas ar citiem mikroorganismiem vai kimiskajam vielam.
lespgjama augu aizsardzibas lidzekla mijiedarbiba ar citiem kimiskajiem lidzekliem, ar kuriem paredzamos prepa-
rata lietoSanas apstaklos jaapstrada kultfiraugi, japéta, pamatojoties uz datiem par efektivitati. Vajadzibas gadijuma,
lai noverstu efektivitates zudumus, ir janorada intervali starp biologiska pesticida un kimisko pesticidu lietoanu.

Pielipsana pie seklam un noklasands uz tam

Japéta un japazino séklu apstradei paredzéto preparatu ipasibas, kas raksturo pielip§anu pie séklam un noklasanos
uz tam; noklasanas gadijuma — saskana ar CIPAC MT 175. metodi.

Saskana ar 2.1. lidz 2.9. punktu iesniegto datu kopsavilkums un novertgjums
Dati par lietoSanu
Paredzeta lietoSanas joma

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, janorada kada no turpmak minétajam eso$ajam 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).

ledarbibas veids

Janorada veids, kada lidzekli iespéjams uznpemt (pieméram, saskarsme, caur kungi, ieelpojot), vai kaitéklu apkaro-
Sana (fungitoksiska, fungistatiska darbiba, baribas vielu konkurence utt.).

Tapat ari janorada, vai lidzeklis augos parveidojas vai neparveidojas, vajadzibas gadijuma janorada, vai $ada
parveidosanas ir apoplastiska, simplastiska vai abgjada.

Sikaka informdcija par piedavato lietojumu

Jasniedz sika informacija par piedavato lietojumu, pieméram, par apkaroto kaitigo organismu veidiem un/vai
aizsargajamajiem augiem vai augu produktiem.

Janorada ari intervali starp tada augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu, kura sastava ir mikroorganismi un kimiskie
pesticidi, vai jasagatavo saraksts ar tam kimisko augu aizsardzibas lidzeklu darbigajam vielam, kuras vienam
kultiraugam nedrikst lietot kopa ar mikroorganismus saturo$u augu aizsardzibas lidzekli.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

LietoSanas deva

Katrai lietosanas metodei un katram lietojumam janorada lietosanas deva uz apstradajamo vienibu (ha, m?, m3),
izsakot preparatu gramos, kilogramos vai litros un mikroorganismu attiecigas mérvienibas.

Lietosanas devas parasti izsaka g vai kg uz ha vai kg/m?, vajadzibas gadijuma — g vai kg uz tonnu; aizsargatiem
kultiiraugiem un piemajas darzkopibai lietosanas devas izsaka g vai kg uz 100 m? vai g vai kg uz m>.

Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram, atskaidita izsmidzinama lidzekli, esma vai apstradatas seklas)

Mikroorganisma saturu pazino, noradot aktivo vienibu skaitu uz ml vai g vai ar citu atbilstigu vienibu péc
vajadzibas.

LietoSanas metode

Pilniba jaizklasta piedavata lietosanas metode, noradot izmantojamo iekartu veidu, ja tadas ir, ka ari izmantojama
atskaiditaja veidu un tilpumu uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reizu skaits un laiks, aizsardzibas ilgums

Japazino maksimalais lietoSanas reizu skaits un laiks. Vajadzibas gadijuma janorada ari aizsargajamo kultiiraugu vai
augu augsanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iesp&jams un nepiecieSams, janorada starplaiks (dienas)
starp lietosanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodrosina katra lietosana, ka arT maksimalais lietosanas reizu skaits.

NepiecieSamie nogaidisanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, lai noverstu fitopatogenu ietekmi uz peckultiiram

Ja nepiecieSams, janorada minimalie nogaidisanas periodi starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiiru sésanu vai
stadisanu, kuri vajadzigi, lai novérstu fitopatogénu ietekmi uz péckultiram, un kuri izriet no 6. iedalas 6.6. punkta
minétajiem datiem.

Janorada ierobezojumi attieciba uz péckultiru izvéli, ja tadi ir.

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Jaiesniedz piedavatie preparata lietoSanas noradijumi, kas drukajami uz markéuma un lietoSanas pamacibas.

Papildu informacija par augu aizsardzibas lidzekli
Preparata iepakojums un saderiba ar piedavatajiem iepakojuma materialiem

i) Pilniba jaapraksta un janorada izmantojamais iepakojums, noradot lietotos materialus, izgatavodanas veidu
(pieméram, Stancé$ana, metinasana utt.), izméru un tilpumu, atvéruma izmeéru, aizvﬁkojumu un izolécijas
veidu. Tam jabit izveidotam saskana ar FAO Pesticidu iepakojuma vadlinijas (Guidelines for the Packaging of
Pesticides) noraditajiem kritérijiem un vadlinijam.

ii) lepakojuma un aizslégu piemérotiba stipruma, hermétiskuma un izturibas zina parastas transportéSanas un
rikosanas apstaklos janosaka un japazino saskana ar ADR 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558.
metodi vai atbilstosam ADR metodém, kas paredzétas vidéjas kravnesibas konteineriem, un, ja preparatam ir
vajadzigs bérniem dross aizslégs, saskana ar ISO standartu 8317.

i) Saskana ar GIFAP monografiju Nr. 17 japazino iepakojuma materidla izturiba pret ta saturu.

