3.4.2013. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 93/85

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

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJA, Sanu un sakara ar pieteikumiem uz augu aizsardzibas
lidzek]u atlaujam, atlauju atjaunosanu vai groziSanu.

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, o ) )
(7)  Sie parejas pasakumi neskar Regulas (EK) Nr. 1107/2009

80. pantu.

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada

21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas (8)
lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117[EEK un 91/414[EEK ('), un jo ipasi tas 78. panta 1.

punkta b) apak$punktu,

Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu, un ne Eiropas Parlaments, ne Padome pret tiem
nav iebildusi,

ta ka: IR PIENEMUSI SO REGULU.

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 4. L. pants
punktu tika pienemta Komisijas 2011. gada 10. junija

: Datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
Regula (ES) Nr. 545/2011, ar ko isteno Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. punkta c) apak$punkta
attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu datu prasibam (). noteiktas datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem
Ta satur Padomes 1991. gada 15. jalija Direktivas ir izklastitas §is regulas pielikuma.

91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu
tirgct () I pielikuma izklastitas prasibas attieciba uz
augu aizsardzibas lidzekla atlaujas sanemsanai nepieciesa- 2. pants

majiem datiem. .
) AtcelSana

Ar $o atce|] Regulu (ES) Nr. 545/2011.
(2)  Datu prasibas attieciba uz kimiskajiem preparatiem ir
nepiecieSams mainit ta, lai bitu nemtas véra pasreizéjas
zinatnes un tehnikas atzinas. Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz So regulu.

(3)  Precizaka informacija par datu prasibu istenoSanu ir 3. pants

noteikta attiecigas vadlinijas. Parejas pasakumi attieciba uz procediram, kas saistitas ar
darbigajam vielam

Attieciba uz darbigajam vielam Regula (ES) Nr. 545/2011

(4  Tade] Regula (ES) Nr. 545/2011 batu jaatcel. joprojam tiek piemérota:

(5)  Lai pieteikumu iesniedzgji varétu sagatavoties $o prasibu a) procediram, kas attiecas uz tadas darbigas vielas apstiprina-
izpildei, butu jaatvel pietiekams laika periods lidz grozito $anu vai tadas vielas apstiprinagjuma groziSanu saskanpa ar
datu prasibu piemérosanai. Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. pantu, par kuru 8. panta

1. un 2. punkta paredzétda dokumentacija ir iesniegta lidz
2013. gada 31. decembrim;

(6)  Lai dalibvalstis un ieinteresétas personas varétu sagatavo-
ties jauno prasibu pildiSanai, ir lietderigi noteikt parejas
pasakumus attiectba uz datiem, kas iesniegti sakara ar
pieteikumiem uz darbigo vielu apstiprinasanu, apstiprina-
jumu atjaunoSanu un apstiprindjumu nosacfjumu grozi-

b) procediram, kas attiecas uz tadas darbigas vielas apstiprina-
juma atjaunosanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009
20. pantu, par kuru Komisijas Regula (ES) Nr. 1141/2010 (¥
9. panta minéta papildu dokumentacija ir iesniegta lidz

() OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp. 2013. gada 31. decembrim.
() OV L 155, 11.6.2011., 67. Ipp.
ov

L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp. () OV L 322, 8.12.2010., 10. Ipp.
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4. pants

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

1. Ja attiecigais pieteikums ir iesniegts lidz 2015. gada
31. decembrim un ja augu aizsardzibas lidzeklis satur vismaz
vienu darbigo vielu, par kuru saskana ar 3. pantu ir iesniegta
dokumentacija vai papildu dokumentacija, attieciba uz procedi-
ram, kas saistitas ar kada augu aizsardzibas lidzekla atlaujas
pieskir§anu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 28. panta,
joprojam pieméro Regulu (ES) Nr. 545/2011.

2. Atkapjoties no 1. punkta, no 2014. gada 1. janvara pietei-
kumu iesniedzgji var piemérot datu prasibas, kas izklastitas $is
regulas pielikuma. So izvéli rakstiski norada, iesniedzot pietei-
kumu, un ta ir neatsaucama.

5. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena

1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicé-
Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

2. Apstipringjumu atjaunoSanas procediram attieciba uz
darbigajam vielam, kuru apstiprinajums zaudé spéku 2016.
gada 1. janvari vai vélak, So regulu pieméro no spéka stasanas
briza.

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

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

Briselé, 2013. gada 1. marta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

PIELIKUMS

IEVADS

Informacija, ko iesniedz, tas iegiiSana un izklastiSana

Informacija, ko iesniedz, atbilst $adam prasibam:

Ar 3o informaciju pietiek, lai varétu izvértét, cik iedarbigs ir augu aizsardzibas lidzeklis un cik lielu gan talitéju, gan
kavétu paredzamo risku tas var radit cilvékiem, tostarp mazaizsargatam grupam, un dzivniekiem, ka arT apkartgjai
videi, un ta aptver vismaz $aja pielikuma minétos pétijumus un to rezultatus.

Sniedz visu informaciju par augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo kaitigo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu
vai uz gruntsiideniem, ka ari par zinamo un gaidimo kumulativo un sinergisko ietekmi.

Sniedz ari informaciju par augu aizsardzibas lidzekla iesp&jamo nepienemamo ietekmi uz vidi, augiem un augu
produktiem, ka ari par zinamo un gaidamo kumulativo un sinergisko ietekmi.

Informacija ietilpst visi attiecigie atklati pieejamas ekspertu recenzétas zinatniskas literatiiras dati par darbigo vielu,
tas metabolitiem un noardiSanas vai reakcijas produktiem un par augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigo
vielu, ka arf literatiras dati par blakusietekmi uz veselibu, vidi un nemérka sugam. Sniedz 3o datu kopsavilkumu.

Informacija ietilpst pilnigs un neitrals zinojums par izdaritajiem pétjjumiem un pilnigs $o pétijumu apraksts. Tada
informacija nav vajadziga, ja ir izpildits viens no $adiem nosacijumiem:

a) ta nav nepiecieSama sakara ar lidzekla vai piedavato ta lietosanas veidu Ipasibam vai ari nav nepiecieSama no
zinatniska viedokla;

b) tas sagadasana nav tehniski iespéjama.
$ada gadijuma norada pamatojumu.

Attieciga gadjjuma informacijas iegtiSanai izmanto testéSanas metodes, kas noraditas 6. punkta minétaja saraksta. Ja
nav piemérotu starptautiski vai nacionali validétu testéSanas vadliniju, izmanto Eiropas kompetentas iestades
pienemtas testéSanas vadlinijas. Visas atkapes apraksta un pamato.

Informacija ietilpst pilnigs apraksts par izmantotajam testé$anas metodém.
Attieciga gadijuma informaciju iegtist saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES (1).
Informacija ietilpst augu aizsardzibas lidzeklim paredzéto mérkparametru saraksts.

Attieciga gadjjuma informacija ietilpst ierosindjums par augu aizsardzibas lidzekla klasificéSanu un markeésanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 12722008 ().

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

Par augu aizsardzibas lidzekli sniegta informacija un par darbigo vielu sniegta informacija ir pietiekama, lai batu
iesp€jams:

a) lemt, vai atlaut augu aizsardzibas lidzekli;

b) precizét ar jebkadu atlauju saistitos nosacijumus vai ierobezojumus;

() OV L 276., 20.10.2010., 33. Ipp.

(3 OV L 353, 31.12.2008., 1. lpp.
(°) Sk. 3a Oficiala Vestnesa 1. lpp.
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3.1.

3.2

¢) izveértét slaicigu un ilglaicigu apdraudéjumu nemérka sugam, populacijam, biocenozém un procesiem;

d) noradit, kadi pirmas mediciniskas palidzibas pasakumi, ka arf attiecigi diagnostikas un terapijas pasakumi javeic
cilvéku saindesanas gadijuma;

e) novertét akatas un hroniskas patérétaju ekspozicijas risku, tostarp attieciga gadijuma noveértéot kumulativo
risku, ko rada ekspozicija vairak neka vienai darbigajai vielai;

f) skaitliski novértét operatoru, stradajoso, iedzivotdgju un garamgajéju akito un hronisko ekspoziciju, tostarp
attieciga gadijuma kumulativo ekspoziciju vairak neka vienai darbigajai vielai;

g) izvértét, kada veida un apméru risks bas cilvékam, dzivniekiem (sugam, kuras cilvéki parasti baro un tur, vai
dzivniekiem, no kuriem iegiist partiku), ka ari citam mugurkaulnieku nemérka sugam;

h) prognozét lidzekla izplatibu, apriti un uzvedibu vidé un ar $§im norisém saistitos laikposmus;
i) noteikt, kadam nemérka sugam un to populacijam rada bistamibu iesp&ama ekspozicija;
j) novértét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz nemérka sugam;

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

1) saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 klasificét augu aizsardzibas lidzekli péc bistamibas.
Attieciga gadijuma testus plano un datus analiz€, izmantojot piemérotas statistiskas metodes.

Ekspoziciju aprékina, izmantojot Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“lestade”) pienemtas zinatniskas metodes, ja
vien tas ir pieejamas. Par izmantotajam papildu metodém sniedz pamatojumu.

Saja regula izklastitas prasibas atspogulo iesniedzamo datu minimumu. Ipagos apstaklos, proti, attieciba uz Ipasiem
scenarijiem vai lietosanas modeliem, kas atskiras no apstiprinasana aplikotajiem scenarijiem vai modeliem, var biit
nepiecieSams izvirzit valsts limena papildu prasibas. Kompetentajam iestadém izstradajot un apstiprinot testus,
pienacigi tick nemti véra ar vidi saistitie, klimatiskie un agronomiskie nosacijumi.

Laba laboratorijas prakse (GLP)

Testus un analizes, ko izdara, lai iegiitu datus par ipasibam vai drosumu attieciba uz cilvéka vai dzivnieku veselibu
vai apkart€jo vidi, veic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (") noteiktajiem princi-
piem.

Atkapjoties no 3.1. punkta, testus un analizes, kuri prasiti A un B dalas 6. sadalas noteikumos, var veikt oficialos
vai oficili atzitos testeSanas kompleksos vai organizacijas, kas atbilst vismaz $adam prasibam:

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

b) to riciba ir piemérotas iekartas, ar ko pareizi izdarit testus un mérjjumus, kuru izpildei tas sevi pieteikusas par
kompetentam, §is iekartas ir pienacigi uzturétas un attieciga gadijuma pirms laiSanas darba un péc tas saskana ar
iedibinatu programmu pienacigi kalibrétas;

¢) to riciba ir pieméroti izméginajumu lauki un nepiecieSamibas gadijuma siltumnicas, audzéSanas skapji vai
noliktavas, testéSanas vide nepadara testéSanas rezultatus nederigus un nelabvéligi neietekmé no mérjjumiem
prasito precizitati;

d) visam iesaistitajam personalam ir pieejamas izméginadjumu procediras un protokoli;

() OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

e) ja kompetenta iestade to pieprasa, tie pirms testa sakSanas dara pieejamu informaciju par ta norises vietu un
testétajiem augu aizsardzibas lidzekliem;

f) tie nodrosina, lai veikta darba kvalitate atbilstu ta veidam, limenim, apjomam un paredzétajam mérkim;

@) pierakstus, kuros registréti visi novérojumi, aprékini un iegitie dati, kalibréSanas pierakstus un galigo testésanas
zinojumu tie saglaba, kamér vien kada dalibvalsti attiecigo lidzekli ir atlauts lietot;

Oficiali atziti testéSanas kompleksi un organizacijas un, ja kompetentas iestades ta prasa, oficiali kompleksi un
organizacijas:

— attiecigajai valsts iestadei dara zinamu visu informaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu, ka tas spgj izpildit 3.2.
punkta prasibas,

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

Atkapjoties no 33 pielikuma 3.1. punkta:

attieciba uz darbigam vielam, kas sastav no mikroorganismiem vai virusiem, testus un analizes, ko veic, lai iegfitu
datus par to Tpasibam un dro§umu citos aspektos neka cilvéku veseliba, var veikt oficiali vai oficiali atziti testéSanas
kompleksi vai organizacijas, kas atbilst vismaz 3.2. un 3.3. punkta noraditajam prasibam,

pétijumus, kas veikti pirms $is regulas piemérosanas, kaut ari tajos nav visa pilniba ievérotas GLP prasibas vai
pasreizéja testéSanas metodika, novértéjuma var atspogulot tad, ja kompetentas iestades Sos pétjjumus atzist par
zinatniski pamatotiem, kas Jauj neatkartot testéSanu ar dzivniekiem, jo ipasi pétjjlumus par kancerogenitati un
reprotoksiskumu (toksiskumu reprodukfivajai sistémai). Sis iznémums attiecas uz pétijumiem par visam mugur-
kaulnieku sugam.

Test&jamie materiali

Ta ka vielas toksikologisko un ekotoksikologisko iedarbibu var ietekmét piemaisijumi un citas sastavdalas, par
katru iesniegto pétijumu sniedz siki izstradatu aprakstu (specifikaciju) par izmantoto materialu. Pétijumus izdara,
vai nu lietojot augu aizsardzibas lidzekli, attieciba uz kuru ir pieteikta atlauja, vai ari izmantojot salidzinamibas
principus, pieméram, pamatojoties uz kadu pétjjumu par lidzekli, kura sastavs ir salidzinams/lidzvértigs. Sniedz siki
izstradatu sastava aprakstu.

Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezimétu testéjamo materialu, radioaktivos izotopus molekulu vietas (viena vai
vairakas — péc vajadzibas) novieto ta, lai varétu noskaidrot metabolizésanas un parveidosanas celus, ka ari izpétit
darbigas vielas, tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu izplatianos videé.

Testésana ar mugurkaulniekiem

Testésanu ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja testéSanai nav pieejamas citas validétas metodes.

Alternativas metodes, kuru izmantojamibu apsver, ir, pieméram, in vitro metodes un in silico metodes. Attieciba uz
in vivo testéSanu tiek atbalstitas arf reducgjosas un optimiz&josas metodes, lai testéSana izmantoto dzivnieku skaits
batu minimals.

Planojot testéSanas metodes, attieciba uz mugurkaulnieku izmantoSanu visa pilniba nem véra tadus principus ka
aizstaSana, reducéSana un optimizéSana, jo Ipasi ja klast pieejamas attiecigas validétas metodes, ar kuram tiek
aizstata, reducéta vai optimizéta testéSana ar dzivniekiem.

Si regula neatlauj testéSanu, kuras darbigo vielu vai augu aizsardzibas lidzekli tisi ievada cilvekiem vai primatiem,
kas nav cilvekpertiki.

Etisku iemeslu dé] pétijumu plana ir riipigi jaizverté iespéja reducét, optimizét un aizstat testéSanu ar dzivniekiem.
Pieméram, ja pétjjuma paredz vienu vai vairakas papildu grupas, kas sanem devas, vai vél kadu asins paraugu
nemsanas laiku, var bat iespéjams kadu citu pétijumu neveikt.

InformeSanas un saskanosanas noliika §is regulas istenoanai bitisko testéSanas metozu sarakstu un vadlinijas
publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. So sarakstu regulari atjaunina.
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A DALA
KIMISKIE AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI

SATURS

1. [EDALA.  Augu aizsardzibas lidzekla identitate

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

Pieteikuma iesniedzgjs
Augu aizsardzibas lidzekla un darbigo vielu razotajs

Augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums un attieciga
gadjjuma augu aizsardzibas lidzekla raZotaja izstrades kods

Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par augu aizsardzibas lidzekla sastavu
Augu aizsardzibas lidzekla sastavs

Informacija par darbigajam vielam

Informacija par aizsargvielam, sinergistiem un papildvielam

Augu aizsardzibas lidzekla tips un kods

Funkcija

2. [EDALA.  Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

Izskats

Spradzienbistamiba un oksidéjamiba
Uzliesmojamiba un passakarstamiba
Skabums vai sarmainiba un pH vértiba
Viskozitate un virsmas spraigums
Relativais blivums un tilpummasa

Stabilitate uzglabasana un glabasanas laiks: temperatiiras ietekme uz augu aizsardzibas lidzekla tehniskajam
ipasibam

Augu aizsardzibas lidzek]a tehniskas ipasibas

Samitrinamiba

Putu noturiba

Suspendgjamiba, dispersijas spontanums un dispersijas noturiba
Iz8kidinamibas pakape un skiduma stabilitate

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

Puteklu saturs

Berzesizturiba

Cietiba un veselums

Emulgéjamiba, reemulgéjamiba, emulsijas stabilitate

Plustamiba, lejamiba un putétspéja

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

Pielipsana pie séklam un noklasanas uz tam

Citi pétjjumi
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3. [EDALA. Informacija par lietoSanu

3.1.
3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

Paredzéta lietosanas joma

letekme uz kaitigajiem organismiem

Sikaka informacija par paredzéto lietojumu
LietoSanas deva un darbigas vielas koncentracija
LietoSanas metode

LietoSanas reizu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums

NepiecieSamie nogaidianas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, ko pieméro, lai izvairitos no fitotoksiskas
ietekmes uz péckultiram

Piedavatie lietoSanas noradijumi

4. [EDALA.  Sikaka informacija par augu aizsardzibas lidzekli

41.
4.2.
43.
4.4,
4.5,

4.5.1.
4.5.2.

Drogibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilveku, dzivnieku un vides aizsardzibai

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

lepakojums, augu aizsardzibas lidzekla saderiba ar pieteikuma paredzétajiem iepakojuma materialiem
Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediras
Neitralizacijas procediras

Kontroléta sadedzinasana

5. [EDALA. Analizes metodes

5.1.

5.1.1.
5.1.2.

5.2.

6. IEDALA.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

levads
Atlaujas ieg@isanai nepiecieSamo datu ieg@isand izmantotas metodes
Augu aizsardzibas lidzekla analizes metodes
Atlieku noteiksanas metodes
Kontroles un monitoringa metodes perioda péc atlaujas pieskirsanas
Informacija par iedarbigumu
levads
SagatavoSanas testi
ledarbiguma testéSana
Informacija par rezistences raanas gadijumiem vai iesp&jamajiem gadijumiem
Nelabveéliga ietekme uz apstradatiem kultiraugiem
Fitotoksiskums meérkaugiem (tostarp dazadam kultiraugu $kirném) vai mérkaugu produktiem
letekme uz apstradato augu raZu vai augu produktu iznakumu
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
letekme uz parstradasanas procesiem
letekme uz tadiem apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo$anai
Novérojumi par cita veida nevélamu vai neparedzétu blakusietekmi
letekme uz péckultiram
letekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augosajiem kultfraugiem

letekme uz derigajiem organismiem un citiem nemérka organismiem
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7. IEDALA.  Toksikologiskie petjjumi

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

7.4.

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

levads

Akdtais toksiskums

Oralais toksiskums

Dermalais toksiskums

Inhalativais toksiskums

Adas kairinajums

Acu kairindjums

Adas sensibilizacija

Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzekli
Papildpétijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Dati par ekspoziciju

Operatoru ekspozicija

Operatoru ekspozicijas skaitliskais novértéjums
Operatoru ekspozicijas mérisana

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicija
Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas skaitliskais novértéjums
Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas mériana
Stradajoso ekspozicija

Stradajoso ekspozicijas skaitliskais novertejums
Stradajoso ekspozicijas mérisana

Dermala absorbcija

Par papildvielam pieejamie toksikologiskie dati

9. IEDALA.  Aprite un uzvediba vide

9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

9.1.2.3.

levads

Aprite un uzvediba augsné
Noardisanas atrums augsné
Laboratoriskie pétijumi

Lauka pétjjumi

Pétijumi par izkliedi augsné

Pétfjumi par uzkrasanos augsné
Mobilitate augsné

Laboratoriskie pétjjumi

Lizimetriskie pétijumi

Lauka pétijumi par izskaloSanos
Skaitliskais noveértéjums par koncentraciju augsné
Aprite un uzvediba tideni un nogulas

Aeroba mineralizé$anas virszemes tidenos
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9.2.4.1.

9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.

9.3.1.

9.4.

Udens/nogulu pétijums

Pétijums ar Gdens/nogulu apgaismosanu

Skaitliskais novértéjums par koncentracijam gruntsiidenos

Aprekins par koncentracijam gruntsidenos

Papildu lauka testésana

Skaitliskais novértéjums par koncentracijam virszemes tidenos un nogulas
Aprite un uzvediba gaisa

Noardi$anas cel§ un atrums gaisa un parnese pa gaisu

Skaitlisks novérté&jums par koncentraciju citu ekspozicijas celu gadijuma

10. IEDALA. Ekotoksikologiskie petijumi

10.1.

10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.3.

10.3.1.

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

10.3.1.6.

10.3.2.

10.3.2.1.

levads

letekme uz putniem un citiem sauszemes mugurkaulniekiem

letekme uz putniem

Akutais oralais toksiskums putniem

Augstakas pakapes dati par putniem

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni

Aktais oralais toksiskums ziditajiem

Augstakas pakapes dati par ziditajiem

letekme uz citiem savvalas sauszemes mugurkaulniekiem (rapuliem un abiniekiem)
letekme uz ddens organismiem

Akatais toksiskums zivim, @idens bezmugurkaulniekiem vai ietekme uz Gidens a]gém un makrofitiem

Papildu pétijjumi par ilglaicigo un hronisko toksiskumu zivim, Gdens bezmugurkaulniekiem un nogulas
mitoSajiem organismiem

Papildu testéSana attieciba uz Gdens organismiem
letekme uz posmkajiem

letekme uz bitém

Akatais toksiskums bitém

Akdtais oralais toksiskums

Akatais kontakttoksiskums

Hroniskais toksiskums bitém

letekme uz medus bisu attistibu un citiem medus bisu miiza posmiem
Subletala iedarbiba

Kratina testi un tunela testi

Lauka testi ar medus bitém

letekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites

Standartveida laboratoriska testéSana ar nemérka sugu posmkajiem
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Plasaka laboratoriska testéSana, noturétu atlieku pétijumi par nemérka sugu posmkajiem
Pétijumi ar lauka pétjjumu elementiem par nemérka sugu posmkajiem

Lauka pétfjumi par nemérka sugu posmkajiem

Citi nemérka sugu posmkaju ekspozicijas celi

letekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemérka sugam

Sliekas

Sliekas: subletala iedarbiba

Sliekas: lauka pétijumi

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

Augstakas pakapes testé$ana

letekme uz augsnes slapekla transformaciju

letekme uz sauszemes nemérka augstako augu sugam

Skrininga datu kopsavilkums

TestéSana attieciba uz nemérka sugu augiem

Paplasinati laboratoriski pétijumi par nemérka sugu augiem

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

letekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

Monitoringa dati

11. IEDALA. Literatiiras dati

12. [EDALA. KlasificeSana un markesana

1. [EDALA

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Sniegta informacija ir pietickama, lai augu aizsardzibas lidzeklis baitu precizi identificgjams un definjams attieciba uz
specifikaciju un raksturu.