Lietosanas iekartu tuisanas procediiras

Siki jaapraksta lietosanas ickartu un aizsargapgérbu tiri§anas procediras. TiriSanas procediiras efektivitate janosaka,
izmantojot, pieméram, biotestus, un japazino.



11.6.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 155115

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Atkartotas lietoSanas termini, vajadzigie nogaidisanas laiki vai citi piesardzibas pasakumi cilveku, majdzivnieku un vides
aizsardzibai

Sai informacijai ir jaizriet no datiem, kas sniegti par mikroorganismu(-iem), un no datiem, kas sniegti saskana ar 7.

un 8. iedalu, un minéta informacija ir japamato ar Siem datiem.

i) Ja nepiecieSams, janorada intervals lidz razas novaksanai, atkartotas lietoSanas termini vai nogaidiSanas laiks,
kas nepiecieSams, lai samazinatu atlicku daudzumu kultiiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai arl
apstradatajas platibas vai telpas, lai aizsargatu cilvékus vai dzivniekus, pieméram:

— intervals (dienas) lidz razas novaksanai katram attiecigajam kultGraugam,
— atkartotas lietosanas termins (dienas), péc kura majdzivnieki var atsakt ganibu izmantosanu,

— atkartotas lietodanas termin$ (stundas vai dienas), péc kura cilveki var atkal atrasties apstradato kulttraugu
tuvuma, ékas vai vietas,

— nogaidiSanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,
— nogaidisanas periods (dienas) starp lietoanu un rikoSanos ar apstradatajiem produktiem.

ii

Ja nepiecieSams, nemot véra parbaudes rezultatus, jasniedz informacija par visiem konkrétajiem lauksaimnie-
cibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kados preparatu drikst vai nedrikst lietot.

leteicamds metodes un piesardzibas pasakumi attiecibas uz rikoSanos, glabasanu, transportéSanu vai ugunsdrosibu

Janosaka ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz rikoSanas procedaram (siki izstradatam) glaba-
$anai gan noliktavu, gan augu aizsardzibas lidzek]u lietotaju limeni, ka ari attieciba uz transportéSanu un uguns-
gréka gadijumiem. Ja nepiecieSams, jasniedz informacija par sadegSanas produktiem. Janorada iesp&jamie riski un
radusos apdraudéjumu samazinasanas metodes un procediras. Janorada atkritumu vai atlieku raanas noveérsanas
vai samazinaSanas procediiras.

Ja nepieciesams, javeic novértéjums saskana ar ISO TR 9122.

Ja nepieciesams, janorada piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu raksturs un ipaibas. Sniegtajiem datiem jabat
pietickamiem, lai novértétu piemérotibu un efektivitati realos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai siltum-
nica).

Pasakumi avarijas gadijuma

Detalizéti janorada procediras, kas javeic avarijas situacijas, ja tadas rodas transportésanas, glabasanas vai lietoanas
laika, tostarp:

— iz8lakstijumu lokalizacija,

— teritorijas, transportlidzeklu un éku dekontaminacija,

— bojata iepakojuma, adsorbentu un citu materialu likvidesana,

— avarijas dienesta darbinicku un apkartéjo personu aizsardziba,

— pirmas palidzibas pasakumi.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontamindcijas procediiras

Jaizstrada iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras gan nelieliem augu aizsardzibas lidzeklu daudzumiem
(lietotajiem), gan lieliem augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem (noliktavam). Procediiram jasader ar spéka esosa-
jiem noteikumiem attieciba uz atkritumu un toksisko atkritumu likvidéSanu. Piedavatie likvidéSanas panémieni
nedrikst radit nepielaujamu ietekmi uz vidi, un tiem ir jabiit iesp&ami rentabliem un praktiskiem likvidésanas
panémieniem.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Kontroléta sadedzinasana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela atbrivoties no augu aizsardzibas lidzekliem un jo
ipasi to papildvielam, saindétiem materialiem vai saindéta iesainojuma, ir kontroléta sadedzinasana licencétas
atkritumu sadedzinaSanas iekartas.

Pieteikuma iesniedzéjam jasagatavo detalizéti noradijumi par vielas drosu likvidésanu.

Citi

Pilniba jaapraksta citas metodes, ja tadas ir piedavatas, ar kadam var likvidét augu aizsardzibas lidzeklus, iepako-
jumu un piesarnotos materialus. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati un drofumu.

Analitiskas metodes

levads

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

Vélams, lai iesp&ju robezas augu aizsardzibas lidzekli nebiitu piesarpotaju. Pienemamo piesarpotaju limeni un veidu
nosaka kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novertgjumu.

Pieteikuma iesniedz&jam nepartraukti jakontrolé gan razoSanas procesa, gan iegita produkta kvalitate. Japazino
produkta kvalitates kritériji.

Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai iegiitu 3aja regula pieprasitos datus vai kadiem citiem
meérkiem, pieteikuma iesniedz&jam japamato lietota 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.

apstakliem. Japazino pastavoo CIPAC metoZu piemérojamiba.