1.1.

1.2.

1.3.

Pieteikuma iesniedz&js

Norada pieteikuma iesniedzéja nosaukumu un adresi un ari kontaktpunktu, sniedzot personas vardu, amatu,
talruna numuru, e-pasta adresi un telefaksa numuru.

Augu aizsardzibas lidzekla un darbigo vielu raZotajs

Norada augu aizsardzibas lidzekla un katras taja esosas darbigas vielas razotaja nosaukumu un adresi, ka ari
katras augu aizsardzibas lidzekli un darbigo vielu razojo$as ripnicas nosaukumu un adresi. Norada kontakt-
punktu (vards, talruna numurs, e-pasta adrese un telefaksa numurs).

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

Augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums un attie-
ciga gadijuma augu aizsardzibas lidzekla raZotaja izstrades kods

Norada visus ieprickigjos un pasreizéjos augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas nosaukumus un piedavatos
tirdzniecibas nosaukumus un izstrades kodus. Ja noraditie tirdzniecibas nosaukumi un kodi attiecas uz
lidzigiem, bet tomér dazadiem augu aizsardzibas lidzekliem, sniedz pilnigu informaciju par atskiribam. Pieda-
vatais tirdzniecibas nosaukums nav tads, ko iespéjams sajaukt ar kada jau atlauta augu aizsardzibas lidzekla
tirdzniecibas nosaukumu. Katrs kods atbilst tikai vienam vienigam augu aizsardzibas lidzeklim.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par augu aizsardzibas lidzekla sastavu
Augu aizsardzibas lidzekla sastavs

Par augu aizsardzibas lidzekliem sniedz $adu informaciju:

— tehnisko darbigo vielu saturs (pamatojoties uz noradito minimalo tiribu) un deklarétais tiro darbigo vielu
saturs un, attieciga gadijuma, darbigo vielu varianta (pieméram, sdlu un esteru) attiecigais saturs,

— aizsargvielu, sinergistu un papildvielu saturs,
— attieciga gadijuma — bitisko piemaisijumu maksimalais saturs.

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

Katras darbigas vielas koncentraciju izsaka 3adi:

— cietam vielam, aerosoliem, gaistosiem $kidrumiem (virSanas punkts nav augstaks par 50 °C) vai viskoziem
skidrumiem (zemaka robeza 1 Pa pie 20 °C) ka masas procentus un g/kg,

— citiem $kidrumiem/géla preparatiem ka masas procentus un g/l
— gazém ka tilpuma procentus un masas procentus.

Informacija par darbigajam vielam

Attieciba uz darbigajam vielam norada Starptautiskas Standartizacijas organizacijas (ISO) parastos nosau-
kumus vai pieteikuma paredzétos ISO parastos nosaukumus, to CIPAC numurus un, ja ir, Eiropas Komisijas
(EK) numurus. Attieciga gadijuma norada, kadu sali, esteri, anjonu vai katjonu ta satur.

Informacija par aizsargvielam, sinergistiem un papildvielam

Ja iesp&jams, norada aizsargvielu, sinergistu un papildvielu kimisko nosaukumu no Regulas (EK) Nr.
12722008 VI piclikuma 3. dalas, vai, ja viela minétaja reguld nav noradita, no Starptautiskas Teorétiskas
un lietiskas kimijas apvienibas (IUPAC), un ari CA nomenklatiiras. Norada 3o vielu struktirformulu. Katrai
aizsargvielu, sinergistu un papildvielu sastavdalai norada attiecigo EK numuru un Chemical Abstracts informa-
tiva dienesta (CAS) numuru, ja tadi ir. Papildvielam, kas ir maisfjumi, norada sastavu. Ja sniegta informacija
nedod iespéju 3o aizsargvielu, sinergistu vai papildvielu pilnigi identificét, sniedz attiecigu specifikaciju. Norada
ar tirdzniecibas nosaukumu, ja tads ir. lesniedz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1907/2006 (*) 31. pantam atbilstosas drosibas datu lapas. Tas ir atjauninatas un atbilst citiem Savienibas
tiesibu aktiem.

Papildvielam precizé, kurai no $adam funkcijam tas paredzétas:

()

) lipviela,

b) pretputu viela,

¢) antifrizs,

d) saistviela,

e) buferviela,

f) nesgjviela,

g) dezodorgjosa viela,
h) izkliedétajs,

i) krasviela,

(%) OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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1.5.

1.6.

j)
k)

1)

emétiska viela,
emulgators,

méslodanas lidzeklis,

m) konservants,

Apraksta izgatavoSanas tehnologiju.

Augu aizsardzibas lidzekla tips un kods

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

aromatizators,
smarzviela,
propelents,
repelents,
skidinatajs,
stabilizétajs,
biezinatajs,

mitrinatajs,

citas funkcijas (precizé pieteikuma iesniedzgjs).

izdevumu.

Ja kads augu aizsardzibas lidzeklis $aja izdevuma nav precizi definéts, par $o augu aizsardzibas lidzekli
iesniedz pilnigu ta fizikalo pasibu un stavokla aprakstu kopa ar priekslikumiem attieciba uz piemérotu ta

tipa aprakstu un definiciju.

Funkcija

Precizé kadu no $adam funkcijam:

akaricids,
baktericids,
fungicids,
herbicids,
insekticids,
moluskocids,
nematicids,

augu augsanas regulators,
repelents,
rodenticids,
kimiska signalviela,
talpicids,

viricids,

cita veida (precizé pieteikuma iesniedzgjs).
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2. I[EDALA

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

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

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Izskats

Apraksta augu aizsardzibas lidzekla krasu un fizikalo stavokli.

Spradzienbistamiba un oksidéjamiba

Noteic un zinojuma atzimé augu aizsardzibas lidzekla spradzienbistamibu un oksidéjamibu. Pienemams ir
teorétisks, ar kimisko uzbiivi pamatots novértéjums, ja tas atbilst ANO leteikumu par bistamo precu parvada-
anu Parbauzu un kritériju rokasgramatas () 6. papildinajuma izklastitajiem kritérijiem.

Uzliesmojamiba un passakarstamiba

Konstaté un zinojuma atzimé, kads ir uzliesmosanas punkts skidrumiem, kas satur uzliesmojosus skidinatajus.
Noteic un zinojuma atzimé, kada ir cieto augu aizsardzibas lidzeklu un gazu uzliesmojamiba. Piepemams ir
teorétisks, ar kimisko uzbiivi pamatots novértéjums, ja tas atbilst ANO Ieteikumu par bistamo precu parvada-
$anu Parbauzu un kritériju rokasgramatas 6. papildindjuma izklastitajiem kritérijiem.

Noteic un zinojuma atzimé passakarstamibu.

Skabums vai sarmainiba un pH vértiba

Augu aizsardzibas lidzekliem uz Gdens bazes noteic un zinojuma atzimé tira augu aizsardzibas lidzekla pH
vértibu.

Ja ka skidumus uz tdens bazes lieto cietus augu aizsardzibas lidzeklus un skidrus augu aizsardzibas lidzeklus,
kas nav uz tdens bazes, noteic un zinojuma atzimé augu aizsardzibas lidzekla 1 % $kiduma pH.

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

Viskozitite un virsmas spraigums

Skidriem preparatiem noteic viskozitati pie diviem bides atrumiem un pie 20 °C and 40°C temperatiiras un to
zinojuma atzimé, minot testéSanas nosacijumus. Virsmas spraigumu noteic augstakajai koncentracijai.

Skidriem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur > 10 % ogliidenrazu un kuru kinematiska viskozitate 40 °C
temperatiira nesasniedz 7 x 10-6 mz/s, noteic un zinojuma atzimé tira preparata virsmas spraigumu 25 °C
temperatiira.

Relativais blivums un tilpummasa

Noteic un zinojuma atzimé $kidro augu aizsardzibas lidzeklu relativo blivumu.

Pulverveida vai granulveida augu aizsardzibas lidzekliem noteic un zinojuma atzimé tilpummasu irdena un
blivéta stavokli.

Stabilitate uzglabasana un glabasanas laiks: temperatiiras ietekme uz augu aizsardzibas lidzekla tehnis-
kajam ipasibam

Noteic un zinojuma atzimé, kada ir augu aizsardzibas lidzekla stabilitate péc 14 dienu paatrinatas glabasanas
54 °C temperatiira. Ka alternativus paatrinatas glabasanas datus var iesniegt alternativas laika un temperatiiras
kombinacijas iegitus datus (piem., 8 nedélas 40 °C, 12 nedélas 35 °C vai 18 nedélas 30 °C temperatiira).
Apsver, vai 30 testu neveikt ar iepakojumu, kas gatavots no tada pasa materiala, ka iepakojums, ko izmanto
tirdznieciba.

(") United Nations New York and Geneva (2009) Publication ISBN 978-92-1-139135-0
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

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

Skidriem augu aizsardzibas lidzekliem noteic un zinojuma atzimé, ka stabilitati ietekmé zema temperatiira.

Noteic un zinojuma atzimé, kads ir augu aizsardzibas lidzekla glabasanas laiks istabas temperatira. Ja
glabasanas laiks ir mazak neka divi gadi, zinojuma to atzimé méneSos kopa ar attiecigo glabasanas tempe-
ratiru. Stabilitati istabas temperattira testé iepakojuma, kas gatavots no tada pasa materiala ka iepakojums, ko
izmanto tirdznieciba. Attieciga gadijuma sniedz datus par batisko piemaisjumu saturu pirms glabasanas un
péc tas.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas

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

Samitrinamiba

Cietajiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri lietoSanai tiek izSkidinati, noteic un zinojuma atzimé samitrina-
mibu.

Putu noturiba

Augu aizsardzibas lidzekliem, kuri paredzéti atskaidisanai ar Gideni, noteic un zinojuma atzimé putu noturibu.

Suspendgjamiba, dispersijas spontanums un dispersijas noturiba

Noteic un zinojuma atzimé adeni dispergéjoso lidzeklu suspendéjamibu un dispersijas spontanumu.

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

Izskidinamibas pakape un skiduma stabilitate

Noteic un zinojuma atzimé tdeni 3kistosu lidzeklu izskidinamibas pakapi un $kiduma stabilitati.

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

Udeni disperggjosiem lidzekliem izdara un zinojuma atspogulo slapjas sijasanas testu.
Pulveriem un suspensijas koncentratiem noteic un zinojuma atzimé dalinu sadalijumu péc lieluma.
Noteic un zipojuma atzimé granulu lieluma nominalo diapazonu.

Putek]u saturs

Noteic un zinojuma atzimé puteklu saturu granulveida augu aizsardzibas lidzek]os.

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

Berzesizturiba

Noteic un zinojuma atzimé brivi iepakotu granulu un tablesu berzesizturibu.

Cietiba un veselums

Noteic un zinojuma atzimé tablesu cietibu un veselumu.

Emulggjamiba, reemulggjamiba, emulsijas stabilitate

Augu aizsardzibas lidzekliem, kas smidzinataja tvertné ir emulsijas forma, noteic un zinojuma atzimé emul-
¢&jamibu, reemulgéjamibu un emulsijas stabilitati.
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2.9.

Pliistamiba, lejamiba un putétspéja

Noteic un zinojuma atzimé $adas ipasibas:

— granulveida augu aizsardzibas lidzek]u plistamiba,

— suspensiju lejamiba,

— putinamo pulveru putétspéja péc paatrinatas glabasanas saskana ar 2.7. punktu.

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

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

PielipSana pie séklam un noklasanas uz tam

Séklu kodinasanai paredzétajiem augu aizsardzibas lidzekliem noteic un zinojuma raksturo noklasanos uz
séklam un pielipsanu pie tam.

Citi pétijumi

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 izdara papildu pétijumus, kas vajadzigi, lai augu aizsardzibas lidzekli
varétu klasificét péc bistamibas.

3. [EDALA

Informacija par lietoSanu

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

3.1.

3.2

3.3.

Paredzéta lietosanas joma

a) izmantoana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba vai vinogu audzésana,
kultiraugiem audzéSana segtas platibas, apstadijumiem, nezalu apkaro$ana neapstradatas platibas;

b) piemajas darzkopiba;

) telpaugi;

d) augu produktu glabasana;

e) cita joma (pieteikuma iesniedzéjs precize).

Iedarbiba uz kaitigajiem organismiem

Norada, kada veida notiek iedarbiba uz kaitigajiem organismiem:

a) kontaktiedarbiba;

b) gastriska iedarbiba;

¢) inhalativa iedarbiba;

d) fungitoksiska iedarbiba;

e) fungistatiska iedarbiba;

f) desikants;

g) vairodanas kavetajs;

h) citada iedarbiba (pieteikuma iesniedzgjs precize).

Papildus norada, vai augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba augos ir vai nav sistémiska.
Sikaka informacija par paredzéto lietojumu

Sniedz sikaku informaciju par paredzéto lietojumu, tostarp attieciga gadjjuma $adu informaciju:

— kadu iedarbibu paredzéts panakt (pieméram, asnoS$anas nomaks$ana, nogatavodanas kavéSana, stublaja
garuma ierobezosana, labaka apputeksnésana),
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— kadu veidu kaitigos organismus paredzéts apkarot,

— kadus augus vai augu produktus paredzéts aizsargat.

LietoSanas deva un darbigas vielas koncentracija

Katrai lietosanas metodei un katram izmantoSanas veidam norada lietosanas devu uz apstradajamo vienibu
(ha, m2, m?), augu aizsardzibas lidzekla daudzumu izsakot gramos, kilogramos, mililitros vai litros, bet
darbigas vielas daudzumu — gramos vai kilogramos.

Lietosanas devas attiecigi izsaka viena no $adam meérvienibam:

— g, kg, ml vai | uz ha,

— kg vai | uz m?,

— g, kg, ml vai | uz t.

[zmanto3anai segtas platibas audzétam kultiram un lietosanai piemajas darzkopiba devas izsaka 3adi:
— g, kg, ml vai 1 uz 100 m? vai

— g, kg, ml vai | uz m®,

Darbigas vielas saturu attiecigi izsaka $adi:
— g vai ml uz | vai

— g vai ml uz kg.

LietoSanas metode

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

LietoSanas reizu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums

Zinojuma atzimé maksimalo lietosanas reizu skaitu un to laikus. Attieciga gadijuma norada ari aizsargajamo
kultiiru vai augu augSanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iespéjams, norada starplaiku (dienas)
starp lietosanas reizém.

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

NepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasikumi, ko piemero, lai izvairitos no
fitotoksiskas ietekmes uz péckultiiram

Attieciga gadijuma, pamatojoties uz datiem, kurus sniedz saskana ar 6.5.1. punktu, norada, kadi minimalie
nogaidiSanas periodi starp pédgjo lietodanas reizi un péckultiru séSanu vai stadiSanu vajadzigi, lai nebitu
fitotoksiskas ietekmes uz péckultiiram.

Ja attieciba uz péckultiiru izvéli pastav ierobezojumi, norada Sos ierobezojumus.
Piedavatie lietoSanas noradijumi

Sniedz piedavatos augu aizsardzibas lidzekla lietosanas noradijumus, kas paredzeéti drukasanai uz markéuma
un uz lietodanas pamacibam.

4. IEDALA
Sikaka informacija par augu aizsardzibas lidzekli
Drosibas intervali un citi piesardzibas pasakumi cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibai

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

Attieciga gadijuma norada intervalus pirms razas novakSanas, periodus pirms atgrieSanas vai atturéSanas
periodus, kas nepiecieSami, lai kultiiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai ari apstradatajas platibas
vai telpas cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibas nolika atlieku daudzums batu samazinajies lidz minimu-
mam; intervali, kurus norada, ir $adi:

a) katrai attiecigajai kulttrai intervals (dienas) pirms raZas novaksanas;

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

4.3.

4.4.

4.5.

¢) periods pirms atgrieSanas (stundas vai dienas) attieciba uz cilvékiem apstradato kultiiraugu tuvuma, apstra-
datajas ekas vai vietas;

d) atturéSanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu un platibas izmantosanu péc razas novaksanas;
¢) nogaidiSanas periods (dienas) starp lictosanu un rikosanos ar apstradatajiem produktiem;
f) nogaidiSanas periods (dienas) starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiiru séSanu vai stadisanu.

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

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi

Pieteikuma iesniedzgjs zinojuma norada, kadas metodes un piesardzibas pasakumi tiek ieteikti masinu un
aizsargiericu mazgaSanai vai tiri§anai, siki apraksta, kadas manipulativas procediiras javeic augu aizsardzibas
lidzeklu glabasana noliktava vai pie to lietotajiem, to transporté$ana un ugunsgréka gadijumos. Siki apraksta,
cik tiriSanas procediiras ir rezultativas. Sniedz informaciju par degdanas produktiem, ja tada ir pieejama.
Norada, kadi ir varbatigie riski un ar kadiem panémieniem un procedaram radusos apdraudéumus samazina
lidz minimumam. Apraksta procediiras, kas novérs vai lidz minimumam samazina atkritumu vai parpalikumu
raganos.

Ja nepiecieSams, norada, kads ir piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu veids un ipasibas. Ar sniegtajiem
datiem pietiek, lai izvértétu, cik pieméroti un efektivi tie ir realos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai
siltumnica).

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Siki apraksta, kadas procediiras javeic avarijas situacijas, ja tadas rodas transportésanas, glabasanas vai lieto-
Sanas laika un cita starpa norada:

a) ka lokalizé izslakstjumus vai izbirumus;

b) ka dekontaminé teritorijas, transportlidzeklus un ékas;

¢) ka atbrivojas no bojata iepakojuma, absorbentiem un citiem materialiem;

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

e) kadi ir pirmas palidzibas pasakumi.

Iepakojums, augu aizsardzibas lidzekla saderiba ar pieteikuma paredzétajiem iepakojuma materjaliem

Pilnigi apraksta, kadu iepakojumu izmanto, noradot izmantotos materialus, izgatavosanas veidu (pieméram,
ekstrudéts, metinats), izmérus un ietilpibu, sienipu biezumu, atveres lielumu, aizdares un izolacijas veidu.
Izstradatais iepakojums ir tads, kas iesp&jami ierobezo operatoru un vides ekspoziciju.

Viss izmantotais iepakojums atbilst attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem par parvadasanu un drosu mani-
pulésanu.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras

Iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras izstrada gan nelieliem (lietotajiem paredzétiem), gan lieliem
(noliktavam paredzétiem) augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem. Procediiras ir ievéroti spéka esosie notei-
kumi par atkritumu un toksisko atkritumu likvidésanu. Piedavatajiem likvidéSanas panémieniem nav nepie-
laujamas ietekmes uz vidi, un tie ir iespgjami rentabli un tehniski izdevigi.

Neitralizacijas procediiras

Ja nejausas izslakstiSanas vai izbirSanas gadijuma iesp&ams izmantot neitralizacijas procediiras (pieméram,
izraisot tadu reakciju ar citam vielam, kura veidojas mazak toksiski savienojumi), apraksta ari §is procediras.
Praktiski vai teorétiski izvérté un zinojuma atzimé produktus, kas rodas péc neitralizacijas.
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4.5.2. Kontroleta sadedzinasana

Kimiski aktivas vielas un augu aizsardzibas lidzeklus, kas tadas satur, kontaminétus materialus vai kontami-
nétu iepakojumu likvidé ar kontrolétu sadedzinasanu licencéta sadedzinasanas iekarta, ievérojot Padomes
Direktiva 94/67/EK () noteiktos kritérijus.

Ja ieteicamais likvidésanas panémiens nav kontroléta sadedzinasana, sniedz pilnigu informaciju par alternativo
drosas likvidésanas panémienu. Par Siem papémieniem sniedz datus, kas palidz noteikt to iedarbigumu un
drosumu.

5. IEDALA

Analizes metodes

Ievads

Sis nodalas noteikumi attiecas uz analizes metodém, ko izmanto atlaujas iegiiSanai nepiecieSamo datu iegiiana un kas
nepiecieSamas kontrolei un monitoringam perioda péc atlaujas pieskirsanas.

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

Péc pieprasijuma iesniedz $adu informaciju:
a) attiritas darbigas vielas un augu aizsardzibas lidzekla analitiskas standartvielas;
b) ripnieciski iegtitas darbigas vielas paraugi;

¢) analitiskas standartvielas bitiskajiem metabolitiem un visam paréjam sastavdalam, uz kuram attiecas visas monito-
ringam paredzétas atlieku definicijas;

d) batisko piemaisijumu standartvielu paraugi.

Turklat a) un ¢) punkta minétas standartvielas, ja vien iesp&jams, dara komerciali pieejamas un péc pieprasijuma nosauc
uzpémumu, kas ir izplatitajs.

5.1. Atlaujas iegiiSanai nepiecieSamo datu jegiiSana izmantotas metodes
5.1.1. Augu aizsardzibas lidzekla analizes metodes

Kopa ar pilnu aprakstu norada metodes, ka noteic:
a) augu aizsardzibas lidzekla darbigo vielu un/vai tas variantu;

b) batiskos piemaisijumus, kas konstatéti tehniskaja materiala vai var veidoties, augu aizsardzibas lidzekli
razojot, vai arl glabasanas laika, tam noardoties;

¢) bitiskas papildvielas vai papildvielu sastavdalas, ja valsts kompetentas iestades tas pieprasa noradit.

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

Novérté un zinojuma atzimé, ka ir piemérojamas CIPAC metodes. Ja izmanto CIPAC metodi, turpmaki dati
par validéSanu nav vajadzigi, tacu iesniedz hromatogrammu paraugus, ja tie ir pieejami.