Ciktal iesp&jams, $ajas metodés jaizvélas visvienkarsaka pieeja, to izmaksam jabit iesp&jami zemam, un to isteno-
Sanai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisfjumi, metaboliti, bitiskie | Definéti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta
metaboliti, atliekas

Batiskie piemaisijumi leprieks definétie piemaisijumi, kas ir kaitigi cilvéku vai dzivnieku veselibai
un/vai videi

Péc pieprasijuma jaiesniedz $adi paraugi:
i) preparata paraugi;
i) ripnieciski ieg@ita mikroorganisma paraugi;
iii) tira mikroorganisma analitiskie standarti;
iv) batisko metabolitu un visu paréjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas atlieku definicija;
V) ja ir pieejami, ari batisko piemaisijumu atsauces vielu paraugi.
Preparata analizes metodes
— Mikroorganisma kvalitativajai un kvantitativajai noteikSanai preparata janorada metodes, kuram jabut izkla-

stitam pilniba. Ja preparata ir vairak neka viens mikroorganisms, tad janorada metodes, ar kuram iesp&jams
kvalitativi un kvantitativi noteikt katru mikroorganismu.
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5.2.

6.1.

6.2.

— Metodes regularai gatava lidzekla (preparata) kontrolei, lai paraditu, ka produkta sastava nav citu organismu ka
vien noraditie un lai noteiktu ta viendabigumu.

— Metodes, ar kadam nosaka visus preparata eso$os piesarnojosos mikroorganismus.

— Janorada metodes, ko lieto, lai noteiktu preparata glabasanas stabilitati un glabasanas laiku.

Atlicku kvalitativas un kvantitativas noteikSanas metodes

Atlieku noteik3anas analitiskas metodes, kas noteiktas pielikuma B dalas 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011,
jaiesniedz tad, ja nav iesp&ams pamatot, ka informacija, kas iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 4.2. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011, ir pietiekama.

Dati par efektivitati
Vispariga informacija

lesniegtajiem datiem ir jabat pietickamiem, lai varétu noveértét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Jo ipasi ir
jabiit iespéjai novértét to, kada rakstura un apméra prieksrocibas dos preparata lietosana, ja tadas bis, salidzinot ar
piemérotiem atsauces lidzekliem un kaitéjumu slick$niem, un noteikt ta lietoanas nosacijumus.

To izméginajumu skaits, kuri javeic un japazino, galvenokart ir atkarigs no tadiem faktoriem ka tas, kada mera ir
zindmas preparata ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) ipasibas un radusos apstaklu diapazons, tostarp augu
aizsardzibas apstaklu mainigums, klimatiskas atskiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultiraugu vien-
veidiba, lietosanas veids, kaitiga organisma un augu aizsardzibas lidzekla veids.

Jaiegiist un jaiesniedz pietieckami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un
apstakliem, kadi ir paredzami attiecigajos regionos, kuros ieteikts lietot augu aizsardzibas lidzekli. Ja pieteikuma
iesniedzéjs apgalvo, ka parbaudes viena vai vairakos piedavatajos regionos nav nepieciesami, jo apstakli tajos ir
salidzinami ar apstakliem paréjos regionos, kuros parbaudes ir izdaritas, tad pieteikuma iesniedz&am savs apgal-
vojums ir japamato ar dokumentariem pieradjjumiem.

Lai novértétu sezonalas at3kiribas, ja tadas ir, jaiegist un jaiesniedz pietickami dati, lai apstiprinatu augu aizsar-
dzibas lidzekla iedarbibu uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultiiras (vai preces)/kaitiga organisma kombinaciju
katra agronomiski un klimatiski atskirigaja regiona. Parasti japazino par attiecigajiem iedarbiguma vai fitotoksi-
skuma izméginajumiem vismaz divos vegetacijas periodos.

Ja pieteikuma iesniedzgjs uzskata, ka pirmaja perioda veiktie izméginajumi pietickami apstiprina to apgalvojumu
ticamibu, kas pausti, pamatojoties uz ekstrapolétajiem rezultatiem, kuri iegiti no pargjiem kultiraugiem, precém
vai situacijam, vai no parbaudém ar loti lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei pienemams
pamatojums, kapéc nakamaja perioda darbs netiek turpinats. Un pretéji, ja kada konkréta perioda klimatisko vai
augu aizsardzibas apstaklu dé] iegtitajiem datiem ir ierobezota vértiba, jo tos nevar izmantot iedarbibas noveérté-
$ana, tad javeic un jazino par izméginajumiem viena vai vairakos nakamajos periodos.

SagatavoSanas parbaudes

Péc kompetentas iestades pieprasjuma kopsavilkuma forma ir jaiesniedz zinojumi par sagatavosanas parbaudém,
aptverot pétijumus siltumnicas un uz lauka, zinojumus izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati un augu
aizsardzibas lidzekla un ta sastava ietilpstosas darbigas(-o) vielas(-u) devas robezu noteiksanu. Sie zinojumi kompe-
tentajai iestadei sniedz papildu informaciju, kad ta noveérté augu aizsardzibas lidzekli. Ja So informaciju neiesniedz,
tad janodrosina kompetentajai iestadei pienemams pamatojums.

ledarbiguma parbaude
Parbauzu mérkis

Parbaudes nodrosina pictickamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla nodrosinatas kontroles vai
aizsardzibas, vai cita veida paredzétas iedarbibas limeni, ilgumu un konsekvenci salidzinajuma ar piemérotiem
atsauces lidzekliem, ja tadi ir.