Noteic un zinojuma atzimé metozu specifiskumu. Turklat noteic, kada apjoma traucéjumus rada citas augu
aizsardzibas lidzeklos esosas vielas (pieméram, piemaisijumi vai papildvielas).

(") OV L 365, 31.12.1994., 34. Ipp.
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5.2.

Noteic un zinojuma atzimé metozu linearitati. KalibréSanas diapazons (par vismaz 20%) parsniedz analita
augstako un zemako nominalo saturu attiecigajos analitiskajos $kidumos. Analitu noteic vai nu dubulti ar trim
vai vairak koncentracijam vai vienreiz ar piecim vai vairak koncentracijam. Zinojuma sniedz kalibrésanas
linijas vienadojumu un korelacijas koeficientu un tipisku kalibrésanas grafiku. Ja izmanto nelinearu reakciju,
pieteikuma iesniedzéjs to pamato.

Noteic un zinojuma atzimé metoZu precizitati (atkartojamibu). Noteik$anu veic vismaz pieciem replicétiem
paraugiem un zinojuma atzimé vidgjo vertibu, relativo standartnovirzi un noteik$anas reizu skaitu. Materiala
specifikacijai atbilstosa limeni, izmantojot vismaz divus reprezentativus paraugus, noteic metoZu pareizumu.
Zinojuma atzimé atgtistamibas noteikSana iegiito vidjo vértibu un relativo standartnovirzi.

Batiskajiem piemaisijumiem un, ja nepiecieSams, bitiskajam papildvielam noteic un zinojuma atzimé kvan-
titativas noteikSanas robezu, kuras veértiba lidzinas vai nu toksikologiska aspekta vai vides aspekta batiskai
analita koncentracijai vai attieciga gadjjuma tadai koncentracijai, kas veidojas lidzekla glabasanas laika.
Atlieku noteikSanas metodes

Visas dokumentacijas dalas pilnigi apraksta ar izotopiem neiezimétu atlieku noteikSanas metodes, ka sikak
aprakstits $ados punktos:

a) augsné, tdeni, nogulas, gaisa un jebkadas papildu matricés, ko izmanto pétjjumos par apriti vidé;

b) augsné, Gdeni, nogulas, un jebkadas papildu matricés, ko izmanto iedarbiguma pétjjumos;

) bariba, kermena skidrumos un audos, gaisa un jebkadas papildu matricés, ko izmanto toksikologiskajos
petijumos;

d) kermena skidrumos, gaisa un jebkadas papildu matricés, ko izmanto operatoru, stradajoso, iedzivotaju un
tuvuma eso$o personu ekspozicijas pétijumos;

e) attieciba uz atliekam, kas atrodas augos, augu produktos, apstradatas partikas precés, augu un dzivnieku
izcelsmes partika, bariba vai arf uz minétajam substancém, un jebkadas papildu matricés, ko izmanto
atliecku pétijumiem;

f) augsné, Gdeni, nogulas, bariba un jebkadas papildu matricés, ko izmanto ekotoksikologiskajos pétijumos;

kimisko ipasibu testé3anas.

Noteic un zinojuma atzimé metoZu specifiskumu. Attieciga gadijuma iesniedz validétas apstiprinasanas meto-
des.

Noteic un zinojuma atzimé, cik liela méra metodes nodrosina linearitati, atgiistamibu un precizitati (atkar-
tojamibu).

Datus iegiist pie kvantitativas noteik$anas robezas un norada vai nu varbitigos atlicku limenus vai par
kvantitativas noteiksanas robezu desmit reizes augstakus limenus. Kvantitativas noteikSanas robezu noteic
un zinojuma atzimé katrai sastavdalai, uz kuru attiecas atlieku definicija.

Kontroles un monitoringa metodes perioda péc atlaujas pieskirSanas
Cik vien iesp&jams, $ajas metodés izmanto visvienkar$ako piecju, zemakas izmaksas, un visparpieejamas

iekartas.

Analizes metodes, ar kuram augu aizsardzibas lidzekli noteic darbigo vielu un batiskos piemaisijumus, var
neiesniegt tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka var izmantot metodes, kas jau ir iesniegtas saskana ar
5.1.1. punkta prasibam.

Pieméro 5.1.1. punkta noteikumus.
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Kopa ar pilnu aprakstu zinojuma norada metodes, ar kuram noteic atliekas, kas atrodas:

— augos, augu produktos, apstradatas partikas precés, augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba vai arl
uz minétajam substancém,

— kermena $kidrumos un audos,
— augsng,
— tden;,

— gaisa (ja pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka operatoru, stradajoso, iedzivotaju vai tuvuma eso$o personu
ekspozicija ir nieciga).

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

Metozu specifiskums ir tads, lai biitu iespéjams noteikt visas monitoringam paredzétas atlieku definicijas
aptvertas sastavdalas. Attieciga gadijuma iesniedz validétas apstiprinasanas metodes.

Noteic un zinojuma atzimé, cik liela méra metodes nodrosina linearitati, atgiistamibu un precizitati (atkar-
tojamibu).

Datus iegiist pie kvantitativas noteikSanas robezas, un norada vai nu ticamos atlieku limenus vai par kvan-
titativas noteikSanas robezu desmit reizes augstakus limenus. Kvantitativas noteikSanas robezu noteic un
zinojuma atzimé Katrai sastavdalai, uz kuru attiecas monitoringam paredzéta atlieku definicija.

Attieciba uz atliekam, kas atrodas dzivnieku un augu izcelsmes partika un bariba, un atliekaim dzeramaja
tdeni metodes reproducéjamibu noteic neatkarigas laboratorijas veikta validésana un atzimé zinojuma.

6. IEDALA

Informacija par iedarbigumu

Ievads

Ar iesniegtajiem datiem pietiek, lai varétu izvértét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Ir iesp&jams
novertét, kada rakstura un apjoma prieksrocibas veidojas no augu aizsardzibas lidzekla lietosanas salidzina-
juma ar neapstradatu kontrolparaugu un, ja tadi ir, ar piemérotiem references lidzekliem un kaitéjuma
slieksniem, un noteikt ta lietodanas nosacijumus.

Veicamo un zinojuma atziméjamo izméginajumu skaits atspogulo tadus faktorus ka lidzekli esoSo darbigo
vielu Ipasibu izzinatibas pakape, rodosos apstaklu diapazons, tostarp augu veselibas stavokla mainigums,
klimatiskas at3kiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultGraugu vienveidiba, lietosanas veids, kaitiga
organisma veids un augu aizsardzibas lidzekla tips.

lesniedz datus, kas ir pietiekami, lai apstiprinatu, ka augu aizsardzibas lidzekli paredzéts izmantot veida, kas ir
piemérots tiem regioniem, kuros lidzekli paredzéts lietot, un minétajos regionos varbitigajiem apstakliem. Ja
pieteikuma iesniedzéjs apgalvo, ka viena vai vairakos pieteikuma paredzétajos regionos testi nav nepiecieSami,
jo apstakli tajos ir salidzinami ar apstakliem par€jos regionos, kuros testi ir veikti, pieteikuma iesniedzéjs
apgalvojumu pamato ar dokumentariem pieradijumiem.

Lai novértétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, iegist un sniedz datus, ar kuriem pietiek, lai varétu apstiprinat
augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus attieciba uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultiiras (vai preces)
un kaitiga organisma kombinaciju katra agronomiski un klimatiski atskiriga regiona. Vajadzibas gadijuma
zinojuma atspogulo izméginajumus par iedarbigumu un fitotoksiskumu, parasti vismaz par diviem vegetacijas
periodiem.

Ja izméginajumi par pirmo vegetacijas periodu pietiekami apstiprina to pienémumu pareizibu, kuru pamata
bijusi par citam kultGram, precém vai situacijam iegiiti ekstrapoléti rezultati vai kuru pamata bijusi testi ar loti
lidzigiem augu aizsardzibas lidzekliem, picteikuma iesniedzéjs pamato, kapéc nav javeic darbs par otro
periodu. Ja klimatisku apstaklu vai augu veselibas stavokla dé] datus, kas iegiiti par kadu konkrétu periodu,
var tikai ierobezoti izmantot darbibas raditaju novértésanai, izmégindjumus veic un zinojuma atspogulo viena
vai vairakos turpmakos periodos.
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6.1.

6.2.

SagatavoSanas testi

Péc kompetentas iestades pieprasijuma par sagatavodanas testiem, tostarp pétijumiem siltumnicas un lauka
pétijumiem, kas izmantoti, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla un taja ietilpstoso darbigo vielu biologisko
aktivitati vai devu diapazonu, kopsavilkuma forma iesniedz attiecigus zinojumus. Sajos zinojumos kompe-
tentajai iestadei sniedz papildu informaciju, ar ko pietiek, lai pamatotu icteikto augu aizsardzibas lidzekla devu
un, ja augu aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu, darbigo vielu attiecibu.

Iedarbiguma testésana

Ar testu nodrosinatajiem datiem pietiek, lai varétu noveértét, kada limeni, cik ilgi un cik konsekventi sali-
dzinajuma ar piemérotiem references lidzekliem (ja tadi ir) augu aizsardzibas lidzeklis nodrosina apkarosanu
vai aizsardzibu, vai cita veida ietekmi, kada tam paredzéta.

Testesanas nosactjumi

Ja iespgjams, izmégindjumu veido 3adas tris sastavdalas: test€jamais lidzeklis, references lidzeklis un neap-
stradats kontrolparaugs.

Augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus péta salidzindgjuma ar piemérotiem references lidzekliem, ja tadi
ir. Uzskata, ka augu aizsardzibas lidzeklis ir piemérots bit par references lidzekli, ja tas atbilst $adam
prasibam: tas ir atlauts un ir praksé apliecindjis, ka paredzétas lietoSanas teritorijas apstaklos (attiecigi augu
veselibas rezims, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezkopiba, un klimatiskie vai vides apstakli) ta darbibas raditaji
ir pietickami; tas ir tuvs testéjamam augu aizsardzibas lidzeklim péc iedarbibas spektra, lietosanas laika un
metodes. Ja $o nosacfjumu izpilde nav iespéjama, references lidzekli un testéjamo lidzekli lieto atbilstosi
noteiktajam lietojumam.

Augu aizsardzibas lidzeklus parbauda apstaklos, par kuriem ir pieradits, ka kaitigais mérkorganisms bijis
izplatits tada pakapé, ka (razas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zind) nelabvéligi ietekméjis kultfir-
augus, kam nav nodrosinata aizsardziba, neapstradatus augus vai augu produktus, vai tada pakapé, par kuru ir
zinams, ka $ada nelabvéliga ietekme var bat, vai apstaklos, kuros kaitigais organisms ir izplatits tada pakapg,
ka augu aizsardzibas lidzekli ir iesp&jams izvertet.

Ar kaitigo organismu apkarosanai paredzétiem augu aizsardzibas lidzekliem veic izméginajumus, kas aplie-
cina, kada pakapé tiek apkarota attieciga kaitigo organismu suga vai suga, kas parstav grupas, uz kuru
apkarosanu lidzeklis pretendé. Izméginajumi aptver attieciga gadijuma kaitigas sugas dzives cikla dazadas
attistibas stadijas un, ja ir varbitigi, ka dazadiem celmiem vai rasém bas atskiriga uznémibas pakape, —
visus Sos dazados celmus vai rases. Attieciga gadijuma Sos aspektus var risinat ar laboratorisku pétijumu
palidzibu.

[zméginajumos, kurus veic, lai ieglitu datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augSanas regulatori,
demonstré, kada pakapé notick iedarbiba uz apstradagjamam sugam, un péta reakcijas atskiribas parauga, kura
reprezentativi parstavéets to kultiraugu Skirnu klasts, kam attiecigo lidzekli piedavats lietot.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazus izméginajumus veic ar mazakam devam, neka ieteikts, tadéjadi guistot
iesp&ju novertét, vai ieteikta deva ir vélamas ietekmes sasniegSanai nepiecie$amais minimums.

Izpéta, cik ilgstosa ir veiktas apstrades ietekme uz apkarojamo mérkorganismu vai apstrades ietekme uz
apstradatajiem augiem vai augu produktiem. Ja piedavataja lietosanas modeli optimala ir vairakkartéja lieto-
Sana, zino par izméginajumiem, kuros noteic ietekmes ilgumu péc lietosanas, nepieciesamo lietosanas reizu
skaitu un vélams intervalus starp tam.

Zinojuma sniedz pieradijumus tam, ka ieteikta deva, laiks un lietoanas metode nodrosina pietickamu apka-
rodanu un aizsardzibu vai ari ka praktiskajai lietosanai varbutiga apstaklu diapazona tie nodrosina paredzéto
ietekmi.

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

Ja piedavatajos markéjuma uzrakstos ietilpst ieteikumi par augu aizsardzibas lidzekla lietosanu kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam, tajos sniedz informaciju par maisijuma darbibas raditajiem.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

[zméginajumus plano ta, lai tiktu izpétiti noraditie jautdgjumi, lidz minimumam tiktu samazinata nejauso
variaciju ietekme katra lauka dazadajas dalas un lai statistiski analizéjamiem rezultatiem varétu veikt statistisku
analizi. [zméginajumu planosana, analizéSana, veikSana un pazinoSana notiek saskana ar Eiropas un Vidusjiiras
regiona Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) konkrétajiem standartiem, ja tadi ir pieejami. Ja izméginajuma
plans atbilst attieciga EPPO standarta prasibu minimumam, ir pilnigi aprakstits un pamatots, var bit pielau-
jamas atkapes no pieejamajam EPPO vadlinijam. Zinojuma par datiem sniedz detalizétu un kritisku novérté-
jumu.

Ja rezultatiem ir iespéjama statistiska analize, ta tiek veikta; ja nepiecieSams, izmantotas testéSanas vadlinijas
pielago ta, lai $ada analize batu iesp&jama.

Attieciga gadijuma, lai apliecinatu iedarbigumu, var bit vajadzigi pieradijumi par raZu un kvalitati.

Informacija par rezistences raSanas gadijumiem vai iesp&jamajiem gadijumiem

Sniedz laboratoriskus datus un, ja tada ir, lauka informaciju par to, cik sastopama kaitigo organismu popu-
lacijas ir rezistence vai $kérsrezistence pret darbigo vielu vai radniecigam darbigam vielam, un par to, ka 3ada
rezistence attistds. Sadu pieejamu informaciju sniedz arf tad, ja ta nav tiesi saistita ar lietojumu, attieciba uz
kuru tiek pieteikta vai atjaunota atlauja (at3kirigas kaitigo organismu sugas vai atskirigi kultGraugi), jo ta var
liecinat par rezistences attistibas varbitigumu mérkpopulacija.

Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka komerciala lietoSana ir varbiitiga rezistences attistiSanas, tiek
ieghiti un iesniegti pieradfjumi par attieciga kaitiga organisma populacijas jutigumu pret augu aizsardzibas
lidzekli. Sados gadijumos ir janodrosina parvaldibas stratégija, kas izstradata, lai lidz minimumam samazinatu

stratégijas un jau eso3os ierobezojumus, ka ar uz tiem atsaucas.

Nelabveliga ietekme uz apstradatiem kultiiraugiem
Fitotoksiskums merkaugiem (tostarp daZadam kultiraugu skirném) vai merkaugu produktiem

Parbaudé iegiist pietickamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus un iespé-
jamo fitotoksiskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

TestéSanas nosacijumi

Herbicidu testéSanai ir nepiecieSama deva, kas divas reizes parsniedz ieteikto devu. Citiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ar kuriem izméginajumos, ko veic saskana ar 6.2. punktu, novéro nelabvéligu, kaut ari parejosu
ietekmi, noteic selektivitates robezas attieciba uz mérka kultiiraugiem, izmantojot par ieteikto lictosanas devu
lielakas devas. Ja novéro nopietnu fitotoksisku ietekmi, izpéta ari ieteikto vidgjo lietosanas devu.

Ja ir novérota nelabvéliga ietekme, bet tiek apgalvots, ka salidzinajuma ar lietoSanas sniegto labumu ta ir
nesvariga vai arl ka ta ir parejosa, ir jaiesniedz $o apgalvojumu apstiprinosi pieradijumi. Ja nepiecieSams,
iesniedz razas mérfjumus.

Pierada augu aizsardzibas lidzekla drosumu attieciba uz to galveno kultiraugu svarigakajam skirném, attieciba
uz kuriem 3o lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp demonstré ietekmi uz kultiirauga augSanas stadijam, augtspéju
un citiem faktoriem, kas var ietekmét uzpémibu pret kaitgjumu vai bojajumiem.

Par citiem kultGraugiem sniedzamas informacijas apjoms ir atkarigs no ta, cik Sie kultraugi lidzigi jau
parbauditajiem galvenajiem kultiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kas par Siem galvenajiem
kultiraugiem ir pieejami, un attiecigd gadijuma no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
veids. Lai pieskirtu atlauju, parasti pietiek ar augu aizsardzibas lidzekla galvena tipa testéSanu.

Ja piedavatajos markéjuma uzrakstos ietilpst ieteikumi par augu aizsardzibas lidzekla lietosanu kopa ar citu
augu aizsardzibas lidzekli, uz maisjumu attiecina $o punktu.

Fitotoksiskuma novérojumus veic 6.2. punkta paredzétajos testos.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Ja ir vérojama fitotoksiska ietekme, to precizi novérté un dokumente.

Statistiski analizéjamus rezultatus statistiski analizé, un attieciga gadijuma testéSanas vadlinijas pielago ta, lai
§adu analizi batu iespjams veikt.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktu iznakumu

Ar parbaudé ieghitajiem datiem pietiek, lai varétu izvértét augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus un to,
cik iespéjama ir razas samazinasanas vai apstradato augu vai augu produktu zudumi, kas rodas glabasana.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Attiecigos gadijumos noteic, ka augu aizsardzibas lidzeklis ictekméjis apstradato augu produktu razu vai razas
komponentus. Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, noteic ietekmi uz razu péc
glabasanas, attieciga gadjjuma nemot véra datus par glabasanas laiku.

letekme uz augu vai augu produktu kvalitati

Attieciba uz atseviskiem kultiraugiem var bit nepiecieSams iesniegt novérojumus par kvalitates parametriem
(pieméram, graudaugu graudu kvalitate, cukura saturs). So informaciju iesp&ams apkopot no attiecigiem
novértgjumiem, kas iegiiti 6.2. un 6.4.1. punkta aprakstitajos izméginajumos.

Attiecigos gadijumos testé krasas izmainas.

letekme uz parstradasanas procesiem

Attieciga gadijuma testé ietekmi uz parstradasanas procesiem.

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

Attieciga gadijuma zinojuma sniedz datus un novérojumus, ar kuriem pietiek, lai novértétu, ka apstrade ar
augu aizsardzibas lidzekli varétu nelabveligi ietekmét pavairodanai izmantojamos augus vai augu produktus.

Apstak]i, kuros nepiecie§ams

Sadus datus un novérojumus var neiesniegt tad, ja lidzekli nav piedavats lietot kultfiraugiem, no kuriem razo
séklas, spraudenus, stigas, stadamos bumbulus vai sipolus.

Noveérojumi par cita veida nevélamu vai neparedzétu blakusietekmi
Tetekme uz peckultiiram

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

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja dati, ko iegist saskana ar 9.1. punktu, liecina, ka augsné vai augu materialos, pieméram, salmos vai
organiskajos materialos lidz iesp&jamo péckultiiru séSanas vai stadisanas laikam bitiska daudzuma saglabajas
darbigas vielas, tas metabolitu vai noardisanas produktu atliekas, kuras biologiski iedarbojas vai var iedarboties
uz varb@it§jam péckultiram, zinojuma atspogulo novérojumus par ietekmi uz parasto péckultiru klastu.

letekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augoajiem kultiiraugiem

Zinojuma sniedz datus, ar kuriem pietiek, lai novértétu, ka apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli varétu
nelabvéligi ietekmét citus augus, tostarp blakus augosos kultiraugus.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Ja ir liecibas, ka augu aizsardzibas lidzeklis ar nonesi varétu ietekmét citus augus, iesniedz novérojumus par
nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parasto blakus augo$o kultiraugu klastu. lesniedz datus, ar
kuriem pietiek, lai pieraditu, ka lietoSanas iekarta péc tiriSanas nepaliek augu aizsardzibas lidzek]a atliekas un
ka nerodas risks vélak apstradatiem kultiraugiem.
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6.5.3.

7.1.

ledarbiba uz derigajiem organismiem un citiem nemerka organismiem

Zinojuma sniedz informaciju par to, kada ietekme (gan labvéliga, gan nelabvéliga) uz citu kaitigo organismu
sastopamibu ir novérota saskana ar $is iedalas prasibam izdaritajos testos. Zinojuma atzimé ari jebkadu
integrétas augu aizsardzibas ietekmi uz vidi, pieméram, ietekmi uz savvalas organismiem un nemérka orga-
nismiem, un jo ipasi uz derigajiem organismiem.

7. IEDALA

Toksikologiskie petijumi

Ievads

Lai varétu pienacigi novértét augu aizsardzibas lidzeklu toksiskumu, sniedz pietiekamu informaciju par
darbigas vielas izraisito akiito toksiskumu, kairindgjumu un sensibilizaciju. Augu aizsardzibas lidzekla bista-
mibas izvértésana attieciga gadijuma izmanto maisjjumu klasificéSanai izmantotas attiecigas aprékinu metodes,
kas noteiktas Regula (EK) Nr. 1272/2008. Ja 3ada informacija ir, iesniedz papildinformaciju par toksiskas
iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem darbigas vielas un vielu, kas raisa
bazas, toksikologiskajiem aspektiem.

Tiek apsverts, ka visa maisijuma toksiskumu varétu ietekmét ta sastavdalas.

Akitais toksiskums

Ar sniegtajiem un izvértétajiem pétjjumiem, datiem un informaciju pietiek, lai varétu noteikt, kada ietekme ir
vienreizgjai ekspozicijai augu aizsardzibas lidzeklim, un jo ipasi noteikt vai noradit:

a) augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu;

b) ar darbigo vielu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu;

¢) iedarbibas norisi laika un raksturu, siki aprakstot uzvedibas parmainas un iesp&jamas nopietnas post-mortem
patologiskas atrades;

d) ja iesp&ams, toksiskas iedarbibas veidu;

e) ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu.