Parbaudes apstakli

Parasti izmégindjums attiecas uz trim sastavdalam: parbaudamais lidzeklis, atsauces lidzeklis un neapstradato
lauksaimniecibas kultaru kontrole.
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Augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir japéta saistiba ar piemérotiem atsauces lidzekliem, ja tadi ir. Piemérotu
atsauces lidzekli definé ka atlautu augu aizsardzibas lidzekli, kura iedarbiba praksé — ierosinata lietojuma joma
lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir izradijusies pietickama. Principa
preparata veidam, iedarbibai uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un lietoSanas metodei ir jabit
gandriz tadiem pasiem ka jau parbauditajam augu aizsardzibas lidzeklim.

Augu aizsardzibas lidzekli ir japarbauda apstaklos, kur paradits, ka kaitigais mérka organisms ir izplatits tada
daudzuma, ka tas nelabveligi ietekmé (razZas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) neaizsargatus kultdr-
augus vai platibas, vai neapstradatus augus vai augu produktus, vai kur $ada nelabvéliga ietekme ir zinama, vai ari
apstaklos, kad kaitigie organismi ir izplatiti tada daudzuma, ka ir iesp&ams veikt augu aizsardzibas lidzekla
novertésanu.

Izméginajumiem, kuru mérkis ir ieg@it datus par kaitigo organismu kontrolei paredzétajiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ir japarada attiecigo kaitigo organismu sugu vai ierobeZojamo grupu parstavoso sugu kontroles pakape.
[zméginajumos ir jaicklauj dazadas kaitigo sugu attistibas stadijas, ja tas ir nepiecieSams, un dazadas dzimtas vai
sugas, ja pastav varbiitiba, ka tam ir atskiriga uznémibas pakape.

Tapat arl izméginajumos, kuru mérkis ir iegtit datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augsanas
regulétdji, ir japarada iedarbibas pakape uz apstradatajam sugam, un $ajos izméginajumos ir jaizpéta dazadu
kultivéto augu sugu parstavoso paraugu reakciju atskiribas, kuram ir ieteikts lietot attiecigo lidzekli.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izméginajumos ir jaieklauj devu normas, kas ir zemakas par ieteiktajam,
tadejadi dodot iesp&ju noveértet, vai ieteiktd norma ir minimums, kads nepiecieSams, lai sasniegtu vélamo iedarbibu.

ledarbibas ilgums péc apstrades ir japéta saistiba ar mérka organisma kontroli vai, ja nepiecieSams, ar iedarbibu uz
apstradatajiem augiem vai augu produktiem. Ja lidzekli iesaka lietot vairakas reizes, ir japazino izméginajumi, ar
kuriem nosaka iedarbibas ilgumu péc lietosanas, nepiecieSamo lietosanas reizu skaitu un vélamo intervalu starp
tam.

Jaiesniedz pieradjjumi pa to, ka ieteikta deva, laiks un lietoSanas metode nodrosina pietiekamu kontroli un
aizsardzibu vai ari nodrosina paredzéto iedarbibu paredzamajos praktiskas lietosanas apstaklos.

Ja vien nav skaidru norazu par to, ka tadu apkartéjas vides faktoru ka temperatiira vai lietus ietekme uz augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu ir maz iesp&jama, ir jaizpéta un japazino $adu faktoru ietekme uz iedarbibu, jo ipasi
tad, ja ir zinams, ka kimiski lidzigiem preparatiem ir 3ada ietekme.

Ja piedavata mark&uma uzrakstos ieklauj ieteikumus lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas
lidzekli vai paligvielu, tad jasniedz informacija par maisjjuma iedarbibu.

Parbaudes vadlinijas

[zmégindjumi japlano ta, lai tiktu izpétitas konkrétas problémas, samazinata katra lauka dazado dalu nejauso
variaciju ietekme un rezultatiem varétu piemérot statistisko analizi. [zméginajumu struktiirai, analizei un atskaitém
jaatbilst Eiropas un Vidusjiras Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) 152. un 181. vadlinijam. Zinojuma ieklauj
datu detalizétu un kritisku novért&jumu.

[zméginajumi javeic saskapa ar EPPO konkrétajam vadlinijam, ja tadas ir, vai ari saskana ar vadlinijam, kas atbilst
vismaz attiecigo EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbauzu vadlinijas ir japielago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem vai iespejamajiem gadijumiem

Jasniedz laboratorijas dati un, ja ir, ari lauka informacija par kaitigo organismu populaciju rezistences vai Skérse-
niskas rezistences novérojumiem un attistibu attieciba uz darbigo(-am) vielu(-am) vai saistitam darbigajam vielam.
Ja 3ada informacija nav tiesi saistita ar lietojumu, kam pieteikta atlauja vai ir jaatjauno atlauja (at3kirigas kaitigo
organismu sugas vai at3kirigi kultiraugi), ta tomeér ir jasniedz, ja tada ir pieejama, jo ta var sniegt noradi par
rezistences attistibas iesp&jamibu mérka populacija.
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Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka, lietojot augu aizsardzibas lidzekli komercialiem mérkiem, ir
iespgjama rezistences attistiba, tad jaieglist un jaiesniedz pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas
jutigumu pret augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadfjumos ir janodroina parvaldibas stratdgija, kas planota ta, lai
samazinatu rezistences vai $kérseniskas rezistences attistibas iesp&ju mérka sugas.

ledarbiba uz apstradato augu razu vai augu produktiem daudzuma unfvai kvalitates zina
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
ParbauZu meérkis

Parbaudes sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét iespéjamo ietekmi uz augu vai augu produktu krasu,
smarzu vai citam kvalitates pazimém péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta un jazino iespé&ama ietekme uz partikas kultGraugu krasu vai smarzu, ja:

— lidzeklu raksturs vai lietojums ir tads, ka varétu bt gaidams krasas vai smarZas rasanas risks, vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi krasas vai smarzas rasanas
risku.

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz pargjiem apstradato augu vai augu produktu kvalitates aspektiem ir jaizpéta
un par to ir japazino, ja:

— augu aizsardzibas lidzekla raksturs vai lietojums varétu nelabveligi ietekmét citus kvalitates aspektus (pieméram,
ja augu augSanas regulétajus izmanto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi Iidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir nelabvéligi ietekméjusi kvalitati.

Sakuma parbaudes veic tiem kultiraugiem, kuriem galvenokart tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis, lietojot
divkar$u parasto devu un, ja nepiecieSams, lietojot galvenas apstrades metodes. Ja novéro ietekmi, jaizdara
parbaudes, lictojot parasto devu.

Tas, kada apmeéra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiraugiem, atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultGraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem galvenajiem
kultGiraugiem, un no t3, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veids un kultGiraugu apstrades metodes.
Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

letekme uz parstrades procesiem
ParbauZu merkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu noveértét iespgjamo nelabvéligo ietekmi uz parstrades procesiem vai
to rezultata iegiito produktu kvalitati péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja apstradatie augi vai augu produkti parasti ir paredzéti lietoSanai parstrades procesos, pieméram, vina dariSana,
alus brivésana vai maizes cepsana, un ja razas novaksanas laika konstaté ievérojamu atlieku daudzumu, ir japéta
un jazino par nelabvéligas ietekmes rasanas iespgamibu, ja:

— ir norades, ka auga aizsardzibas lidzekla lietojums varétu nelabvéligi ietekmét attiecigos procesus (pieméram, ja
augu augSanas regulétajus vai fungicidus lieto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi nelabvéligu ietekmi uz Siem
procesiem vai to rezultata iegiitajiem produktiem.

Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.
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ledarbiba uz apstradato augu razu vai augu produktiem
Parbauzu merkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&jamos razas
samazina$anas vai apstradato augu vai augu produktu glabasanas zaudéumu gadijumus.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja nepieciesams, janosaka augu aizsardzibas lidzek]u iedarbiba uz apstradato augu produktu razu vai razas dalam.
Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, janosaka iedarbiba uz razu péc glabasanas, tostarp,
ja nepieciesams, dati par glabasanas ilgumu.

Si informacija parasti ir pieejama parbaudém, kas paredzétas 6.2. punkta noteikumos.

Fitotoksiskums merkaugiem (tostarp daZadam kultivetam sugam) vai mérkaugu produktiem
ParbauzZu meérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&amo fitotok-
siskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izméginajumos, ko veic saskapa ar 6.2. punktu,
novéro nelabveligu, kaut ari parejosu iedarbibu, janosaka mérka kultGraugu atlases robezas, izmantojot divkarsu
ieteikto lietodanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku iedarbibu, jaizpéta ari ieteikta vidéja lietoSanas deva.

Ja ir nelabvéliga iedarbiba, bet tick apgalvots, ka ta ir nesvariga salidzinajuma ar labumu, ko nodrosina lietosana,
vai arT ka ta ir parejoda, jaiesniedz $o apgalvojumu apstiprino$i pieradijumi. Ja nepiecieSams, jaiesniedz razas
merijumi.

Japierada augu aizsardzibas lidzekla drosums attieciba uz svarigako kultiraugu galvenajam skirném, kuram 3o
lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp iedarbiba uz kultiirauga augsanas stadijam, veseligumu un citiem faktoriem, kas var
ietekmét uznémibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.

Tas, kada méra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultGraugiem, bis atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultGiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem galvenajiem
kultiraugiem, un, ja nepiecieSams, no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas veids. Lai pieskirtu
atlauju, parasti pietiek parbaudit preparata galveno veidu.

Ja piedavata mark&uma uzrakstos ieklauj ieteikumu lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas
lidzekli vai lidzekliem, maisjjumam pieméro iepriekséjo punktu noteikumus.

Parbaudes vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumi javeic parbaudés, kas paredzétas 6.2. punkta.

Ja novéro fitotoksisku iedarbibu, tad ta ir precizi janoveérté un jaregistré saskana ar EPPO 135. vadlinijam, vai, ja
dalibvalsts to pieprasa un ja parbaude tiek veikta $is dalibvalsts teritorija, saskana ar vadlinijam, kas atbilst vismaz
$o EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbaudes vadlinijas ir japiclago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Nevelamu vai neplanotu blakusparadibu noverojumi, pieméram, derigajos un citos blakusorganismos, peckultiiras, citos augos
vai apstradato augu dalas, ko lieto pavairoSana (pieméram, seklas, spraudenos, stigds)

letekme uz péckultiram
Pieprasitas informacijas meérkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu noveértét, ka uz péckultiiram varétu nelabveligi iedarboties apstrade ar
augu aizsardzibas lidzekli.
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Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja dati, ko iegiist saskana ar 9.1. punktu, liecina par to, ka ievérojams daudzums darbigas vielas atlicku, metabolitu
vai noardisanas produktu, kuri biologiski iedarbojas vai var biologiski iedarboties uz péckultiram, saglabajas
augsné vai augu materialos, pieméram, salmos vai organiskajos materialajos lidz iespéjamo péckultiru sésanas
vai stadiSanas laikam, jaiesniedz novérojumi par iedarbibu uz parastajam péckultiram.