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

Oralais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar pamatot alternativu pieeju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, veic
akata orala toksiskuma testu. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes pali-
dzibu ticami prognozé visu sastavdalu akato oralo toksiskumu. Tiek apsverts, ka visa maisjjuma iespé&amo
toksiskumu var ietekmét ta sastavdalas.

Dermalais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien pieteikuma iesniedz&js nevar pamatot alternativu pieeju saskana ar Regulu (EK) Nr. 12722008, katra
atseviska gadijuma veic dermala toksiskuma testu. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar
validétas metodes palidzibu ticami prognozé visu sastavdalu akato dermalo toksiskumu. Tiek apsvérts, ka
visa maisfjuma iesp&jamo toksiskumu var ietekmét ta sastavdalas.

Ta vieta, lai par kairinagjumu veiktu atsevisku pétjjumu, var izmantot dermala pétjjuma konstatgjumus par
nopietnu adas kairindjumu vai koroziju.

Inhalattvais toksiskums

Pétijuma tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito dimu inhalativais toksiskums Zurkam.
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7.1.4.

7.1.5.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Pétijumu veic, ja augu aizsardzibas lidzeklis:
a) ir gaze vai saskidrinata gaze;

b

=

ir augu aizsardzibas lidzeklis, kas veido dimus, jeb fumigants;

¢) ir lietojams ar migloanas | mitras miglosanas iekartu;

d) ir izgarojoss augu aizsardzibas lidzeklis;

e) tiek piegadats acrosola dozatora;

f) ir pulvera vai granulu veida un satur diezgan daudz dalinu ar diametru < 50 pm (> 1% péc svara);
g) ir lietojams no lidaparata, jo batiska nozime ir inhalativai ekspozicijai;

h) satur darbigo vielu ar tvaika spiedienu > 1 x 1072 Pa un paredzéts lietosanai slégtas telpas, pieméram,
noliktavas vai siltumnicas;

i) tiks izsmidzinats.
Pétljums nav javeic, ja pieteikuma iesniedzgjs attieciga gadijuma var pamatot alternativu piceju saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Ja izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes palidzibu

ticami prognozé visu sastavdalu akito inhalativo toksiskumu. Tiek apsvérts, ka visa maisijuma iespé&jamo
toksiskumu var ietekmét ta sastavdalas.

Izmanto tikai galvas/deguna ekspoziciju, ja vien nav iespéjams pamatot visa kermena ekspoziciju.
Adas kairingjums

Pétijuma rezultati liecina par augu aizsardzibas lidzekla spéju kairinat adu, tostarp par to, cik atgriezeniska var
bt novérota ietekme.

Pirms izdarit in vivo pétijumus par augu aizsardzibas lidzekla korozivajam un/vai kairinosajam ipasibam, ar
pieradijumu veértéanu izanalizé attiecigos esoSos datus. Ja esosie dati ir nepietickami, tos var iegiit seciga
testéSana.

TestéSanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:

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

2) ar validétu in vitro testa metodi (pieméram, izmantojot rekonstituétas cilvéka adas modelus) izverté adas
kairinajumuy);

3) veic sakotnéju in vivo adas kairinajuma pétjjumu, kura izmanto vienu dzivnieku; ja $aja testa nenovéro
nelabveligu ietekmi;

4) veic apstiprinodu testéSanu vél ar vienu vai diviem papildu dzivniekiem.
Apsver, vai informaciju par kairino§am ipasibam varétu gat no dermala toksiskuma pétijjuma.

Ta vieta, lai par kairinagjumu veiktu atsevisku pétjjumu, var izmantot dermala pétjjuma konstatéjumus par
nopietnu adas kairinajumu vai koroziju.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Ja vien pieteikuma iesniedzgjs nevar pamatot alternativu pieeju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, par
augu aizsardzibas lidzekla adu kairino$ajam ipasibam sniedz zinojumu, pamatojoties uz pakapenisko pieeju. Ja
izmanto alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami
prognozé adu kairinosas ipasibas. Tiek apsvérts, ka visa maisjjuma kairinatsp&u var ietekmét ta sastavdalas.

Acu kairinajums

Pétijuma rezultati liecina par augu aizsardzibas lidzekla spé&ju kairinat acis, tostarp par to, cik atgriezeniska var
bt novérota ietekme.
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Pirms izdarit in vivo pétijumus par augu aizsardzibas lidzekla ipasibam, kas saistitas ar acu koroziju un/vai
kairinajumu, ar pieradjjumu vértéSanu izanalizé attiecigos esoSos datus. Ja uzskata, ka pieejamie dati ir
nepietiekami, seciga testéSana var iegit papildu datus.

Testésanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:

1) prognozé acu kairindjumu/koroziju, izmantojot acu kairindjuma/korozijas in vitro testu;

N
—

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

N
=

noveérté acu kairindjumu, izmantojot augu aizsardzibas lidzekliem validétu pieejamu in vitro testéSanas
metodi, ar ko noteic, vai lidzeklis ir vai nav kairinoss, un, ja tada nav pieejama;

=

veic sakotn&ju acu kairindgjuma in vivo pétfjumu, kura izmanto vienu dzivnieku, un, ja nenovéro nelabvéligu
ietekmi;

V1
=

veic apstiprino$u testeSanu vél ar vienu vai diviem papildu dzivniekiem.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Zinojuma atspogulo acu kairindjuma testu rezultatus, ja vien nav ticams, ka acim biis smags kaitéjums vai ja
pieteikuma iesniedzgjs nevar pamatot alternativu Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosu pieeju. Ja izmanto
alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami prognozé acis
kairinosas ipasibas. Tiek apsverts, ka visa maisijuma kairinatspéju var ietekmét ta sastavdalas.

Adas sensibilizacija

Pétfjums nodrosina informaciju, ar kuru pietiek, lai novértétu, cik liela méra augu aizsardzibas lidzeklis var
izsaukt adas sensibilizacijas reakciju.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien nav zinams, ka darbigas vielas vai papildvielas ir sensibiliz§josas, vai ja pieteikuma iesniedzéjs nevar
pamatot alternativu Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosu pieeju, izdara adas sensibilizacijas testu. Ja izmanto
alternativu pieeju, zinojuma norada vai ar validétas metodes palidzibu visam sastavdalam ticami prognozé adu
sensibilizgjosas ipasibas. Tiek apsverts, ka visa maisijuma sensibilizétsp&ju var ietekmét ta sastavdalas.

[zmanto vietéjo limfmezglu testu (LLNA), tostarp attieciga gadjjuma testa reducéto variantu. Ja LLNA izdarit
nav iesp&jams, sniedz pamatojumu un veic maksimizacijas testu ar jrasciicinam. Ja ir piecjams ar jlirascii-
cinam veikts tests (maksimizacijas vai Bilera tests), kur§ atbilst ESAO vadlinijam un kura ir gati skaidri
rezultati, dzivnieku labturibas apsvérumu dé] testéSanu neturpina.

Ta ka adas sensibilizators var izraisit hiperjutibas reakciju, ja ir pieejami attiecigi testi vai ja ir liecibas par
tadam sekam ka respiratora sensibilizacija, tiek nemta véra spéja izraisit respiratoru sensibilizaciju.

Papildpetijumi par augu aizsardzibas lidzekli

To, vai par augu aizsardzibas lidzekli nepiecieSami papildpétijumi, katra atseviska gadijuma apspriez ar valsts
kompetentajam iestadem, nemot véra konkrétos pétamos parametrus un izvirzitos mérkus (pieméram, attie-
ciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigas vielas vai citas sastavdalas, kuru toksikologiska
ietekme varétu bt sinergiska vai aditiva.)

Pétijuma veidu pielago nepiecieSsamajam mérkparametram.

Papildpetijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam

Ja lidzekla markéjuma ietilpst prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla izmantosanu tvertnes maisijuma
kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai ar paligvielam, iesp&jams, ir nepiecieSams veikt pétjjumus ar
kadu augu aizsardzibas lidzeklu kombinaciju vai ar augu aizsardzibas lidzekli ar paligvielu. Papildpétijumu
veiksanas vajadzibu katra atseviska gadijuma apspriez ar valsts kompetentajam iestadém, nemot véra rezul-
tatus, kas par atseviskajiem augu aizsardzibas lidzekliem ieguti akata toksiskuma pétijumos, ka ari darbigo
vielu toksikologiskas ipasibas, iesp&jamibu, ka (jo Ipasi mazaizsargatam grupam) bas ekspozicija attiecigajai
lidzeklu kombinacijai, un nemot veéra, kada informacija pieejama par attiecigajiem lidzekliem vai lidzigiem
lidzekliem vai kada ar tiem ir praktiska pieredze.
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7.2.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Dati par ekspoziciju
Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) operators ir cilveks, kurs ir iesaistits ar augu aizsardzibas lidzekla lietosanu saistitas darbibas, pieméram,
jauksana, uzpildisana, lietosana, vai ari ar tadas iekartas tiriSanu un apkopi, kura iepildits augu aizsardzibas
lidzeklis; operators var biit profesionals specialists vai amatieris;

b) stradajosic ir cilveki, kas sakara ar savu darbu ieiet teritorija, kura iepriek$ apstradata ar augu aizsardzibas
lidzekli, vai kas rikojas ar kultGraugiem, kuri ir apstradati ar augu aizsardzibas lidzekli;

ticis lietots augu aizsardzibas lidzeklis, tacu nestrada ne apstradataja teritorija, ne ar apstradato preci;

d) iedzivotaji ir cilveki, kas dzivo vai strada tada €ka, vai apmeklé tadu eku, kura atrodas tuvu teritorijam, kas
ir apstradatas ar augu aizsardzibas lidzekliem, tacu nestrada apstradataja teritorija vai ar apstradato preci.

Ja lidzekla marké&juma ietilpst prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanu tvertnes maisjjuma
kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai ar paligvielam, novértéjums par ekspoziciju attiecas uz
kombinéto ekspoziciju. Nem véra un dokumentacija atzimé kumulativo un sinergisko ietekmi.

Operatoru ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai varétu novertét, kada apjoma ekspozicija augu aizsardzibas lidzekla darbi-
gajam vielam un toksiski bitiskajiem savienojumiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem,
nemot véra kumulativo un sinergisko ietekmi Pamatojoties uz minéto informaciju, izraugas ari attiecigus
aizsardzibas pasakumus, tostarp individualos aizsardzibas lidzeklus, ko izmanto lietotaji un kas janorada
markgjuma.

Operatoru ekspozicijas skaitliskais novértéjums

Izmantojot piemérotu aprékinasanas modeli (ja tads ir pieejams), veic skaitlisku novértésanu, lai varétu
izvértét, kada ekspozicija operatoram ir varbiitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem. Attieciga gadi-
juma $aja skaitliskaja novértéjuma nem véra kumulativo un sinergisko ietekmi, ko rada ekspozicija vairak neka
vienai darbigajai vielai un toksiski btiskiem savienojumiem, tostarp vielai un savienojumiem, kurus satur
lidzeklis un tvertnes maisijums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Operatora ekspozicijas skaitlisko novértéSanu veic vienmeér.

Skaitliskas novertéSanas nosacijumi

Skaitlisko novértéSanu veic par katru augu aizsardzibas lidzekla lietoSanai piedavato metodi un iekartu,
attieciba uz manipulé$anu ar neatskaiditu vai atSkaiditu lidzekli attieciga gadijuma pemot véra no Regulas
(EK) Nr. 1272/2008 izrieto$as prasibas.

Skaitliskaja novertégjuma tiek nemta véra jaukSana/uzpildisana un lieto$ana, un tas tiek attiecinats uz lietoSanas
iekartas tiriSanu un regularo apkopi. Novértéjuma sniedz konkrétu informaciju par vietéjiem lietoSanas
apstakliem (konteineru tips un izmeérs, lietosanas iekarta, tipiska darba deva un lietosanas deva, izsmidzinama
lidzekla koncentracija, lauku platiba, kultiraugu audzeSanas klimatiskie apstakli).

Vispirms skaitlisko novértésanu veic, pienemot, ka operators neizmanto individualas aizsardzibas lidzeklus.

Attieciga gadijuma veic talakus aprékinus, pienemot, ka operatori lieto efektivus un viegli pieejamus aizsar-
dzibas lidzeklus, ko biitu iespéjams izmantot praksé. Ja markéjuma ir noraditi aizsardzibas pasakumi, tos nem
véra skaitliskaja novertésana.

Operatoru ekspozicijas mériSana

Pétijuma iegtist datus, ar kuriem iesp&jams novertét, kada ekspozicija operatoram ir varbiitiga ar konkrétajiem
piedavatajiem lietosanas nosacfjumiem. Pétjjuma ir ievérots tiskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams
Ekspozicijas datus par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma sniedz, ja pieejamajos aprékinu modelos nav

reprezentativu datu vai ar ja ar modeliem pamatotais riska novértéjums liecina, ka ir parsniegta attieciga
references vértiba.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

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

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

b) iesp&ams, ir parsniegtas robezvértibas, kas augu aizsardzibas lidzekla darbigajai vielai un toksikologiski
batiskajiem savienojumiem ir noteiktas saskana ar Direktivu 98/24/EK un Direktivu 2004/37/EK.

Pétijumu veic realistiskos ekspozicijas apstaklos, nemot véra piedavatos lieto3anas nosacijumus.

Garamgajeju un iedzivotaju ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai batu iespéjams novértét, kada ekspozicija darbigajam vielam un toksiski
bitiskajiem savienojumiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem, attieciga gadijuma pemot
véra kumulativo un sinergisko ietekmi. Pamatojoties uz to, tiek izraudziti ari atbilstigi aizsargpasakumi,
tostarp ierobezoti ieieSanas intervali, apstrades teritoriju izoléSana no iedzivotdjiem un garamgajéjiem un
noskirsanas attalumi.

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas skaitliskais novértéjums

[zmantojot piemérotu aprékinasanas modeli (ja ir pieejams), veic skaitlisku novértésanu, lai varétu izvertét,
kada ekspozicija garamgajéjiem un iedzivotdjiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lietoSanas nosacfjumiem.
Attieciga gadijuma $aja skaitliskaja novértéjuma nem véra kumulativo un sinergisko ietekmi, ko rada ekspo-
zicija vairak neka vienai darbigajai vielai un toksiski batiskiem savienojumiem, ieskaitot vielu un savienoju-
mus, ko satur lidzeklis un tvertnes maisijums.

Pieteikuma iesniedz&js nem véra, ka garamgajéju ekspozicija var notikt augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanas
laika vai péc tas un ka iedzivotdju ekspozicija augu aizsardzibas lidzekliem var notikt galvenokart inhalativa
vai dermala cela, un ka zidainiem un mazbérniem ekspozicija iespéjama ari orala cela (parnese no rokas uz
muti).

Apstakli, kuros nepiecieSams

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas skaitlisko novértéSanu veic vienmer.

Skaitliskas novertéSanas nosacijumi

Skaitlisku novértésanu par garamgajéju un iedzivotaju ekspoziciju veic katram attiecigajam lietoSanas metozu
veidam. Ta aptver specifisku informaciju, arl informaciju par maksimalo kopgo devu un izsmidzinama

vidualas aizsardzibas lidzek]us.

Garamgajéju un iedzivotaju ekspozicijas mérisana

varbiitiga ar konkrétajiem piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem. Pétijuma ir ievérots &tiskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ekspozicijas dati par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma ir prasiti, ja ar modeli pamatotais riska
novertgjums liecina, ka ir parsniegta attieciga references vértiba vai ja pieejamajos aprékinu modelos nav
reprezentativu datu.

Pétijumu veic realos ekspozicijas apstaklos, nemot véra piedavatos lietosanas nosacijumus.

Stradajoso ekspozicija

Ar sniegto informaciju pietiek, lai bitu iesp&jams novértét, kada ekspozicija augu aizsardzibas lidzekla
darbigajam vielam un toksiski batiskajiem savienojumiem ir varbiitiga, nemot véra piedavatos lietoSanas
nosacijumus, lauksaimniecibas praksi, kumulativo un sinergisko ietekmi. Pamatojoties uz to, tiek izraudziti
ar atbilstigi aizsargpasakumi, tostarp nogaidianas periodi un periodi pirms atgrieSanas.

Stradajoso ekspozicijas skaitliskais novértéjums

[zmantojot piemérotu aprékinasanas modeli (ja tads ir pieejams), veic skaitlisku novértéSanu par to, kada
ekspozicija stradajosiem ir varbiitiga ar piedavatajiem lietosanas nosacjjumiem. Attieciga gadijuma Saja skait-
liskaja novértéjuma nem véra kumulativo un sinergisko ietekmi, ko rada ekspozicija vairak neka vienai
darbigajai vielai un toksiski butiskiem savienojumiem, ieskaitot vielu un savienojumus, ko satur lidzeklis
un tvertnes maisijums.
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7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Stradajoso ekspozicijas skaitlisko novértéjumu zinojuma atspogulo, ja ar piedavatajiem lietosanas nosaciju-
miem 3ada ekspozicija varétu notikt.

Skaitliskas novertéSanas nosacijumi

Stradajoso ekspozicijas skaitlisko novértésanu veic attieciba uz lauksaimniecibas kultiram un veicamajiem
uzdevumiem. Sniedz konkrétu informaciju, kura apraksta pasakumus péc augu aizsardzibas lidzek]u lietosa-
nas, ekspozicijas ilgumu, lietosanas devu, lietosanas reizu skaitu, minimalo smidzinasanas starplaiku un
augdanas stadiju. Ja nav pieejami dati par parnesto atlicku daudzumu, kads novérojams ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem, izmanto standartpienémumus.

Vispirms skaitlisko novértésanu veic ar pieejamiem datiem par paredzamo ekspoziciju, piepemot, ka strada-
josie neizmanto nekadus individualos aizsardzibas lidzeklus. Attieciga gadijuma veic otru noveértésanu, piene-
mot, ka stradajosie izmanto funkcionalus un viegli pieejamus aizsardzibas lidzeklus, kuru lietosana ir praktiski
iespgjama un kurus stradajosie parasti lieto, pieméram, tapéc, ka tas nepiecieSams citu veicama darba aspektu
del.

Stradajoso ekspozicijas mériSana

Pétjjuma iegast datus, ar kuriem iespéjams izveértét, kada ekspozicija stradajosiem ir varbiitiga ar piedavatajiem
lietosanas nosacfjumiem. Petijuma ir ievérots &tiskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ekspozicijas dati par attiecigajiem ekspozicijas celiem zinojuma tiek sniegti, ja ar modeli pamatotais riska

novértéjums liecina, ka ir parsniegta attieciga references vértiba vai ja pieejamajos aprékinu modelos nav
reprezentativu datu.

Ta uzskatams, ja rezultati, kas iegfiti saskana ar 7.2.3.1. punktu veikta skaitliskd novérté$ana par stradajosa
ekspoziciju, liecina, ka ir izpildits viens vai abi $adi nosacijumi:

a) iesp&jams, ka ir parsniegta AOEL, kas noteikta sakara ar darbigas vielas apstiprinasanu;

b) iespéjams, ir parsniegtas robezvértibas, kas augu aizsardzibas lidzekla darbigajai vielai un toksikologiski
butiskajiem savienojumiem ir noteiktas saskana ar Direktivu 98/24/EK un Direktivu 2004/37/EK.

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

Dermala absorbcija

Pétljumi nodrodina mérjjumus par atlaujai pieteiktd augu aizsardzibas lidzekla darbigo vielu un toksiski
bitisko savienojumu absorbésanos caur adu.

Apstakli, kuros nepieciesams

Sadu pétijumu veic, ja biitisks ekspozicijas cel§ ir dermala ekspozicija un skaitliskie novértgjumi ar absorbcijas
standartvértibu neliecina par pienemamu risku.

Testesanas nosactjumi

Zinojuma atzimé absorbcijas pétijumu datus, visvélamak par in vitro pétjjumiem ar cilveka adu.

Pétijumus veic par reprezentativiem augu aizsardzibas lidzekliem, izmantojot gan praktiski lietoto $kidumu
(attieciga gadijuma), gan koncentréto formu.

Ja pétijumi gaidito ekspozicijas stavokli (pieméram, attieciba uz papildvielas tipu vai koncentraciju) neap-
stiprina, lai $adus datus varétu drosi izmantot, vispirms tos zinatniski argumenté.

Par papildvielim pieejamie toksikologiskie dati
Attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjs iesniedz un izvérté sadu informaciju:
a) registracijas numuru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20. panta 3. punktu;

b) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10. panta a) punkta vi) apakspunktu iesniegtaja tehniskaja
dokumentacija ieklautos pétijumu kopsavilkumus;

¢) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantd minéto drosibas datu lapu.
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Ari par augu aizsardzibas lidzekli iesniedz un izvérté c) punkta minéto drosibas datu lapu.

lesniedz arT visu paréjo pieejamo informaciju.

8. IEDALA

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

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9. IEDALA

Aprite un uzvediba vide

Ievads

Prognozéta koncentracija vide (PEC)

Realistiski skaitliski noveérté vissliktaka gadijuma paredzamas koncentracijas tadam darbigam vielam un tas
metabolitiem, noardi§anas un reakcijas produktiem:

— kuri veido vairak neka 10 % no pievienota darbigas vielas daudzuma,
— kuri vismaz divos secigos mérijumos veido vairdak neka 5% no pievienota darbigas vielas daudzuma,

— kuriem — péc lietosanas atbilstosi piedavatajam vai jau izmantotajam lietoSanas veidam — zemég, augsnes
virskarta, gruntsiidenos, virszemes tdenos, nogulas un gaisa atsevisko sastavdalu (> 5 %) veidoSanas
pétijuma beigas vél nav beigusies.

Uz minéto koncentraciju novértésanu attiecas $adas definicijas:

a) prognozéta vides koncentracija augsné (PECy): to augsnes virskartas atlieku [imenis, kam var bt eksponéti
augsnes nemérka organismi (akfita un hroniska ekspozicija);

b) prognozéta vides koncentracija virszemes idenos (PECSy): to atlicku limenis virszemes Gdenos, kam var
but eksponéti nemérka organismi (akita un hroniska ekspozicija);

¢) prognozéta vides koncentracija nogulas (PECggp): to atlicku limenis nogulas, kam var bt eksponéti
bentiskie nemérka organismi (akiita un hroniska ekspozicija);

d) prognozéta vides koncentracija gruntstidenos (PECgy): atlieku limenis gruntstidenos;

¢) prognozéta vides koncentracija gaisa (PEC,): to atlicku limenis gaisa, kam var bat eksponéti cilveki,
dzivnieki un citi nemérka organismi (akita un hroniska ekspozicija).

Lai varétu noveértét is koncentracijas, nem véra visu bitisko informaciju par augu aizsardzibas lidzekli un par
darbigo vielu. Attieciga gadjjuma izmanto parametrus, kas izklastiti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A
dalas 7. iedala.

Ja prognozéto vides koncentraciju skaitliskajai novértésanai izmanto modelus, tie:

— nodrosina iespéjami kvalitativu skaitlisko noveértgjumu par visiem bitiskajiem saistitajiem procesiem,
nemot veéra realistiskus parametrus un pienémumus,

— ja iespgjams, ir validéti ar merjjumiem, ko veic modela izmantoSanai atbilsto3os apstaklos,
— atbilst apstakliem teritorija, kur lidzekli lieto.

Sniegtaja informacija attieciga gadijuma ieklauj Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7. iedala minéto
informaciju.
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9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Cietiem augu aizsardzibas lidzekliem, kodinatam un apvalkotam séklam noveérté risku, ko séSanas vai lieto-
Sanas laika nemeérka sugam rada puteklu nonese. Lidz klust pieejams saskanots puteklu izkliedes limenis,
varbiitigos ekspozicijas limenus noteic, izmantojot lietoSanas panémienu klastu, piemérotu puteklu mérisanas
metodiku un attieciga gadijuma izplatibas mazinasanas pasakumus.

Aprite un uzvediba augsné
NoardiSanas atrums augsne
Laboratoriskie pétijumi

Laboratoriskie pétijumi par noardisanos augsné sniedz iesp&jami kvalitativus skaitliskos novértgjumus par to,
cik ilgs laiks vajadzigs, lai laboratorijas apstaklos notiktu darbigas vielas noardisanas 50 % un 90 % apméra
(DegT50y,;, un DegT90,,,).

Apstak]i, kuros nepiecieSams

Pétjjumus par augu aizsardzibas lidzeklu noturibu un uzvedibu augsné veic, ja tas nav ekstrapolégjamas no
datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem iegiiti saskana ar
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.1. punkta prasibam.

Ja vajadzigie dati nav ekstrapoléjami no anaerobas inkubacijas datiem, kas par darbigo vielu un tas metabo-
litiem, noardisanas un reakcijas produktiem iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
7.1.2.1. punkta prasibam, iesniedz pétijumu par anaerobo noardi, ja vien pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka
paredzamajos lietoSanas veidos ir mazvarbatigi, ka augu aizsardzibas lidzeklis, kur§ satur darbigo vielu,
nonaks anaerobu apstaklu iedarbiba.

TesteSanas nosacijumi

Zinojuma atspogulo vismaz ar ¢etram augsném izdaritus pétijumus par darbigas vielas aerobas noardisanas
atrumu augsné. Augsnes Ipasibas ir salidzinamas ar tas augsnes Ipasibam, kas izmantota aerobas noardisanas
pétijumos, kuri izdariti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.1. un 7.1.2.1. punktu.
Vismaz par Cetram at3kirigdm augsném ir pieejamas ticamas DegT50 un 90 vértibas.

Pétjumus par darbigas vielas anaerobas noardiSanas atrumu veic, izmantojot to paSu procediru un péc
Ipasibam salidzinamu augsni ka anaerobas noardisanas pétjjumam, kas veikts saskana ar Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7. 1.1.2. punktu.

Ja nav iesp&jama attieciga ekstrapolacija no Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.1.2. un
7.1.2.1.4. punkta, paplasinatos pétjjumos par darbigo vielu gan aerobos, gan anaerobos apstaklos noteic
varbiitéji butisko metabolitu kinétisko veidosanas frakciju un noardiSanas atrumu.

Lai novértétu, ka noardisanos ietekmé temperatiira, veic aprékinu ar piemérotu Q10 koeficientu vai noteikta
temperatiiru diapazona izdara pietickamu skaitu papildu pétijumu.

Ticamas DegT50 un 90 vértibas attiecibd uz metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem sniedz par
vismaz triju aug$nu pétjjumiem aerobos apstaklos.

Lauka pétijumi

Petijumi par izkliedi augsneé

Pétijumos par izkliedi augsné sniedz iesp&jami kvalitativu skaitlisku novértéjumu par periodu, kads vajadzigs,
lai darbigas vielas izkliede lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DisT50f un DisT90f) un, ja iesp&jams, par

periodu, kads 3ajos apstaklos vajadzigs, lai ta noarditos par 50 % un par 90 % (DegT50f un DegT90f).
Attieciga gadjjuma zinojuma sniedz informaciju par metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem.

Apstakli, kuros nepieciesams

Pétljumus par augu aizsardzibas lidzek]u izkliedi un uzvedibu augsné veic, ja tas nav ekstrapoléjamas no
datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem ir iegiti saskana ar
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.2.1. punkta prasibam.
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TestéSanas nosacjjumi

Par reprezentativu augsnu klastu (parasti vismaz par Cetriem atskirigiem tipiem dazados geografiskos punktos)
individualus pétjjumus turpina, lidz vismaz 90 % no lictota daudzuma izkliedes cela no augsnes ir pazudusi
vai ir parveidojusies par vielam, kas netiek pétitas.

Pétijumi par uzkraSanos augsneé

Ar testos iegiitajiem datiem pietiek, lai batu iespéjams novértét darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas
un reakcijas produktu atlieku uzkrasanas iespg&jamibu.

Apstakli, kuros nepieciesams

Pétijumus par uzkrasanos augsné zinojuma atspogulo, ja nav iesp&jama attieciga ekstrapolacija no datiem, kas
par darbigo vielu un metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 7.1.2.2.2. punkta prasibam.

TestéSanas nosacjjumi

Veic ilgtermina lauka pétjumus vismaz ar divam attiecigdm augsném dazados geografiskos punktos un ar
vairakam lietoSanas reizém.

Ja ievada 6. punkta minétaja saraksta nav sniegtas vadlinijas, veicama pétjjuma veidu un nosacjjumus apspriez
ar valsts kompetentajam iestadém.

Mobilitate augsne

Ar iegito informaciju pietiek, lai varétu noveértét darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un reakcijas
produktu mobilitati un izskaloSanas spéju.

Laboratoriskie pétijumi
Apstak]i, kuros nepiecieSams

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

Testesanas nosactjumi

Attiecas tie pasi noteikumi, ka paredzéts Regulas (ES) Nr. 2832013 pielikuma A dalas 7.1.2. un 7.1.3.1.
punkta.

Lizimetriskie pétijumi

Ja nepieciesams, veic lizimetriskus pétjjumus, lai iegiitu informaciju par
— mobilitati augsng,

— izskalosanas iesp&amibu gruntsiidenos,

— lesp&jamo izkliedi augsné.

Apstak]i, kuros nepiecieSams

Lemjot, vai pakapeniska izskalosanas novérteSanas shéma ka eksperimentalus pétjjumus ara apstaklos veikt
lizimetriskus pétjjumus, nem véra noardiSanas un mobilitates pétijumu rezultatus un aprékinato PECgy.
Veicama pétjjuma veidu apspriez ar valsts kompetentajam iestadém.

Sos pétijumus veic, ja nav iespéjams ekstrapolét datus, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardisanas
un reakcijas produktiem iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.4.2. punkta
prasibam.

TesteSanas nosactjumi

Pétijumi aptver reali iespgjamo vissliktako gadijumu un iespéjamas izskalosanas novérosanai nepieciesamo
laiku, nemot véra augsnes tipu, klimatiskos apstaklus, lietoanas devu un biezumu, ka ari lictosanas periodu.
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Ar piemérotiem intervaliem veic no augsnes kolonnam perkoléta Gidens analizes, bet atliekas augu materiala
noteic razas novaksanas laika. Eksperimenta beigas noteic atliekas vismaz piecos augsnes profila slanos. No
paraugu nemsanas starplaikos jaatturas, jo augu (ja vien tos neiznem raZas novakSanas laika saskana ar
parasto lauksaimniecibas praksi) un augsnes iznemsana ietekmé izskaloSanas procesu.

Regulari (vismaz reizi nedéla) registré nokrisnus, augsnes un gaisa temperatiiru.

Lizimetru dzilums ir vismaz 100 cm. Augsnes serdes ir neskartas. Augsnes temperatiira lidzinas temperatiirai
uz lauka. Ja nepiecieSams, gada par papildu aptidenosanu, lai nodrosinatu optimalu augu augSanu un to, ka
perkolacijas tidens daudzums lidzinas daudzumam, kads raksturigs regioniem, par kuriem tiek ligta atlauja uz
preparata lietosanu. Ja augsnes neskartibu pétjjuma laika traucé lauksaimniecisku iemeslu dél, iejauksanas
nedrikst bt dzilaka par 25 cm.

Lauka pétijumi par izskaloSanos

Ja nepieciesams, veic lauka pétijumus par izskaloSanos, lai iegtitu informaciju par:

— mobilitati augsné,

— izskalosanas iespéjamibu gruntsiidenos,

— iespgjamo izkliedi augsné.

Apstakli, kuros pétijumi nepiecieSami

Lemjot, vai pakapeniska izskaloSanas novértésanas shéma ka eksperimentalu pétijumu ara apstaklos veikt
lauka pétijumus par izskaloSanos, nem véra aprékinato PECgy, ka ari noardiSanas un mobilitates pétjjumu
rezultatus. Veicama pétijuma veidu apspriez ar valsts kompetentajam iestaidém. Sos pétijumus veic, ja nav
iespejams ekstrapolét datus, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem
iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.1.4.3. punkta prasibam.

TesteSanas nosacijumi

Pétijumi aptver reali iespéjamo vissliktako gadijumu, nemot véra augsnes veidu, klimatiskos apstaklus, lieto-
Sanas devu un biezumu, ka arT lietoSanas periodu.

Udens analizes veic ar piemérotiem intervaliem. Eksperimenta beigas noteic atliekas vismaz piecos augsnes
profila slanos. No augu un augsnes materidla paraugu nemsanas starplaikos jaatturas, jo augu (ja vien tos
neiznem razas novaksanas laika saskana ar parasto lauksaimniecibas praksi) un augsnes iznemsana ietekmé
izskaloSanas procesu.

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

Zinojuma sniedz informaciju par gruntsiidens limeni eksperimentalajos laukos. Atkariba no eksperimenta
plana sniedz siki izstradatu testa lauka hidrologisko raksturojumu. Ja pétijumu laika novéro augsnes plaisa-
Sanu, visa pilniba apraksta o paradibu.

Pievér§ uzmanibu tdens paraugu savaksanas iericu skaitam un atrasanas vietam. So iericu izvietojums augsné
nedrikst sekmét pliismas celu veido3anos.

Skaitliskais novertejums par koncentraciju augsné

PEC; skaitliskie novértéjumi attiecas gan uz tadas vislielakas devas vienreizgju lietojumu, attieciba uz kadu tiek
pieteikta atlauja, gan uz tadu lietojumu maksimalo skaitu un tadam visliclakajam lietosanas devam, attieciba
uz kuram tiek pieteikta atlauja, un tos izsaka ka darbigas vielas mg uz sausas augsnes kg.

Faktori, ko nem vera, veicot PECg novertgjumu, attiecas uz tieSo un netieSo lietojumu augsné, nonesi,
noplidém un izskalo$anos, un tajos ietilpst tadi procesi ka izgaroSana, adsorbcija, hidrolize, fotolize, acroba
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un anaeroba noardisanas. Atkariba no lietosanas metodes un augsnes apstrades panémiena izmanto attiecigu
augsnes slanu dzilumu. Ja lietoSanas laika augsni sedz vegetacija, skaitliskajos aprékinos var ierékinat kultdr-
augu aizturétd daudzuma ietekmi uz augsnes ekspozicijas samazinasanu.

Norada darbigas vielas, tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu sakotngjo limeni (PECy) talit péc
lietosanas. Attieciba uz ekotoksikologisko pétijumu datiem darbigajai vielai, tas metabolitiem, noardisanas un
reakcijas produktiem norada attiecigos istermina un ilgtermina PECg aprékinus (laicisko vidgjo svérto vértibu).

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

Aprite un uzvediba @ideni un nogulas

Aeroba mineralizesanas virszemes fidenos

Apstakli, kuros pétijumi nepiecie§ami

Par augu aizsardzibas lidzeklu noturibu un uzvedibu atklatos Gdenos (saldfideni, estudra vai jiras Gdeni)
pétijumus veic, ja tas nav ekstrapoléjamas no datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardisanas
un reakcijas produktiem iegiiti saskand ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 7.2.2.2. punkta
prasibam.

Testu zinojuma atspogulo, ja pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka atklato ddenu kontaminacija nenotiks.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma sniedz datus par noardiSanas atrumu un celu vai celiem vai nu pelagisko testu vai suspendéto
nogulu testu sistéma. Attieciga gadijuma izmanto papildu testéSanas sistémas, kas atskiras péc organiska
oglekla satura, tekstiiras vai pH vértibas.

legtitos rezultatus atspogulo ar shematiskiem zimé&umiem, kuros paraditi iesaistitie celi, un ar bilancém, kuras
ka laika funkcija paradits radioaktivi ieziméto atomu sadalijums @deni un nogulas starp:

a) darbigo viely;

b) CO,;

) gaistosiem savienojumiem, kas nav CO,;

d) atseviskiem identificétiem parstradasanas produktiem;
(¢) neidentificétam ekstrahéjamam vielam;

f) neckstrahéjamam atliekam nogulas.

Pétijuma ilgums neparsniedz 60 dienas, ja vien nepieméro pusnepartraukto procediiru, kas paredz testa
suspensijas periodisku atjauninasanu. Tomér, ja testéjamas vielas noardiSanas ir sakusies pirmo 60 dienu
laika, testu sériju var pagarinat, bet ne ilgak ka lidz 90 dienam.

Udens/nogulu petijums

Apstakli, kuros nepiecieSams

Par augu aizsardzibas lidzek]u noturibu un uzvedibu Gdenssistémas pétijjumus veic, ja tas nav ekstrapoléjamas
no datiem, kas par darbigo vielu un tas metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem iegaiti saskana ar
Regulas (ES) Nr. 2832013 pielikuma A dalas 7.2.2.3. punkta prasibam.

Testu zinojuma atspogulo, ja pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka virszemes @idenu kontaminacija nenotiks.

TestéSanas nosacijumi
Zinojuma norada noardisanas celu vai celus divam Gdens/nogulu sistémam. Divas izraudzitas nogulas at3kiras

péc organiska oglekla satura un tekstiras un attieciga gadijuma péc pH vértibas.

legtitos rezultatus atspogulo ar shematiskiem zimé&umiem, kuros paraditi iesaistitie celi, un ar bilancém, kuras
ka laika funkcija paradits radioaktivi ieziméto atomu sadalijums Gdeni un nogulas starp:
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a) darbigo vielu;

b) CO,;

¢) gaistoSiem savienojumiem, kas nav COy;

d) atseviskiem identificétiem parstradasanas produktiem;
¢) neidentificétam ekstrahéamam vielam;

f) neekstrahgjamam atlickim augsné.

Pétijuma ilgums ir vismaz 100 dienas. Ja tas nepiecieSams, lai noteiktu darbigas vielas un tas metabolitu,
noardisanas un reakcijas produktu noardidanas celu un modeli, ka tie izkliedéti tdeni/nogulas, pétijums ir
ilgaks. Ja darbiga viela pirms 100 dienu perioda beigam ir noardijusies vairak neka par 90 %, tests var bat
isaks.

Ja modeli, kas raksturo iesp&ami batisku metabolitu noardisanos tideni/nogulas, nav iesp&jams ekstrapolét no
Regulas (ES) Nr. 283/2013 piclikuma A dalas 7.2.2.3. punkta, to noskaidro, attieciba uz darbigo vielu
paildzinot pétjjumu.

Petijums ar iidens/nogulu apgaismosanu

Ja batiska nozime ir fotokimiskas noardiSanas procesam, zinojuma var papildus atspogulot @dens/nogulu
pétijumu gaismas/tumsas reZima.

TestéSanas nosacijumi

Veicamo pétjjumu veidu un nosacfjumus apsprieZ ar valsts kompetentajam iestadém.

Skaitliskais novertejums par koncentraciju gruntsiidenos

Gruntstidenu kontaminacijas celus noteic, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu aizsardzibas un vides
(arT klimatiskos) apstaklus.

Aprékins par koncentracijam gruntsidenos

Skaitliskie noveértéjumi par PECgy attiecas uz tadu maksimalo lietosanas reizu skaitu un lielakajam devam
isakaja intervala un uz tadu lietosanas laiku, uz ko tiek prasita atlauja.

Tiek izméginati attiecigie ES gruntsiidenu modeli. Ja batiska nozime ir konkrétiem kultiraugiem un nosaci-
jumiem, attieciba uz attiecigo kultGraugu vai citu lietosanas situdciju izmanto Ipasus tipiskas lietosanas
situaciju scenarijus. Ja uzvediba augsné ir atkariga no augsnes parametriem, izmanto attiecigus parametrus,
kas raksturo noardisanos un adsorbciju augsné (vértibas DegTs, un Koc) un atspogulo 3o atkaribu. Ja tiek
konstatéts, ka identificéto metabolitu, noardiSanas vai reakcijas produktu koncentracija infiltrata parsniedz
0,1 pg/L, nepiecieSams novértét to batiskumu.

lesniedz piemérotus skaitliskus novértejumus (aprékinus) par prognozéto darbigas vielas vides koncentraciju
gruntsiidenos PECgy, ja vien dati par noardisanos vai adsorbciju ar vissliktaka gadijuma vértibam neparpro-
tami neliecina, ka paredzétajas lietoSanas teritorijas notiktu tikai maznozimiga izskalosanas.

Lai novertétu, cik batisks ir ikviens no metabolitiem, noardisanas vai reakcijas produktiem, par kuriem (sk.
Regulas (ES) Nr. 283/2013 piclikuma A dalas 7.4.1. punktu) ir noradits, ka ar gruntsideniem saistita riska
novérté§ana uz tiem attiecas riska noveértésanai paredzéta atlieku definicija, attieciba uz tiem ir nepiecieSams
aprékins par PECgy.

Ja tiek konstatéts, ka identificéto metabolitu, noardisanas vai reakcijas produktu koncentracija infiltrata
parsniedz 0,1 pg/L, nepieciesams novertét to batiskumu.

Papildu lauka testé3ana

Ar valsts kompetentajam iestadém apspriez, vai ir nepiecieSams veikt papildu lauka testus, kada veida testi
tiktu veikti un kadi batu testu nosacijumi.
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Skaitliskais novertejums par koncentracijam virszemes fidenos un nogulas

Virszemes Gdenu un nogulu kontaminéanas celus noteic, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu
aizsardzibas un vides (arT klimatiskos) apstaklus. Piemérotus skaitliskus novértéjumus (aprékinus) par darbigas
vielas prognozéto vides koncentraciju virszemes tdenos PECsy un nogulas PECgpp norada, ja pieteikuma
iesniedzéjs nespéj pieradit, ka kontaminé$anas nenotiks. Skaitliskie aprékini par PECgy un PECgpp attiecas uz
tadu maksimalo lietoSanas reizu skaitu un lielako lietosanas devu ar isako intervalu, attieciba uz kuriem tiek
pieteikta atlauja, un tie raksturo gravjus, dikus un upes.

Tiek izméginati attiecigie ES virszemes fidenu modeléSanas riki. Faktori, kas janem véra, veicot PECgy un
PECggp skaitlisko novertgjumu, attiecas uz lietoSanu tiesi Gdenim, uz nonesi, noplidém, novadijumiem pa
drenam un nogulsnésanos no atmosféras, un tajos ietilpst tadi procesi ka izgaroSana, adsorbcija, advekeija,
hidrolize, fotolize, biologiska noardiSanas, nogulsnésanas un atkartota suspendéSanas, ka ari parnese starp
tdeni un nogulam. Attiecigajam tidenstilpém norada PECgy, sakotnéjo maksimalo koncentraciju péc lietosanas
reizes (kop€jais maksimums), istermina un ilgtermina PECgy, aprékinus (laicisko vidgjo svérto vértibu). Attie-
cigajam tdenstilpém norada ari attiecigo PECgpp sakotnéjo maksimalo koncentraciju péc lietoSanas reizes
(kop@jais maksimums), Tstermina un ilgtermina PECgg, aprékinus (laicisko vidgjo svérto vertibu). Sis PEC
vértibas sniedz par darbigo vielu un visiem tas metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, par kuriem
ir noradits, ka ar virszemes Gideniem un nogulam saistita riska novértésana uz tiem attiecas atlieku definicija.
Tos izmanto, lai pabeigtu riska novértéSanu, veicot salidzinasanu ar mérkparametriem, kas atvasinati no
ekotoksikologisko pétijumu datiem.

Istermina un ilgtermina PECgy, un attiecigas istermipa un ilgtermina PECggp, attiecigajam statiskajam tidens-
tilpém (diki: laiciska vidgja sverta vértiba) un attiecigajam léni plistosajam adenstilpém (gravji un upes:
laiciska vidgja svérta vértiba) aprékina, izmantojot slidosu laika logu. Attiecigos laika logus pieméro ekotok-
sikologisko pétjlumu datiem.

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

Aprite un uzvediba gaisa
Noardisands celS un atrums gaisa un parnese pa gaisu

Ja tiek parsniegta izgarosanas robezvértiba Vp = 107> Pa (izgarosana no auga) vai 10~ * Pa (izgarofana no
augsnes) 20 °C un ja ir nepiecieSami (noneses) mazinasanas pasakumi, kas samazinatu ekspoziciju nemérka
organismiem, zinojuma sniedz paraugaprékinus par tadu nogulsnéSanos arpus lietoSanas vietas (PEC), kas
rodas péc izgaroSanas. Attieciba uz PECs un PECsw attiecigajas riska novértéSanas procediras nem veéra ari
izgarosanas periodu (PEC). Aprekinu ir iesp&ams precizét ar norobezotu eksperimentu datiem. Attieciga
gadijuma zinojuma norada laboratoriskus, véja tunela vai lauka eksperimentus, kuros noteic PECs, ko rada
nogulsnésanas péc izgarosanas un péc mazinasanas pasakumiem.