.letekme uz citiem augiem, tostarp blakuskultdram

Pieprasitas informacijas meérkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu noveértét, ka uz citiem augiem, tostarp blakuskultGram, varétu
nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja ir norades, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus ar iztvaikojumu nonesi, jaiesniedz novéro-
jumi par nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parastajam blakuskultGram.

.letekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo§anai

Pieprasitas informdacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu novértét, ka uz augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo-
$anai, varétu nelabveligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Jaiesniedz novérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu dalam, ko izmanto pavairosanai, iznemot
gadijumus, kad piedavatais lietojums izsledz lietosanu kultiram, kas paredzétas séklu, spraudenu, stigu vai stadamo
gumu iegisanai péc vajadzibas:

i) seklam — dzivotspgja, digtsp&ja un veseligums;

ii) spraudeniem — iesakno$anas un augsanas atrums;

iii) stigam — iesaknoSanas un aug$anas atrums;

iv) gumiem — digSana un parasta augSana.

Parbaudes vadlinijas

Seklas parbauda saskana ar ISTA metodém.

.ledarbiba uz derigajiem un citiem blakusorganismiem

Pazino gan labvéligu, gan nelabveligu iedarbibu uz pargjiem kaitigajiem organismiem, kuru novéro saskana ar $is
iedalas prasibam izdaritajas parbaudés. Pazino ari novéroto iedarbibu uz vidi, jo ipasi iedarbibu uz dzivo dabu
un/vai derigajiem organismiem.

Saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu sniegto datu kopsavilkums un novértgjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu, un So datu
detalizéts un kritisks noveértéjums, jo ipasi noradot labumu, kadu augu aizsardzibas lidzeklis sniedz, pasreiz€jo vai
iespgjamo nelabvéligo iedarbibu un nepieciesamos pasakumus, kas javeic, lai novérstu vai samazinatu nelabvéligo
iedarbibu.

Ietekme uz cilvéka veselibu

Lai pareizi novértétu toksiskumu, tostarp preparatu patogenitates un inficétspéjas potencialu, ir pieejama informa-
cija par mikroorganisma akiito toksiskumu, kairinoSajam un sensibilizacijas ipasibam. Ja iespéjams, jaiesniedz
papildinformacija par toksiskas iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem mikro-
organisma toksikologiskajiem aspektiem. Ipagu uzmanibu pievérs papildvielam.

Veicot toksikologijas pétijumus, jaatzimé visas infekcijas vai patogenitates pazimes. Toksikologijas pétijumos jaie-
klauj arT pétijumi par izvadisanu.
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levérojot to, ka piemaisijumi un citi komponenti var ietekmét toksikologiskas ipasibas, ir svarigi, lai katra iesnieg-
taja pétjuma batu noradits izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija). Parbaudes jaizdara, izmantojot
atlaujamo augu aizsardzibas lidzekli. Konkréti, skaidri janosaka, ka preparata izmantotais mikroorganisms un ta
audzeSanas apstakli ir tadi pasi ka tie, par kuriem iesniegta informacija un dati saistiba ar pielikuma B dalu Regula
(ES) Nr. 544/2011.

Augu aizsardzibas lidzekla pétijumam pieméros pakapenisku parbaudes sistému.

Akiitd toksiskuma pamatpétijumi

Pétjjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janovérte, jabut pietiekamiem, lai identificétu ietekmi péc
vienreizéjas augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— ar mikroorganismu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— iedarbibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbutéjas skaidri redzamas
patologiskas parmainas post-mortem,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un
— relativo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem.

Kaut ari lielaka uzmaniba japievér§ attieciga toksiskuma diapazona noveértéSanai, iegiitajai informacijai jabut tadai,
lai varétu klasificét augu aizsardzibas lidzekli ari saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
Akata toksiskuma izpété iegiitajai informacijai ir ipasa nozime, novértgjot apdraudéjumu, kas varétu rasties avarijas
gadjjuma.

Akuts oralais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akuta orala toksiskuma parbaudi vienmer izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs nespéj pamatot alternativu
pieeju attiecigi saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Parbaudes metode

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

. Akats inhalacijas toksiskums

Parbaudes merkis

Parbaudé tiks noteikta augu aizsardzibas lidzekla inhalacijas toksiskums Zurkam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja augu aizsardzibas lidzeklis:

— ir lietojams ar miglosanas ickartu,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojams daudzumu dalinu, kuru diametrs ir mazaks par 50 mikrometriem (> 1 % no
svara),

— ir lietojams no lidaparata gadijumos, kad ir svariga inhalacijas iedarbiba,

— ir lietojams tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru diametrs ir mazaks par
50 mikrometriem (> 1 % svara),

— satur vairak neka 10 % gaisto$u sastavdalu.
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Parbaudes metode

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

. Akits perkutanais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akata perkutana toksiskuma parbaudi izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu pieeju
saskand ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008 péc vajadzibas.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.3. metodi.