Skaitlisks novértéjums par koncentraciju citu ekspozicijas celu gadijuma

Piemérotus skaitliskos novértéjumus (aprékinus) par darbigas vielas un tas metabolitu, noardiSanas un reak-
cijas produktu prognozéto koncentraciju vidé zinojuma sniedz, ja vien pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka
ekspozicija pa citiem (pieméram, turpmak minétiem) celiem kontaminaciju neradis:

— augu aizsardzibas lidzeklus saturodu puteklu nosésanas, kas notiek ar nonesi s€jas laika,

— tada virszemes Gdenu netiesa ekspozicija ar notekiidenu attiriSanas iekartas starpniecibu, kas notiek péc
augu aizsardzibas lidzekla lietosanas noliktavu telpas,

— izmantosana apstadijumos.

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

lesniedzamas informacijas veidu apspriez ar valsts kompetentajam iestadém.
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Ekotoksikologiskie peétijumi

Ievads

Augu aizsardzibas lidzekli nepieciesams testét, ja ta toksiskumu nav iesp&jams prognozét, pamatojoties uz
datiem par darbigo vielu. NepiecieSamas testéSanas mérkis ir, nemot véra darbigas viclas saturu, parliecinaties,
vai augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela. Tadgjadi, iespéjams, pietick ar to, ka veic
pétijumus péc salidzinamibas principa vai robezas testu. Tomeér, ja augu aizsardzibas lidzeklis (salidzinamas
vienibas) ir toksiskaks neka darbiga viela, ir nepiecieSsama parliecino$a testéSana. lespejamo ietekmi uz orga-
nismiem/ekosistémam péta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka organismu vai ekosistému ekspozicija
nenotiek.

Testus un pétijumus, kuros augu aizsardzibas lidzekli izmanto par darbigas vielas toksiskuma novértésanai
nepieciesamo testéjamo materialu, zinojuma atspogulo kopsakara ar attiecigajam datu prasibam, kas attiecas
uz darbigo vielu.

Zinojuma atzimé jebkadu parastos ekotoksikologiskos pétijumos konstatétu iespéjami nelabveligu ietekmi, un
veic un zinojuma atspogulo attiecigo mehanismu pétiSanai un 3is ietekmes biitiskuma noveértésanai nepiecie-
§amos papildu pétijumus.

Par katru gadijumu, kad pétijuma jaizmanto dazadas devas, zinojuma atzimé devas un nelabvéligas ietekmes
sakaribu.

Ja informacija par ekspoziciju ir nepiecieSama, lai izlemtu, vai javeic pétijums, izmanto datus, kas iegati
saskana ar 9. iedalas noteikumiem.

Lai skaitliski novértétu organismu ekspoziciju, nem veéra visu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli un par
darbigo vielu. Izmanto pakapenisku pieeju, kura sak ar ekspozicijas parametriem, kas pienemti par standartu
sliktakajam gadjjumam, un $os parametrus talak precizé, pamatojoties uz reprezentativu organismu identifi-
ceSanu. Attieciga gadfjuma izmanto $aja iedala paredzétos parametrus. Ja no pieejamas informacijas klast
skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela, attiecigo riska koeficientu aprékinasana
(sk. 33 ievada 8. punktu) izmanto informaciju par augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu.

Saja iedala noteiktas prasibas attiecas uz Regulas (ES) Nr. 2832013 pielikuma A dalas 8. iedala izklastitajiem
vairaku veidu pétjjumiem (pieméram, laboratoriski standarttesti ar putniem, Gdens organismiem, bitém,
posmkajiem, sliekam, augsnes mikroorganismiem, augsnes mezofaunu un nemérka sugu augiem). Lai gan
jaaptver katrs punkts, eksperimentalus datus par augu aizsardzibas lidzekli iegiist tikai tada gadijuma, ja ta
toksiskumu nav iespéjams prognozét, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu. lespgjams, pietick, ka augu
aizsardzibas lidzekli kada grupa testé ar to sugu, kas pret darbigo vielu bijusi visjutigaka.

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

Lai batu vieglak novértét iegiito testu rezultatu nozimibu, ja vien iesp&jams, dazadajos noraditajos toksiskuma
testos izmanto vienu un to pasu katras attiecigas sugas celmu.

Ekotoksikologiskas noveértéSanas pamata ir apdraudéums, ko piedavatais augu aizsardzibas lidzeklis rada
nemeérka organismiem. Veicot riska novértéSanu, toksiskumu salidzina ar ekspoziciju. Visparigais termins,
ar ko apzimé $ada salidzindgjuma iznakumu, ir “riska koeficients” (RQ). RQ var izteikt vairakos veidos,
pieméram, ka toksiskuma un ekspozicijas attiecibu (TER) un ka bistamibas koeficientu (HQ).

levérojot noradijumus, péc kuriem var izstradat pétjjumu iedarbigas koncentracijas (EC,) noteiksanai, petjjumu
veic, ar attiecigiem 95 % ticamibas intervaliem nosakot EC;, un EC,,. Ja izmanto piecju ar EC,, jebkura
gadijuma noteic NOEC.

Neatkarto jau esodus pienemamus pétijumus, kas tikusi izstradati NOEC noteikSanai. Novérté no Siem péti-
jumiem atvasinata NOEC statistisko nozimibu.
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Cietiem preparatiem nepiecieSams novértét risku, ko puteklu nonese rada nemérka sugu posmkajiem un
augiem. Saskana ar $a pielikuma 9. iedalu iesniedz siki izstradatu informaciju par varbitigajiem ekspozicijas
limeniem. Attieciba uz Gidens organismiem nem véra risku, ko rada veselo dalinu kustiba, ka arf risku, ko rada
puteklu dalinu kustiba. Lidz bridim, kad ir pieejami saskanoti noveértéjumi par puteklu izkliedes limeniem,
riska noveérteSana izmanto varbiitigos ekspozicijas limenus.

Augstakas pakapes pétijumus, kuros izmanto kadu augu aizsardzibas lidzekli, izstrada un to datus analizé ar
piemérotam statistiskam metodém. Par statistiskajam metodém sniedz visu informaciju. Attieciga gadijuma
augstakas pakapes pétijumus pamato ar kimisku analizi, lai verificétu, ka ekspozicijas limenis ir bijis piene-
mams.

Lidz jaunu pétijumu un jaunas riska novértéSanas shémas pienemsanas un validéSanas bridim, lai riska
noveértésanas ietvaros stradatu ar akiito un hronisko risku bitém (tostarp saimju izdzivosanai un attistibai)
un meéritu subletalo iedarbibu, izmanto lidzsingjos protokolus.

Ietekme uz putniem un citiem sauszemes mugurkaulniekiem
letekme uz putniem

lesp&jamos riskus putniem péta, ja augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu nav iesp&jams noteikt, pamatojoties
uz datiem par darbigo vielu, iznemot gadjjumus, kur augu aizsardzibas lidzekli lieto slégtas telpas vai izmanto
koku briicu arsté$ana, kur putniem nebiis ne tiesas, ne sekundaras ekspozicijas.

Par ekstrudétajam granulam, granulam vai kodinatam séklam zinojuma norada darbigas vielas daudzumu
katra ekstrudétaja granula, granula vai sékla, ka ari ekstrudéto granulu vai granulu izméru, svaru un formu. No
Siem datiem aprékina un zinojuma norada ari, kads ekstrudéto granulu, granulu vai séklu skaits un svars
nepiecieSams, lai sasniegtu LDs (V).

Attieciba uz ésmam zinojuma atzimé darbigas vielas koncentraciju ésma (mg/kg).
Riska novértésanu attieciba uz putniem veic saskana ar attieciga riska koeficienta analizi.

Akutais oralais toksiskums putniem
Apstakli, kuros nepiecieSams

Pétijumus par augu aizsardzibas lidzekla akito oralo toksiskumu veic tad, ja toksiskumu nav iesp&jams
prognozet, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu, vai ja ar ziditajiem veiktas testéSanas rezultati liecina,
ka augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela, un ja pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka
putnu ekspozicija pasam augu aizsardzibas lidzeklim ir mazvarbitiga.

TesteSanas nosactijumi

Ja iespéjams, testa noteic LD, vértibas, letalo sliek$na devu, reakcijas un atlabsanas laiku un nenovérojamas
ietekmes limeni (NOEL), un atspogulo nopietnas patologiskas atrades. Pétfjuma planu optimizé (3, lai tiktu
sasniegta preciza LD, nevis kads sekundars mérkparametrs.

Pétijumu veic ar sugam, kas izmantotas pétjjuma, kur§ minéts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas
8.1.1. punkta.

Testos izmantota liclaka deva neparsniedz 2 000 mg darbigas vielas uz kg kermena svara, tomér atkariba no
ekspozicijas limeniem, kas péc savienojuma paredzétas lietoSanas sagaidami uz lauka, var bat nepiecieSamas
lielakas devas.

Augstakas pakapes dati par putniem

Augstakas pakapes pétijumus par putniem veic, ja pirmajas riska novertéSanas pakapés netiek pieradits, ka
risks ir pienemams.

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni

Par iesp&amu risku sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni, pétjjumus veic, ja test§jama viela neietilpst
augu aizsardzibas lidzeklos, ko izmanto, pieméram, slégtas telpas un koku briicu arsté$ana, kur mugurkaul-
nieku sugam, kas nav putni, nenotiek ne tieSa, ne sekundara ekspozicija.

(") LDsq ir saisinajums no “letala deva 50 %", proti, ta ir uznemta deva, kas nepiecie3ama, lai noteikta ilguma testa boja ietu puse no

testétas populacijas.
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Eksperimentalu testéSanu ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja riska noveértéSanai nepieciesamos datus nav
iesp&jams atvasinat no datiem, kas iegiiti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 piclikuma A dalas 5. un 7.
iedalas prasibam.

Sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni, novérté akiito un reproduktivo risku, izmantojot attieciga riska
koeficienta analizi.

Akiutais oralais toksiskums ziditajiem
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja ekspoziciju preparatam uzskata par iespéjamu un ja toksiskumu nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz
datiem par darbigo vielu, nem véra ari toksikologiskaja ziditaju novertéjuma iegiitos datus par augu aizsar-
dzibas lidzekla akito oralo toksiskumu (sk. Regulas (ES) Nr. 283/2013 A dalas 5.8. punktu).

Augstakas pakapes dati par ziditajiem

Augstakas pakapes pétijumus par ziditajiem veic, ja pirmajas riska novértéSanas pakapés netiek pieradits, ka
risks ir piepemams.

letekme uz citiem savvalas sauszemes mugurkaulniekiem (rapuliem un abiniekiem)

Ja to nevar prognozét no datiem par darbigo vielu un ja tas vajadzigs, noskaidro augu aizsardzibas lidzeklu
radito risku amfibijam un reptiliem. Zinojuma atspogulojamo pétjjumu veidu un nosacfjumus apsprieZ ar
valsts kompetentajam iestadem.

Ietekme uz @idens organismiem

lespgjamo ietekmi uz tdens organismiem (zivim, Gdens bezmugurkaulniekiem, a]gém un - attieciba uz
herbicidiem un augu augSanas regulatoriem — @dens makrofitiem), péta, ja nevar izslégt Gideni dzivojoso
sugu ekspozicijas iesp&jamibu.

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

Akiitais toksiskums zivim, iidens bezmugurkaulniekiem vai ietekme uz fidens agem un makrofitiem

Apstakli, kuros nepiecieSams

TestéSanu veic, ja:

a) augu aizsardzibas lidzekla akiito toksiskumu nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem par darbigo
vielu;

b) paredzétaja lietosana ietilpst izmantoSana tiesi Gdent; vai

¢) nav iespgjams veikt ekstrapolaciju, pamatojoties uz datiem, kas pieejami par lidzigu augu aizsardzibas

lidzekli.

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

Tomér ja pieejama informacija Jauj secinat, ka viena no $§im grupam ir izteikti jutigaka, tad testéSanu izdara
tikai ar attiecigas grupas sugam.

Ja augu aizsardzibas lidzeklis satur divas vai vairakas darbigas vielas un ja pret atseviskajam darbigajam vielam
visjutigakas taksonomiskas grupas nav vienas un tas pasas, testéSanu ir nepiecieSams veikt ar visam trim vai
Cetram tdens organismu grupam, proti, zivim, tdens bezmugurkaulniekiem, algém un attieciga gadijuma
makrofitiem.

TestéSanas nosacijumi

Attiecina noteikumus, kas paredzéti Regulas (ES) Nr. 283/2013 piclikuma A dalas 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6. un
8.2.7. punkta. Lai testéSanu ar zivim samazinatu lidz minimumam, apsver, vai attieciba uz akiita toksiskuma
testéSanu zivim neizmantot pakapenisku pieeju (sk. Regulas (ES) Nr. 2832013 pielikuma A dalas 8.2.1.
punktu).
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Papildu peétijumi par ilglaicigo un hronisko toksiskumu zivim, fidens bezmugurkaulniekiem un nogulas mitoSajiem
organismiem

Pétijumus, kas minéti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.2.2. un 8.2.5. punkta, par konkrétiem
augu aizsardzibas lidzekliem veic tad, ja nav iesp&ams ekstrapolét attiecigajos pétijumos par darbigo vielu
ieglitos datus (pieméram, augu aizsardzibas lidzeklis ir desmit reizu toksiskaks par riipnieciski razoto darbigo
vielu), iznemot gadijumu, ja tiek pieradits, ka ekspozicija nenotiks.

Ja par augu aizsardzibas lidzekli ir nepiecieSami hroniska toksiskuma pétijumi, zinojuma atspogulojamo
pétijlumu tipu un nosacijumus apsprieZ ar valsts kompetentajam iestadém.

Papildu testesana ar iidens organismiem

Par atseviskiem augu aizsardzibas lidzekliem var bht nepiecieSami pétijumi, kas minéti Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma A dalas 8.2.8. punkta, ja vien nav iesp&jams ekstrapolét attiecigajos pétjjumos ar darbigo
vielu vai citu augu aizsardzibas lidzekli iegiitos datus.

Ietekme uz posmkajiem

letekme uz bitem

lesp&jamo ietekmi uz bitém péta, ja vien augu aizsardzibas lidzekli nav paredzéts izmantot tikai gadijumos,
kur bisu ekspozicija ir mazvarbiitiga, pieméram:

a) partikas glabasana slégtas telpas;

b) nesistémiskas iedarbibas augu aizsardzibas lidzekli lietosanai uz augsnes, iznemot granulas;

¢) parstadito kultdru un sipolu nesistémiskas iedarbibas apstrade ar iemérksanu;

d) koku brii¢u aizdrivésana un arstésana;

e) émas ar nesistémiskas iedarbibas rodenticidiem;

f) izmantosana siltumnicas, ko neapputeksné bites;

Testésana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

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

Attieciba uz séklu kodném nem vera risku, ko rada kodinatas séklas séSana radusos puteklu nonese. Attieciba
uz granulam un ekstrudétajam pretgliemezu kapsulam véra nem risku, ko rada puteklu nonese lietosanas
laika. Ja augu aizsardzibas lidzeklim ir sistémiska iedarbiba un tas ir paredzéts lietoSanai uz séklam, sipoliem,
sakném, tiek lietots tie$i uz augsnes, pieméram, smidzinats uz augsnes, uz augsnes kaisitas ta granulas |
ekstrudétas granulas, lietots aplidenosanas Gideni vai tie$i uz auga virsmas (pieméram, augu apsmidzinot) vai
iek3pus auga (pieméram, veicot injekciju stublaja), noveérté risku bitém, kas no $iem augiem vac baribu, tostarp
risku, ko rada augu aizsardzibas lidzekla atlickas nektara, ziedputeksnos un adeni, ari izdalitaja gutacija.

Ja ir varbatigi, ka bitem bis ekspozicija, testé gan akito (oralo toksiskumu un kontakttoksiskumu), gan
hronisko toksiskumu, arT subletalo iedarbibu.

Ja darbigas vielas sistémisko Ipasibu dé] var notikt biu ekspozicija nektara, ziedputek$nos vai tideni sasto-
pamam atlickam un ja akitais oralais toksiskums ir < 100 pug uz biti vai ja rodas butisks toksiskums
cirmeniem, zinojuma norada, kada ir atlieku koncentracija $ajas matricés, un riska novértéumu pamato,
attiecigo mérkparametru salidzinot ar §im atlieku koncentracijam. Ja $is salidzindjums norada, ka nav iespe-
jams izslégt toksiska limena ekspoziciju, ietekmi péta, izdarot augstakas pakapes testus.
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Akiitais toksiskums bitém

Ja ar augu aizsardzibas lidzekli vajadzigs testét akiito toksiskumu bitém, veic gan akata orala toksiskuma, gan
akata kontakttoksiskuma testéSanu.

Akiitais oralais toksiskums

Zinojuma atspogulo akata orala toksiskuma testu, kura noteiktas akiitas LDs,, vértibas kopa ar NOEC. Ja
novéro subletalu iedarbibu, to atzimé zinojuma.

TestéSanas nosacijumi

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

Akitais kontakttoksiskums

Zinojuma atspogulo akita kontakttoksiskuma testu, kura noteiktas akaitas LD vértibas kopa ar NOEC. Ja
novéro subletalu iedarbibu, to atzimé zinojuma.

TestéSanas nosacijumi

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

Hroniskais toksiskums bitém

Zinojuma atspogulo tadu testu par hronisko toksiskumu bitém, kura noteic hronisko oralo ECyq, ECyg, ECs,
ka ari NOEC. Ja hronisko oralo ECy, EC,g, ECsy nav iespéjams skaitliski novértét, sniedz paskaidrojumu. Ja
novéro subletalu iedarbibu, to atzimé zinojuma.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Testu veic tad, ja ir varbatiga bisu ekspozicija.

TesteSanas nosacijumi

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

letekme uz medus biSu attistibu un citiem medus biSu m@zZa posmiem
Lai noteiktu ietekmi uz medus biSu attistibu un peru aktivitati, veic pétijumu par biSu periem.

TestéSana ar biSu periem ghist informaciju, ar kuru pietiek, lai noveértétu augu aizsardzibas lidzekla radito
iespgjamo risku medus bisu cirmeniem.

Testésana noteic NOEC un ECy, EC,y un ECs, pieaugusam bitém/cirmeniem (vai sniedz paskaidrojumu par
to, kapéc tos nav iespéjams skaitliski noveértét). Ja novéro subletalu iedarbibu, to atzimé zinojuma.
Subletala iedarbiba

Var biit nepiecieSami subletalas iedarbibas izpétes testi, pieméram, testi par ietekmi uz uzvedibu un repro-
duktivitati ar bitém un attieciga gadijuma ar bisu saimém.

Kratina testi un tunela testi

Ar testa giito informaciju pietiek, lai noveértétu:
— kada veida augu aizsardzibas lidzeklis var apdraudét bisu izdzivoSanu un uzvedibu un
— ka bites ietekmé barosanas ar kontaminétu eksudatu vai no attiecigiem ziediem.

Subletalu iedarbibu attieciga gadijuma péta ar specifiskiem testiem (pieméram, attieciba uz uzvedibu baribas
meklésana).

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja nav iesp&ams izslegt akaitu vai hronisku ietekmi uz saimju izdzivoSanu vai attistibu, ir nepiecieSama
papildu testéSana, jo Tpasi tad, ja ietekme tikusi novérota medus bisu peru barosanas testa (sk. Regulas (ES)
Nr. 283/2013) pielikuma A dalas 8.3.1.3. punktu) vai ja ir liecibas par netiesu ietekmi, pieméram, novélota
ietekme, ietekme uz agrinas attistibas stadijam vai modificéta bisu uzvediba, vai ir vérojama cita veida ictekme,
piemeéram, ilgstosas atlieku izraisitas sekas: $ados gadijumos veic un zinojuma atspogulo kratina/tunela testus.
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TesteSanas nosacijumi

Testus veic ar tadam veseligm medus biSu saimém ar biSu mati, kuras patogéni ir maz sastopami un tiek
regulari monitoréti.

Lauka testi ar medus bitém

Testam ir pietickama statistiska nozimiba un ar taja iegtito informaciju pietiek, lai izvértétu iesp&jamos riskus
attieciba uz bisu uzvedibu, saimes izdzivosanu un attistibu.

Subletalu iedarbibu attieciga gadjjuma péta ar specifiskiem testiem (pieméram, attieciba uz majuplidojumu).

Apstakli, kuros nepiecieSams
Ja nevar izslégt akiitu vai hronisku ietekmi uz saimju izdzivoSanu un attistibu, papildu testéSana ir nepiecie-

Sama, ja:

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

— ir tadas liecibas par netieSu ietekmi ka novélota ietekme, ietekme uz agrinds attistibas stadijam vai
modificéta biSu uzvediba, vai ari cita veida ietekme, pieméram, ilgstosas atlieku izraisitas sekas.

Sajos gadijumos veic lauka testus.

TesteSanas nosacijumi

Testus veic ar tadam veseligm medus bisu saimém ar biSu mati, kuras patogéni ir maz sastopami un tiek
regulari monitoréti.

TestéSanas vadlinijas

[zmantojamo augstakas pakapes pétijumu planu apspriez ar attiecigajam kompetentajam iestadém.

letekme uz nemerka sugu posmkajiem, kas nav bites

Apstakli, kuros nepiecieSams

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

a) partikas glabasana slégtas telpas, kas izslédz ekspoziciju;

b) koku brii¢u aizdrivésana un arstésana;

¢) slégtas telpas ar rodenticidam ésmam.

Testésana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

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

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem testé divas indikatorsugas, parazitoidu graudaugu &rci Aphidius
rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) un plésigo érci Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Sakotngjo
testéSanu veic ar stikla traukiem un zinojuma atzimé gan mirstibu, gan reproduktivo ietekmi (ja tas noverte).
Lai bitu iespéjams saskana ar attieciga riska koeficienta analizi noveértét risku $im sugam, testéSana noteic
devas un reakcijas sakaribu un mérkparametrus LR (1), ERsq (3) un NOEC.

(") LRsq ir saisindjums no “letala lietoSanas deva 50 %”, proti, ta ir lietosanas deva, kas nepiecieSama, lai noteikta ilguma testa boja ietu
puse no testétas populacijas.

(%) ERs ir saisinajums no “iedarbiga lietosanas deva 50 %”, proti, ta ir lietosanas deva, kas nepiecieSama, lai noteikta ilguma testa raditu
ietekmi pusei no testétas populacijas.
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Augu aizsardzibas lidzekli, kas satur kadu darbigo vielu, par kuru ir aizdomas, ka tai piemit ipasa veida
iedarbiba (pieméram, kukainu augSanas regulatori, kukainu baroSanas inhibitori), var bait nepiecieSams testét,
papildus pétot jutigus dzives cikla posmus, pasus uznemsanas celus vai ievieSot citus parveidojumus. Sniedz
pamatojumu par testéjamo sugu izvéli.

Ar testéSana gito informaciju pietiek, lai novértétu, cik toksisks (mirstiba) augu aizsardzibas lidzeklis ir
posmkajiem gan uz lauka, gan arpus ta.

Standartveida laboratoriska testé§ana ar nemérka sugu posmkajiem

Ar testa iegiito informaciju pietiek, lai saskana ar attieciga riska koeficienta analizi novértétu augu aizsardzibas
lidzekla toksiskumu divam indikatorsugam (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) un Typhlodromus
pyri (Acari: Phytoseiidae)).

Ja ir liecibas par nelabveligu ietekmi, papildu informacijas noskaidrodanai ir nepiecieSama testéSana ar
augstakas pakapes pétjumiem (sk. 10.3.2.2.-10.3.2.5. punktu). Augstakas pakapes novértésana nav lietderigi
izmantot riska koeficienta analizi, ko izmanto standartveida laboratoriska testéSana attieciba uz nemeérka sugu
posmkajiem.

Plasaka laboratoriska testéSana, noturétu atlieku pétijumi par nemérka sugu
posmkajiem

Ar $ados testos iegtto informaciju pietiek, lai augu aizsardzibas lidzekla izraisito risku posmkajiem novértétu,
izmantojot realajiem apstakliem tuvaku testa substratu vai ekspozicijas rezimu.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Papildu testéSana ir vajadziga tad, ja péc laboratoriskas testésanas saskapa ar 10.3.2.1. punkta prasibam tiek
konstatéta ictekme un ja attieciga riska koeficienta analize norada risku posmkaju standarta nemérka indika-
torsugam.

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

Ar jutigakajam sugam veic noturétu atlieku pétijumu, lai iegfitu informaciju par laika grafiku, kads nepiecie-
Sams, lai apstradatas lauka teritorijas sugam bitu iesp&jams no jauna apdzivot.

TesteSanas nosacijumi
a) Paplaginati laboratoriski pétjjumi

Paplasinatus laboratoriskus pétijumus veic kontrolétos vides apstaklos, laboratoriski audzétus testéjamos
organismus vai uz lauka savaktus paraugus ekspongjot svaigam un apzuvu$am pesticidu nogulsném, kas
laboratorijas vai lauka apstaklos uzklatas dabiskiem substratiem, pieméram, lapam, augiem vai dabiskai
augsnei;

b) Noturétu atlicku pétjjumi

Noturétu atlieku pétijumos novérté, cik ilga ir ietekme uz lauka nemérka sugu posmkajiem. Sados
pétijumos lauka apstaklos (varétu bit ieteicams nodrosinat aizsardzibu pret lietu) nostavina augu aizsar-
dzibas lidzeklu nogulsnes, testéjamos organismus uz apstradatam lapam vai augiem eksponéjot vai nu
laboratorijas apstaklos vai apstaklos ar lauka apstaklu elementiem, vai kombinétos apstaklos (pieméram,
mirstibu noveérté apstaklos ar lauka apstaklu elementiem, savukart ietekmi uz reproduktivitati — labora-
torijas apstaklos).

Pétijumi ar lauka pétijumu elementiem par nemérka sugu posmkajiem

Sados testos iegiist informaciju, kas ir pietickama, lai varétu novértétu augu aizsardzibas lidzekla izraisito risku
posmkajiem, nemot véra lauka apstaklus.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja laboratoriska testé$ana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.3.2. punkta prasibam vai
saskana ar §a pielikuma 10.3.2. punktu (pieméram, ir parkaptas attiecigas robezvértibas) liecina, ka ietekme ir
notikusi, ir vajadziga testéSana ar lauka testéSanas elementiem.
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TesteSanas nosacijumi

Testus veic raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar piedavatajiem lietosanas ieteikumiem, ka
rezultata tiek izpétits realistisks vissliktakais gadijums.

Testos ar lauka testu elementiem pem véra ne vien zemaku pakapju testéSana gitos rezultatus, bet ari
konkrétos jautajumus, kas jarisina. Izraugoties sugas testéSanai ar lauka testu elementiem, pem véra ne
vien zemaku pakapju testéSana gutos rezultatus, bet arl konkrétos jautajumus, kas jarisina.

Testésana ietilpst letalitates un subletalitates mérkparametri (pieméram, lauka pétfjumu integrétie parametri),
tacu $adus mérkparametrus interpreté uzmanigi, jo tiem raksturiga augsta mainiba.

Lauka pétijumi par nemérka sugu posmkajiem

Ar 3ados testos ieghito informaciju pietiek, lai noveértétu augu aizsardzibas lidzekla izraisito apdraudéjumu
posmkajiem, nemot véra lauka apstaklus.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja testéSana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.3.2. punkta prasibam vai ar 3a
pielikuma 10.3.2.2. vai 10.3.2.3. punktu liecina, ka ietekme ir notikusi, un ja attieciga riska koeficienta
analize norada uz risku nemérka sugu posmkajiem, ir vajadziga lauka testéSana.

TesteéSanas nosactjumi

Testus veic raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar piedavatajiem lietosanas ieteikumiem, ka
rezultata tiek izpétits realistisks vissliktakais gadijums.

Lauka izmé¢inajumi dod iesp&ju noteikt, kada islaiciga un ilglaiciga ietekme uz dabiskajam posmkaju popu-
lacijam rodas péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana ar piedavato augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas modeli parastos lauksaimnieciskos apstaklos.

Citi nemérka sugu posmkaju ekspozicijas celi

Ja konkrétiem posmkajiem (pieméram, apputeksnétdjiem un augédajiem) nav lietderiga testéSana, kas veikta
saskana ar 10.3.1. un 10.3.2.1.-10.3.2.4. punktu, un ja ir liecibas, ka ekspozicija notiek pa citiem celiem, kas
nav saskare (pieméram, augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur darbigas vielas ar sistémisku iedarbibu), ir
vajadziga pasa papildu testéSana. Pirms veikt $adu testéSanu, lietosanai piedavato planu apspriez ar attieci-
gajam kompetentajam iestadém.

Ietekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemeérka sugam
Sliekas

Par iesp&jamo ietekmi uz sliekam zino, ja pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka tiesa vai netieSa ekspozicija
sliekam ir mazvarbatiga.

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

Sliekas: subletala iedarbiba

Tests sniedz informaciju par ietekmi uz slieku augSanu un vairo$anos.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja ir izpilditi attiecigie kritériji, kas definéti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.4.1. punkta, un ja
augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu, péta
augu aizsardzibas lidzekla subletalo toksiskumu slickam, ja vien pieteikuma iesniedzéjs nepierada, ka ekspo-
zicija nenotiek.

TesteSanas nosactjumi

Testésana noteic devas un reakcijas sakaribu, un ECyo, ECyy un NOEC dod iespéju riska novértésanu veikt
saskana ar attiecigo riska koeficienta analizi, nemot véra varbiitigo ekspoziciju, organiska oglekla saturu
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(f,o) testa vidé un testéjamas vielas lipofiliskas ipasibas (K,y). Testéjamo vielu iestrada augsné, taja panakot
homogénu koncentraciju. TestéSanu ar augsnes metabolitiem var neveikt, ja par metabolita klatbatni pietie-
kama koncentracija un laika perioda liecina analitiski pieradijumi pétjjuma, kas veikts ar darbigo vielu, no
kuras metabolits radies.

Sliekas: lauka pétijumi

Ar testa ieghitajiem datiem pietiek, lai varétu novertét ietekmi uz slickam lauka apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja attieciga riska koeficienta analize liecina par hronisku risku sliekam, precizétas riska novertésanas nolaka
veic un zinojuma atspogulo lauka pétijumu, kura noteic, kada ir ietekme praktiskos lauka apstaklos.

TestéSanas nosactijumi

Pétijuma plans atspogulo augu aizsardzibas lidzekla piedavato lietojumu, gaidamos varbitigos vides apstaklus
un ekspozicijai paklautas sugas.

Ja pétfjums jaizmanto ar metabolitiem saistita riska novértésanai, radusos metabolitu koncentraciju apstiprina
analitiski.

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

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Visiem augu aizsardzibas lidzekliem péta ietekmi uz augsnes organismiem, kas nav slickas, iznemot gadiju-
mus, kur augsnes organismu ekspozicija nenotiek, pieméram:

a) partikas glabasana slégtas telpas, kas izsledz ekspoziciju;

b) koku brii¢u aizdrivésana un arstéSana;

¢) slegtas telpas ar rodenticidam ésmam.

Testésana ir vajadziga, ja:

— augu aizsardzibas lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

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

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko izmanto lapu smidzinaSanai, datus par attiecigajam divam
nemérka posmkaju sugam varétu nemt véra riska priek$novértésana. Ja uz vienu vai otru no sugam ir
vérojama ietekme, ir vajadziga testéSana ar Folsomia candida un Hypoaspis aculeifer (sk. 10.4.2.1. punktu).

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

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko augsnes apstradei lieto, vai nu izsmidzinot tiesi uz augsnes, vai
ka cietu preparatu, ir vajadziga testéSana gan ar Folsomia candida, gan ar Hypoaspis aculeifer (sk. 10.4.2.1.
punktu).

Sugu limena testéSana

Ar testéSana guto informaciju pietick, lai novértétu, cik toksisks augu aizsardzibas lidzeklis ir augsnes
bezmugurkaulnieku indikatorsugam Folsomia candida un Hypoaspis aculeifer.

TesteSanas nosacijumi

Testésana noteic devas un reakcijas sakaribu, un ECy, EC,, un NOEC dod iesp&ju riska novértésanu veikt
saskana ar attieciga riska koeficienta analizi, nemot véra varbitigo ekspoziciju, organiska oglekla saturu (f,.)
testa vidé un augu aizsardzibas lidzekla darbigas vielas lipofiliskas ipasibas (K,,). Augu aizsardzibas lidzekli
iestrada augsné, taja panakot homogénu koncentraciju.
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Augstakas pakapes testéSana

Ar 3ados testos iegiito informaciju pietiek, lai augu aizsardzibas lidzekla izraisito apdraudéumu augsnes
organismiem, kas nav sliekas, novértétu, izmantojot realajiem apstakliem tuvaku testa substratu vai ekspozi-
cijas reZimu.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja laboratoriska testé$ana saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.4.2.1. punkta prasibam
vai saskana ar 3a pielikuma 10.4.2.1 punktu liecina, ka ir bijusi batiska ietekme, un ja péc attieciga riska
koeficienta analizes ir liecibas par risku, ir vajadziga papildu testéSana.

Ar valsts kompetentajam iestadém apspriez, vai ir nepiecieSams 3adus pétjjumus veikt, kada veida pétjjumi
tiktu veikti un kadi batu pétjjumu nosacfjumi.

TestéeSanas nosacijumi

Augstaka limena testi péc veida var biit biocenozes/populacijas pétijumi (pieméram, zemes modela ekosiste-
mas, augsnes mezokosmi) vai lauka pétjjumi. Ekspozicijas laiks, limenis un cel§ lidzinas tiem, kas paredzéti
augu aizsardzibas lidzekla piedavataja lietoSana. Pie galvenajiem ietekmes mérkparametriem pieder gan
mikroorganismu, gan makroorganismu biocenozu un populaciju struktiiras parveidojumi; sugu daudzveidiba;
galveno sugu/grupu skaits un biomasa.

Ietekme uz augsnes slapekla transformaciju

Ar testéSana gutajiem datiem pietiek, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augsnes
mikroorganismu aktivitati slapekla transformacijas zina.

Apstakli, kuros nepieciesams

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augsnes mikrobu darbibu péta tad, ja augu aizsardzibas lidzekla
toksiskumu nevar prognozét, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu, iznemot gadijumus, kur pieteikuma
iesniedzgjs pierada, ka ekspozicija nenotiek.

Ietekme uz sauszemes nemérka augstako augu sugam
Skrininga datu kopsavilkums

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz nemérka sugu augiem péta tad, ja augu aizsardzibas lidzekla toksis-
kumu nevar prognozét, pamatojoties uz datiem par darbigo vielu, iznemot gadijumus, kur pieteikuma
iesniedzgjs pierada, ka ekspozicija nenotiek.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Skrininga dati ir vajadzigi par augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem nav novérojama herbicidala vai augu
augsanu reguljosa iedarbiba un kuru toksiskumu nevar noskaidrot, izmantojot datus par darbigo vielu
(Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dalas 8.6.1. punkts). Sajos datos ietilpst testé$ana, kas veikta vismaz
ar seSu dazadu dzimtu se§am augu sugam, gan ar viendig]lapjiem, gan divdig|lapjiem. Testétas koncentracijas|
devas ir vienadas ar maksimalo ieteikto lietosanas devu vai to parsniedz. Ja skrininga pétjjlumi neaptver
noradito sugu klastu vai nepiecieSamas koncentracijas un/vai devas, veic testus saskana ar 10.6.2. punktu.

Dati nav nepiecie$ami, ja ekspozicija ir nieciga, pieméram, attieciba uz rodenticidiem, koku bracu aizsardziba
vai séklu kodinasana izmantotajam darbigajam vielam vai attieciba uz darbigajam vielam, ko izmanto nolik-
tavas glabatiem produktiem vai siltumnicas, kur ekspozicija ir izslégta.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma apkopo un sniedz pieejamos datus (gan pozitivus, gan negativus), kas iegiti biologiskas aktivitates
novértésanas testos un devu diapazona noteikSanas pétjjumos un kas var informét par iesp&jamo ietekmi uz
citu nemérka floru, ka ari atspogulo noveértgjumu par iespéjamo ietekmi uz nemerka augu sugam.

Sos datus papildina ar apkopotu informaciju par tadu ietekmi uz augiem, kas novérota lauka testésana, proti,
par iedarbigumu, atliekam, apriti vidé un ekotoksikologiskajiem lauka pétjjumiem.

TesteSana attiecibd uz nemérka sugu augiem

Testa iegist augu aizsardzibas lidzekla ERs, vértibas attieciba uz nemérka sugu augiem.
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Apstakli, kuros nepiecieSams

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

Attieciba uz visam granulam pem veéra risku, ko rada puteklu nonese lietosanas laika.

Dati nav nepiecie$ami, ja ekspozicija ir mazvarbitiga (ka attieciba uz rodenticidiem, koku briicu aizsardziba
vai séklu kodinasana izmantotajam darbigajam vielam vai darbigajam vielam, ko izmanto noliktavas glabatiem
produktiem vai siltumnicas, kur ekspozicija ir izslegta).

TestéSanas nosacijumi

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

Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri iedarbojas ka herbicidi vai augu augSanas regulatori, ir vaja-
dzigs vismaz ar se$am sugam, kas parstav dzimtas, uz kuram ir konstatéta herbicidala vai augu augSanu
regulgjosa iedarbiba, veikt augSanas spéka testus un sgjenu izdzisanas testus ar (lietotds) devas-reakcijas
noteik§anu. Ja no iedarbibas veida neparprotami secinams, ka ietekméta tiek vai nu tikai sgjenu izdziSanas,
vai augSanas spéks, veic tikai attiecigo pétjumu.

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

Ja, pamatojoties uz datiem par skriningu vai uz citu pieejamu informaciju, ir acimredzams, ka iedarbiba notiek
kada konkréta veida, vai ja tiek konstatétas batiskas sugu jutiguma atSkiribas, attiecigas testéjamas sugas
izraugas, izmantojot 3o informaciju.

Paplaginati laboratoriski petijumi par nemerka sugu augiem

Ja saskana ar 10.6.1. un 10.6.2. punktu veiktu pétijumu un izpilditas riska novértésanas iznakuma ir konsta-
téts augsts risks, valsts kompetentas iestades var pieprasit par nemérka sugu augiem veikt paplasinatu labo-
ratorisku pétijumu, kas pievérstos problémam, kuras risina zemakas pakapés. Pétijums sniedz informaciju par
augu aizsardzibas lidzekla iesp&jamo ictekmi uz nemeérka sugu augiem péc realajiem apstakliem pietuvinatakas
ekspozicijas.

Veicama pétjjuma veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompetentajam iestadém.

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

Precizétu riska noveértéSanu var pamatot ar tadiem testiem ar lauka testu elementiem un tadiem lauka testiem,
kuros tiek pétita novérota ietekme uz nemérka sugu augiem péc realajiem apstakliem pietuvinatas lietoSanas.
TestéSana péta, ka augu daudzums un biomasas razoSana tiek ietekméti dazada atstatuma no kultirauga vai
pie tadiem ekspozicijas limeniem, ar kuriem imité dazadu atstatumu no kultfirauga.

Veicama pétijuma veidu un nosacfjumus apspriez ar valsts kompetentajam iestadém.

Ietekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

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

Monitoringa dati

Zinojuma sniedz pieejamos monitoringa datus par augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz nemérka organis-
miem.

11. IEDALA

Literatiiras dati

Zinojuma sniedz visu attiecigo informaciju no zinatniski recenzétas piecjamas literatiiras par darbigo vielu, tas metabo-
litiem un noardiSanas vai reakcijas produktiem un augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigo vielu.
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KlasificeSana un markesana

Zinojuma attieciga gadijuma sniedz Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstosus priekslikumus par augu aizsardzibas lidzekla
klasificésanu un markéSanu un tos pamato, sniedzot arT:

— piktogrammas,

— signalvardus,

— bistamibas apzimgjumus,

— drogibas prasibu apzimé&umus.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

B DALA
MIKROORGANISMU PREPARATI UN VIRUSU PREPARATI

SATURS

IEVADS

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA IDENTITATE
Pieteikuma iesniedzgjs

Preparata un mikroorganisma(-u) razotajs

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

Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu

Preparata fizikalais stavoklis un raksturs

Funkcija

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA FIZIKALAS, KIMISKAS UN TEHNISKAS IPASIBAS
Organoleptiskas ipasibas (krasa un smarza)

Stabilitate uzglabasana un glabasanas laiks

. Gaismas, temperatiiras un mitruma ietekme uz augu aizsardzibas lidzekla tehniskajam ipasibam

. Citi faktori, kas ietekmé stabilitati

Spradzienbistamiba un oksidéjamiba

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegSanos
Skabums vai sarmainiba un attieciga gadijuma pH vertiba

Viskozitate un virsmas spraigums

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas

. Samitrinamiba

. Putu noturiba

. Suspendgjamiba un suspensijas stabilitate

. Sausas sijasanas tests un slapjas sijasanas tests

. Dalinu sadaljjums péc lieluma (putinamiem un samitrinamiem pulveriem, granulam), puteklveida/smalko dalinu

saturs (granulam), berzesizturiba un noturiba pret drupSanu (granulam)

. Emulggjamiba, reemulgéjamiba, emulsijas stabilitate

. Plustamiba, lejamiba (noskalojamiba) un putétspéja
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2.8.  Fizikala, kimiska un biologiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem
kopa lidzekli bis atlauts lietot

2.8.1. Fizikala saderiba

2.8.2. Kimiska saderiba

2.8.3. Biologiska saderiba

2.9.  Pielipsana pie séklam un noklasanas uz tam

2.10. Saskana ar 2.1.-2.9. punktu iesniegto datu kopsavilkums un izvért&jums
3. INFORMACIJA PAR LIETOSANU

3.1.  Paredzéta lietoSanas joma

3.2.  ledarbibas veids

3.3.  Sikaka informacija par paredzéto lietojumu

3.4. LietoSanas deva

3.5.  Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram, izsmidzinama lidzekla $kiduma, ésmas vai kodinatas seklas)
3.6. Lietosanas metode

3.7.  Lietodanas reizu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums

3.8.  NepicecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, ko pieméro, lai izvairitos no fitopatogéniskas
ietekmes uz péckultiram

3.9. Piedavatie lietoSanas noradijumi

4. PAPILDU INFORMACIJA PAR AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI

4.1.  Preparata iepakojums un saderiba ar picteikuma paredzétajiem iepakojuma materialiem
4.2.  LietoSanas iekartu tiriSanas procediiras

4.3, Periodi pirms atgrieSanas, nepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi cilvéku, majlopu un
vides aizsardzibai

4.4.  leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz manipuléSanu, glabasanu, transportéSanu vai uguns-
drosibu

4.5.  Pasakumi avarijas gadijuma

4.6.  Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras
4.6.1. Kontroléta sadedzinasana

4.6.2. Citi

5. ANALIZES METODES

5.1.  Preparata analizes metodes

5.2.  Atlieku kvalitativas un kvantitativas noteik$anas metodes

6. INFORMACIJA PAR IEDARBIGUMU

6.1.  SagatavoSanas testi

6.2. ledarbiguma testéSana

6.3. Informacija par rezistences rasanas gadjjumiem vai iesp&jamajiem gadjjumiem
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Kvantitativa un/vai kvalitativa ietekme uz apstradato augu razu vai augu produktu iznakumu
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati

letekme uz parstradasanas procesiem

letekme uz apstradato augu raZzu vai augu produktu iznakumu

Fitotoksiskums mérkaugiem (tostarp dazadam 8kirném) vai mérkaugu produktiem

Novérojumi par nevélamu vai neparedzétu blakusietekmi, pieméram, uz derigajiem organismiem un citiem
nemérka organismiem, péckultiiram, citiem augiem vai pavairo$anai izmantotam apstradatu augu dalam (piemé-
ram, séklas, spraudeni, stigas).