Akita toksiskuma papildpetijumi
Adas kairinajums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials un novérotas iedarbibas potencialais
atgriezeniskums.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Augu aizsardzibas lidzekla izraisitais adas kairindjums ir janosaka vienmér, iznemot gadijumus, kad nav gaidams,
ka papildvielas kairinas adu, vai kad tiek paradits, ka mikroorganisms nekairina adu, vai ari parbaudes vadlinijas
noradits, ka nopietnu adas bojajumu iespgjamiba ir izslégta.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.4. metodi.

. Acu kairindjums

Parbaudes merkis

Parbaude tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla acu kairinajuma potencials un novérotas iedarbibas potencialais
atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Janosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisitais acu kairinajums, ja pastav aizdomas, ka papildvielas kairina acis,
iznemot gadijumus, kad acis kairina mikroorganisms, vai gadijumos, kad pastav nopietnu acu bojajumu iespégja, ka
noradits parbaudes vadlinijas.

Parbaudes metode

Acu kairingjums janosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.5. metodi.

. Adas sensibilizacija

Parbaudes merkis

Parbaude nodrosina pietickamu informaciju, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla adas sensibilizacijas reakciju
potencialu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude javeic, ja pastav aizdomas, ka papildvielam piemit adas sensibilizacijas spéja, iznemot gadijumus, kad ir
zinams, ka adas sensibilizaciju izraisa mikroorganisms(-i) vai papildvielas.

Parbaudes metode

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.6. metodi.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Dati par iedarbibu

To cilveku apdraud&ums, kuri nonak saskarsmé ar augu aizsardzibas lidzekliem (lietotdji, apkartgjas personas,
darba némgji), ir atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam, ka
ari no lidzekla veida (neatskaidits/at3kaidits), preparata veida un iedarbibas cela, pakapes un ilguma. Jasagatavo un
japazino pietickama informacija un dati, lai varétu novértét to, kada méra augu aizsardzibas lidzeklis varétu
iedarboties piedavatajos lietosanas apstaklos.

Ja, pamatojoties informaciju par mikroorganismu, kura pieejama piclikuma B dalas 5. iedala Regula (ES) Nr.
5442011, vai informaciju, kas sniegta par preparatu $aja iedala, pastav ipaSas bazas par dermalas absorbcijas
iesp&jamibu, var biit nepieciesami papildu dati par dermalo absorbciju.

Jaiesniedz lidzekla razosanas vai lietoanas laika veiktas iedarbibas parraudzibas rezultati.

lepriek$minéta informacija un dati janem par pamatu, izvéloties attiecigus aizsardzibas pasakumus, tostarp indivi-
dudlos aizsardzibas lidzeklus, ko lieto lietotdji un darba némgji un kas janorada markéjuma.

Piecjamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Ja nepieciesams, par katru papildvielu iesniedz $adu informaciju:

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

b) tehniskaja dokumentacija ieklauto pétijumu kopsavilkumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10. panta a)
punkta vi) apak$punktu; un

¢) drosibas datu lapu skana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantu.

Jaiesniedz arT visa paréja pieejama informacija.

Papildpetijumi par augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Parbaudes mérkis

Dazos gadijumos var bt vajadziba veikt pétijumus, ka minéts 7.1. lidz 7.2.3. punkta, par augu aizsardzibas
lidzeklu kombinacijam, ja lidzekla markéuma minétas prasibas lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam ka tvertnes maisjjumu. Lémumi par to, vai ir javeic papildpétijumi,
japienem katra gadijuma atseviski, nemot véra rezultatus, kas iegiti atsevisku augu aizsardzibas lidzeklu akata
toksiskuma pétijumos, iesp&jamo attiecigo lidzeklu kombinacijas iedarbibu un pieejamo informaciju vai praktisko
pieredzi ar tiem pasiem vai lidzigiem lidzekliem.

Kopsavilkums par ietekmi uz veselibu un tas novertejums

detalizéts un kritisks o datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem novértéSanas un lémumu pienemsanas kritérijiem
un vadlinijam, jo ipasi attieciba uz riskiem cilvekam un dzivniekiem, kuri var rasties vai rodas, ka ar attieciba uz
datu bazes apjomu, kvalitati un uzticamibu.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem

Pieméro tos paSus noteikumus, kas noraditi pielikuma B dalas 6. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011; 3aja iedala
pieprasita informacija ir jaiesniedz, ja nav iesp&jams ekstrapolét augu aizsardzibas lidzekla atliecku uzvedibu,
pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikroorganismu. Ipasa uzmaniba japievérs sastavu veidojoso vielu
ietekmei uz mikroorganisma un ta metabolitu atlieku darbibu.
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9. Aprite un uzvediba vide

Pieméro tos paSus noteikumus, kas noraditi pielikuma B dalas 7. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011; 3aja iedala
pieprasita informacija ir jaiesniedz, ja nav iesp&jams ekstrapolét augu aizsardzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidg,
pamatojoties uz datiem pielikuma B dalas 7. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011.

10. Ietekme uz blakusorganismiem
Tevads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par mikroorganismu(-iem), jabiit pietickamai, lai varétu novertet
augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz blakussugam (floru un faunu), to lietojot atbilstosi ieteikumiem. Ietekme
var rasties no vienreizgjas, ilgstosas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bat atgriezeniska vai neatgriezeniska.

if

=

Lai novértétu ietekmi uz vidi, parbaudei piemérotas blakussugas izvélas, pamatojoties uz informaciju par
mikroorganismu, kas sniegta saskana ar pielikuma B dalas prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011, un informaciju
par papildvielim un citim sastavdalam atbilstigi §a pielikuma 1. lidz 9. iedalas prasibam. Sadas zinasanas dod
iesp&ju izvéléties piemérotus parbaudes organismus, pieméram, organismus, kas ir ciesi saistiti ar mérka
organismu.

iii

=

Informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu svarigu informaciju un informaciju par
mikroorganismu, ir jabit pietiekamai, lai baitu iespéjams:

— precizét bistamibas apzimgumus, noradjjumus par briesmam un attiecigas riska un droibas frazes vai
piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apzim&umus vides aizsardzibai, kas ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— novértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vajadzibas,

— novertét, vai blakussugu aizsardzibai ir vajadzigi Ipasi piesardzibas pasakumi.

=

Ir jazino par visu potenciali kaitigo ietekmi, kas konstatéta, veicot parastos pétijumus par ietekmi uz vidi, un ir
javeic tadi papildu pétjjumi, kas var bat vajadzigi, lai noskaidrotu iespéjamos iesaistitos mehanismus un
noveértétu $is ietekmes nozimibu, un jasniedz zinojums par Siem pétjjumiem.

=

Parasti lielaka dala datu, kas saistiti ar ietekmi uz blakussugam un kas vajadzigi augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas sanemsanai, tiks iesniegti un novertéti, lai apstiprinatu mikroorganismuf(-us).

V1

=

Ja ir vajadziga informacija par iedarbibu, lai izlemtu, vai javeic pétijums, biitu izmanto datus, kas iegtti saskana
ar §1 pielikuma B dalas 9. iedalu.

Lai novértétu iedarbibu uz organismiem, janem véra visa batiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli un
par mikroorganismu. Vajadzibas gadijuma jaizmanto 3aja iedala minétie parametri. Ja no pieejamas informa-
cijas klust skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir spécigaka neka mikroorganisma iedarbiba, attie-
cigas ietekmes/iedarbibas koeficienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsardzibas lidzekla ietekmi
uz blakusorganismiem.

vii

=

Lai atvieglotu iegiito parbaudes rezultatu nozimibas novértéSanu, dazadajas noraditajas parbaudgs, novértéjot
ietekmi uz blakusorganismiem, ja iespéjams, jaizmanto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms.

10.1. Ietekme uz putniem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ictekme uz putniem ir maz iespéjama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar piclikuma B daas 8.1. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

letekme uz fidens organismiem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ictekme uz Gdens organismiem ir maz iespéama, japazino ta pati
informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz bitem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ietekme uz bitém ir maz iesp&jama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz posmkajiem, iznemot bites

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&ams pieradit, ka ta ietekme uz citiem posmkajiem, iznemot bites, ir maz iesp&ama,
japazino ta pati informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.4. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz slickam

Ja nav iesp&ams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iespéjams pamatot, ka ta ietekme uz slickam ir maz iesp&jama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.5. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Ietekme uz augsnes mikroorganismiem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iespéjams pamatot, ka ta ieteckme uz augsnes mikroorganismiem ir maz iesp&ama, japazino ta
pati informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.6. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Papildu petijumi
Lai izlemtu, vai javeic papildu pétjjumi, ir vajadzigs ekspertu atzinums. Pienemot $adu lémumu, tiks nemta véra

$aja un citas iedalas pieejama informacija, jo ipasi zinas par mikroorganisma ipatnibam un ta paredzamo iedarbibu.
Noderigi var bit arT efektivitates parbaudés iegiitie novérojumi.

Ipasa uzmaniba japievers iespéjamai ietekmei uz daba sastopamajiem un apzinati izplatitajiem organismiem,
kuriem ir svariga nozime integrétaja augu aizsardziba (IAA). Ipasa uzmaniba japievérs lidzekla saderibai ar IAA.

Papildpétijumos var ieklaut sikakus pétjjumus par papildu sugam vai augstakas pakapes pétjjumus, pieméram,
pétijumus ar izvélétajiem blakusorganismiem.

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjam ir jasanem kompetento iestazu piekrisana $ada veida péti-
jumam.

Kopsavilkums par ietekmi uz vidi un tas novértejums

Kopsavilkums un novértéjums attieciba uz visiem datiem, kas saistiti ar ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar
dalibvalstu kompetento iestazu noradjjumiem par $adu kopsavilkumu un novértgjumu formu. Taja jaietver deta-
lizéts un kritisks $adu datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem novértéSanas un lémumu pieemsanas kritérijiem un
vadlinijam, jo Tpasi noradot tos riskus videi un blakussugam, kas var rasties vai jau rodas, ka ari datu bazes apjomu,
kvalitati un uzticamibu. Jo ipasi pievérias $adiem jautajumiem:

— prognozes attieciba uz izplatibu un uzvedibu vidé, ka ari ar to saistitie laika intervali,

— prognozes attieciba uz riska skarto blakussugu un populaciju noteiksanu un potencialas iedarbibas limeni uz
tam,

— tadu piesardzibas pasakumu noteik3ana, kuri noveérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakussugas.