. letekme uz péckultiram
. letekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augosSajiem kultiraugiem
. letekme uz tadiem apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairosanai

. letekme uz derigajiem organismiem un citiem nemérka organismiem

Saskana ar 6.1.-6.6. punktu sniegtas informacijas kopsavilkums un izveértéjums
IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU

Akata toksiskuma pamatpétijumi

Akditais oralais toksiskums

Akiitais inhalativais toksiskums

. Akatais perkutanais toksiskums

Akata toksiskuma papildpétijumi

. Adas kairinajums
. Acu kairindgjums

. Adas sensibilizacija

Dati par ekspoziciju

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Papildpétijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam

Kopsavilkums par ietekmi uz veselibu un tas izvértéjums

ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATOS PRODUKTOS, PARTIKA UN BARIBA VAI UZ TIEM
APRITE UN UZVEDIBA VIDE

[ETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM

letekme uz putniem

letekme uz Gidens organismiem

letekme uz bitém

letekme uz posmkajiem, kas nav bites
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

letekme uz sliekim
letekme uz augsnes mikroorganismiem
Papildu pétijumi

KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS IZVERTEJUMS

IEVADS

Saja dala ir noteiktas prasibas attieciba uz datiem, kas nepieciesami, lai tiktu pieskirtas tadu augu aizsardzibas
lidzek]u atlaujas, kuru pamata ir mikroorganismu, tostarp virusu, preparati.

Termins “mikroorganisms”, kas definéts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas ievada, tick piemérots ari §a
pielikuma B dalai.

Attieciga gadijuma datus analizé, izmantojot atbilstoSas statistiskas metodes. Sniedz pilnigu informaciju par statis-
tisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas intervaliem, un bitu janorada precizas p-
vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

Lidz bridim, kad starptautiska limeni ir pienemtas konkrétas vadlinijas, nepieciesamo informaciju iegiist, izmantojot
kompetentas iestades akceptétas testéSanas vadlinijas (piem., USEPA vadlinijas (!)); attieciga gadjjuma testéSanas
vadlinijas, kas aprakstitas Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma A dala, pielago ta, lai tas batu izmantojamas
mikroorganismiem. TestéSana izmanto dzivotspé&jigus un vajadzibas gadijuma ari dzivotnespé&jigus mikroorganis-
mus, ka ari tuk$u kontrolparaugu.

Katra gadijuma, kur pétjjuma jaizmanto dazadas devas, zinojuma jaatzimé devas un nelabveligas ietekmes sakariba.

Kad testéSana pabeigta, zinojuma jasniedz izmantota materiala un ta piemaisijumu siki izstradats apraksts (speci-
fikacija) saskana ar 1.4. punkta noteikumiem.

Ja ir jastrada ar jaunu preparatu, varétu bt pienemama ekstrapolacija no Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B
dalas, ja vien tiek vértéta ari visa iespgjama papildvielu un citu sastavdalu ietekme jo ipasi uz patogenitati un
infekciozitati.

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA IDENTITATE

Ar sniegto informaciju, to aplikojot kopa ar informaciju, kas sniegta attieciba uz mikroorganismiem, japietiek, lai
preparatus precizi identificétu un definétu. Minéta informacija un dati, ja vien nav noradits citadi, ir nepieciesama
par visiem augu aizsardzibas lidzekliem. Tas ir tapéc, lai konstatétu, vai kads faktors nevarétu mainit ipasibas, kas
mikroorganismam piemit ka Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dala aplikotam augu aizsardzibas lidzeklim
salidzinajuma ar attieciga mikroorganisma parastajam ipasibam.

Pieteikuma iesniedzgjs

Ir janorada pieteikuma iesniedzja vards un adrese, ka ari attiecigas kontaktpersonas vards, ienemamais amats,
talruna un telefaksa numurs.

Turklat, ja dalibvalsti, kura tiek pieprasita atlauja, pieteikuma iesniedzéjam ir birojs, agents vai parstavis, norada
vietéja biroja, agenta vai parstavja vardu un adresi, ka arT attiecigas kontaktpersonas vardu, iepemamo amatu,
talruna un telefaksa numuru.

Preparata un mikroorganisma(-u) raZotajs

Ir janorada preparata un katra preparita sastava esosa mikroorganisma razotdja vards un adrese, ka arl visu to
razotnu nosaukumi un adreses, kuras tick raZots preparats un mikroorganisms.

Katram razotajam janorada kontaktpunkts (ieteicams, centrals kontaktpunkts ar noraditu vardu, talrupa un tele-
faksa numuru).

Ja mikroorganismu sarazojis razotajs, kur§ datus saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalu agrak nav
iesniedzis, ir jaiesniedz siki izstradata informacija par nosaukumu un sugas aprakstu, ka prasits Regulas (ES) Nr.
283/2013 pielikuma B dalas 1.3. punkta, un par piemaisijumiem, ka prasits Regulas (ES) Nr. 283/2013 B dalas
1.4. punkta.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, 1996. gada februaris (http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides|
guidelines/series885.htm).
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1.3. Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums un attieciga gadijuma ari raZotdja
pieskirtais preparata izstrades koda numurs

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

1.4. Siki izstradata kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu

i) Katru mikroorganismu, uz kuru attiecas pieteikums, identificé un nosauc sugas limeni. Mikroorganismu nodod
atzita kultdru kratuvé, un tam pieskir piekluves numuru. Janorada zinatniskais nosaukums, ka ari grupa
(baktérija, viruss utml.) un ikviens cits ar mikroorganismu saistitais apziméjums (pieméram, celms, serotips).
Turklat norada ari tirgotaja lidzekli eso$a mikroorganisma attistibas fazi (pieméram, sporas, micélijs).

ii) Par preparatiem zinojuma jasniedz $ada informacija:

— augu aizsardzibas lidzekli eso3a(-o) mikroorganisma(-u) saturs un mikroorganisma saturs materiala, ko
izmanto augu aizsardzibas lidzeklu razo$anai, 1 informacija attiecas uz dzivotspéjiga un dzivotnespéjiga
materiala maksimalo, minimalo un nominalo saturu,

— papildvielu saturs,

— citu sastavdalu (pieméram, blakusproduktu, kondensatu, barotnu u. c.) un raZoSanas procesa raduSos
kontamingjoSo mikroorganismu saturs.

Kimisko vielu saturu apraksta t3, ki noradits Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 1999/45[EK (*), un
mikroorganismu saturu apraksta tiem attiecigi (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 kimisko vielu identifi-
kacijai, ka tie sniegti Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai ari, ja vielas minétaja regula nav noraditas,
to nosaukumi gan saskana ar [UPAC, gan CA nomenklatiiru. Janorada to struktiira vai struktirformula. Katrai
papildvielu sastavdalai ir janorada atbilstosais EK (EINECS vai ELINCS) numurs un CAS numurs, ja tads ir. Ja
sniegta informacija nedod iesp&u papildvielu pilnigi identificét, jasagatavo attieciga specifikacija. Janorada ari
papildvielu tirdzniecibas nosaukumi, ja tadi ir.

iv,

=

Papildvielam precizg, kurai no 3adam funkcijam tas paredzétas:
— lipviela,

— pretputu viela,

— antifrizs,

— saistviela,

— buferviela,

— nesgjviela,

— dezodorizgjosa viela,
— izkliedétajs,

— krasviela,

— emétiska viela,

— emulgators,

— meéslosanas lidzeklis,
— aromatizators,

— smarzviela,

— konservants,

(*) OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
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1.5.

1.6.

2.1.

— propelents,
— repelents,

— aizsargviela,
— skidinatajs,
— stabilizetajs,
— sinergists,

— biezinatajs,
— mitrinatajs,

— citas funkcijas (precizét).

=

Kontamingjoso mikroorganismu un citu raZo3anas procesa raduos sastavdalu identificésana.

Kontamingjosie mikroorganismi jaidentificé, ka aprakstits Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B daas 1.3.
punkta.

Kimiskas vielas (inertas sastavdalas, blakusprodukti utml..) jaidentificé, ka aprakstits Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma A dalas 1.10. punkta.

Ja kadu no sastavdalam (pieméram, kondensatu, barotni u.tml.) no sniegtas informacijas nav iesp&ams pilniba
identificét, jasniedz siki izstradata informacija par katras $adas sastavdalas sastavu.

Preparata fizikalais stavoklis un raksturs

Preparata veidam un kodam jabat apzimétam saskana ar “Pesticidu preparatu veidu un starptautisko kodésanas
sistému katalogu”, GIFAP tehniska monogrifija 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 pilnigs
apraksts un piemérota preparata tipa apraksta un definicijas priekslikums.

Funkcija

Japrecizé kada no $adam biologiskajam funkcijam:
— baktériju apkarosana,

— séniSu apkarosana,

— kukainu apkarosana,

— ércu apkarosana,

— mikstmie$u apkaroSana,

— nematozu apkar0§ana,

— nezalu apkarosana,

— cita (japrecize).

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLA FIZIKALAS, KIMISKAS UN TEHNISKAS IPASIBAS

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas lidzeklis, kura lietosanai tick lugta atlauja, atbilst attiecigajam PLO
specifikacijam, par kuram vienojusies PLO pesticidu specificésanas, registracijas prasibu un pieteikumu standartu
ekspertu panela Pesticidu specificésanas ekspertu grupa. Novirzes no PLO specifikacijas siki jaapraksta un japamato.

Organoleptiskas ipasibas (krasa un smarza)

Jasniedz gan preparata smarZas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala stavokla apraksts.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.7.4.

Stabilitate uzglabasana un glabasanas laiks
Gaismas, temperatiiras un mitruma ietekme uz augu aizsardzibas lidzekla tehniskajam ipasibam

i) Janoteic un zinojuma jaatzimé preparata fizikala un biologiska stabilitate ieteiktaja glabasanas temperatiira, ari
informacija par kontamingjo$u mikroorganismu augSanu. Japamato testa veikSanas apstakli.

i) Turklat skidriem preparatiem attiecigi saskana ar CIPAC metodém MT 39, MT 48, MT 51 un MT 54 janoteic,
ka fizikalo stabilitati ietekmé zema temperatiira.

ili) Zinojuma jaatzimé preparata glabasanas laiks ieteicamaja glabaSanas temperatiira. Ja glabasanas laiks nesas-
niedz divus gadus, glabasanas laiks jaatzimé méneSos un japievieno attieciga temperatiiras specifikacija. Node-
riga informacija ir sniegta GIFAP monografija Nr. 17.

Citi faktori, kas ietekme stabilitati

Japéta, ka lidzekla stabilitati ietekmé gaiss, iepakojums u.c. faktori.

Spradzienbistamiba un oksidéjamiba

Spradzienbistamibu un oksidéjamibu saskana ar 3a pielikuma A dalas 2.2. punktu noteic, ja nav iesp&jams pamatot,
ka $adu pétijumu veiksana nav tehniski vai zinatniski nepiecie$ama.

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegSanos

Uzliesmosanas punkts un uzliesmojamiba saskana ar 3a pielikuma A dalas 2.3. punktu janoteic, ja nav iesp&jams
pamatot, ka $adu pétijumu veikSana nav tehniski vai zinatniski nepiecieSama.

Skabums vai sarmainiba un attieciga gadijuma pH vertiba

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

Viskozitate un virsmas spraigums

Viskozitati un virsmas spraigumu saskana ar 3a pielikuma A dalas 2.5. punktu noteic, ja nav iespéjams pamatot, ka
$adu pétjjumu veikSana nav tehniski vai zinatniski nepiecie$ama.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas

Janoteic preparata tehniskas ipasibas, lai varétu izlemt, vai tas ir pienemams. Ja ir jaizdara testi, tos veic tempe-
ratra, kas ir saderiga ar mikroorganisma izdzivoSanas temperatiiru.

. Samitrinamiba

To cieto preparatu (pieméram, samitrinamo pulveru un ddeni dispergéjoso granulu) samitrinamiba, kurus pirms
lietosanas izskidina, janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC metodi MT 53.3.

. Putu noturiba

To preparatu putu noturiba, kurus paredzéts atskaidit ar Gdeni, janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC
metodi MT 47.

. Suspendejamiba un suspensijas stabilitate

— Udeni disperggjoso lidzeklu (pieméram, samitrinamu pulveru, Gident dispergéjoso granulu, suspensijas koncen-
tratu) suspend&jamiba janoteic un zinojuma jaatzimé attiecigi saskana ar CIPAC metodi MT 15, MT 161 vai MT
168.

— Udeni disperggjoso lidzeklu (pieméram, suspensijas koncentratu un ddeni dispergéjoso granulu) dispersijas
spontanums janoteic un zinojuma jaatzimé attiecigi saskana ar CIPAC metodi MT 160 vai MT 174.

Sausds sijasanas tests un slapjas sijasanas tests

Lai parliecinatos, ka kaisamo pulveru dalinu sadalijums péc liecluma ir piemérots értai lietoSanai, ir javeic un
zinojuma jaatspogulo sausas sijasanas tests saskana ar CIPAC metodi MT 59.1.
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2.8.

2.8.2.

2.9.

2.10.

Udeni dispergéjosiem lidzekliem ir javeic un zinojuma jaatspogulo slapjas sijasanas tests saskana ar CIPAC metodi
MT 59.3 vai MT 167.

. Dalinu sadalijums pec lieluma (putinamiem un samitringmiem pulveriem, granulam), puteklveida/smalko dalinu saturs

(granulam), berzesizturiba un noturiba pret drupSanu (granulam)

i) Pulveru dalinu sadalijums péc lieluma janoteic un zinojuma jaatzimé saskapa ar ESAO 110. metodi.

TieSai lietosanai paredzéto granulu nominalo izméru diapazons janoteic un zinojuma jaatzimé saskapa ar
CIPAC metodi MT 58.3, Gdeni dispergéjosam granulam — saskana ar CIPAC metodi MT 170.

ii) Granuléto preparitu puteklu saturs janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC metodi MT 171. Opera-
tora ekspozicijai batisks puteklu dalinu lielums janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar ESAO 110. metodi.

i) Kad kluvuSas pieejamas starptautiski saskanotas metodes, ir janoteic un zinojuma jaatzimé granulu noturiba
pret drupSanu un berzesizturiba. Ja dati jau ir pieejami, tie zinojuma jasniedz kopa ar informaciju par
izmantoto metodi.

. Emulgejamiba, reemulggjamiba, emulsijas stabilitate

i) Emulsiju veidojoSo preparatu emulgéjamiba, emulsijas stabilitaite un reemulgéjamiba janoteic un zinojuma
jaatzimé attiecigi saskana ar CIPAC metodi MT 36 vai MT 173.

ii) Atskaiditu emulsiju un emulsijveida preparatu stabilitate janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC
metodi MT 20 vai MT 173.

. Pliistamiba, lejamiba (noskalojamiba) un putetspéja

i) Granulu preparatu plistamiba janoteic un zinojuma janorada saskana ar CIPAC metodi MT 172.

i) Suspensiju (pieméram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju) lejamiba (tostarp noskalotas atliekas) janoteic un
zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC metodi MT 148.

iii) Putinamo pulveru putétspéja janoteic un zinojuma jaatzimé saskana ar CIPAC metodi MT 34 vai citu piemé-
rotu metodi.

Fizikila, kimiska un biologiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar tiem augu aizsardzibas lidzekliem,
ar kuriem kopa lidzekli biis atlauts lietot

. Fizikala saderiba

Janoteic un zinojuma jaatzimé ieteicamo tvertnes maisjjumu fizikala saderiba.

Kimiska saderiba

Janoteic un zinojuma jaatzimé tvertnes maisijumu kimiska saderiba, iznemot gadijumus, kur, parbaudot preparatu
individualas ipasibas, var nesaubigi noteikt, ka reakcija nav iespgjama. Tados gadijumos ar $o informaciju pietiek,
lai pamatotu, kapéc kimiska saderiba praksé netiek noteikta.

. Biologiska saderiba

Janoteic un zinojuma jaatzimé tvertnes maisijumu biologiska saderiba. Jaapraksta, ka tie péc sajauksanas ar citiem
mikroorganismiem vai kimiskajam vielam ietekmé mikroorganisma aktivitati (pieméram, antagonisms, fungicidala
iedarbiba). Preparatam paredzéto lietosanas nosacijumu apstaklos augu aizsardzibas lidzek]a iespéjamo mijiedarbibu
ar citiem kimiskajiem lidzekliem, ar kuriem kultdraugi tiks apstradati, péta, pamatojoties uz datiem par iedarbi-
gumu. Lai biitu novérsts iedarbiguma zudums, attieciga gadijuma norada intervalus starp biologiska pesticida un
kimisko pesticidu lietosanas reizém.

PielipSana pie seklim un noklasanas uz tam
Jaizpéta un zinojuma jaraksturo séklu kodinasanai paredzéto preparatu pielipsana pie séklam un noklasanas uz

tam; attieciba uz noklasanos to dara saskana ar CIPAC metodi MT 175.

Saskana ar 2.1.-2.9. punktu jesniegto datu kopsavilkums un izvértéjums
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INFORMACIJA PAR LIETOSANU

Paredzéta lietoSanas joma

ltotaras Jormame o Sestve it mioorganiems, Jiprectat Kaca no sacim Acindy

— lietoSana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba vai vinogu audzésana,
— segtas platibas (pieméram, siltumnica) audzétie kultraugi,

— apstadijumi,

— nezalu apkarosana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— glabati produkti,

— cita (noradit).

Iedarbibas veids

Janorada veids, kada lidzekli iespéjams uzpemt (pieméram, saskare, caur kungi, ieelposana), vai kada veida tas

apkaro kaitigos organismus (fungitoksiska, fungistatiska iedarbiba, baribas vielu konkurence utt.).

Ir arf janorada, vai notiek vai nenotiek lidzekla translocésanas; attieciga gadijuma janorada, vai $ada translokacija ir
apoplastiska, simplastiska vai abgjada.

Sikaka informacija par paredzéto lietojumu
Jasniedz siki izstradata informacija par paredzéto lietojumu, pieméram, par apkaroto kaitigo organismu veidiem

un/vai aizsargajamajiem augiem vai augu produktiem.

Zinojuma atzimé ar intervalus starp mikroorganismus saturo$a augu aizsardzibas lidzekla un kimisko pesticidu
lietoSanas reizém vai sniedz sarakstu ar kimisko augu aizsardzibas lidzeklu darbigajam vielam, ko vienam un tam
paSam kultiraugam nedrikst lietot kopa ar mikroorganismus saturo$o augu aizsardzibas lidzekli.

LietoSanas deva

Katrai lietosanas metodei un katram lietojumam janorada preparata lictodanas deva uz apstradato vienibu (ha, m?,
m?) gramos, kilogramos vai litros, noradot ari attiecigas mikroorganisma vienibas.

Lietosanas devas parasti izsaka g vai kg uz ha vai kg uz m?>, attieciga gadfjuma — g vai kg uz t; segtas platibas
audzétiem kultiiraugiem un piemajas darzkopiba lietosanas devas izsaka g vai kg uz 100 m? vai g vai kg uz m’.

Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram, izsmidzinama lidzekla skiduma, &smas vai kodinatas
séklas)

Mikroorganisma saturu zinojuma atzimé, noradot aktivo vienibu skaitu uz ml vai g vai citas attiecigas vienibas.

Lietosanas metode

Pilnigi jaapraksta piedavata lietoSanas metode, noradot lictotas ickartas veidu, ja tada ir, ka ari lietota at3kaiditaja
veidu un tilpumu uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reiZu skaits un laiki, aizsardzibas ilgums

Zinojuma jaatzimé maksimalais lietoSanas reizu skaits un laiki. Attieciga gadijuma jaatzimé arl aizsargajamo
kultiraugu vai augu augSanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iespéjams un nepiecieSams, janorada
intervals (dienas) starp lietoanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodrosina katra lietosana, ka ari maksimalais lietoSanas reizu skaits.
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NepiecieSamie nogaidisanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, ko pieméro, lai izvairitos no fitopato-
geéniskas ietekmes uz péckultiiram

Attieciga gadjjuma janorada tads minimalais nogaidiSanas periods starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiru

séSanu vai stadiSanu, kas nepiecieSams, lai izvairitos no fitopatogéniskas ietekmes uz péckultiram, un Sim
periodam jaizriet no datiem, kas sniegti saskana ar 6. iedalas 6.6. punktu.

Janorada ierobezojumi attieciba uz péckultiiru izvéli, ja tadi ir.

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Jaiesniedz piedavatie lietoSanas noradijumi, kas drukajami uz markéjuma un lietosanas pamacibam.

PAPILDU INFORMACIJA PAR AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLI
Preparata iepakojums un saderiba ar pieteikuma paredzétajiem iepakojuma materialiem

i) Visa pilniba apraksta, kadu iepakojumu izmanto, noradot izmantotos materialus, izgatavosanas veidu (piemé-
ram, ekstrudéts, metinats), izmérus un ietilpibu, atveres liclumu, aizdares un izolacijas veidu. Tam jabit
izstradatam saskana ar PLO Pesticidu iepakojuma vadlinijas noraditajiem kritérijiem un vadlinijam;

i) Attieciba uz iepakojumu, ari aizdarém, saskana ar ADR 3552., 3553, 3560., 3554., 3555, 3556., 3558.
metodi vai attiecigm ADR metodém vidéjas kravnesibas konteineriem un, ja preparatam ir vajadziga bérniem
neatdarama aizdare, saskana ar ISO standartu 8317, ir janoteic un zinojuma jaatzimg, kada ir to piemérotiba
péc stipribas, hermétiskuma un izturibas parastos transportésanas un manipulésanas apstaklos;

iii) Zinojuma jaatzimé, kada ir iepakojuma materiala izturiba pret ta saturu saskana ar GIFAP monografiju Nr. 17.

.

LietoSanas iekartu tiriSanas procediiras

Siki jaapraksta lietoSanas iekartu un aizsargapgérbu tiriSanas procediiras. Ar biotestiem vai ka citadi janoteic un
zinojuma jaatzimé tiriSanas procediiras rezultativitate.

Periodi pirms atgrieSanas, nepiecieSamie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasikumi cilvéku,
majlopu un vides aizsardzibai

Sniegtajai informacijai jaizriet no datiem par mikroorganismu (mikroorganismiem) un informacijas, kas sniegta
saskana ar 7. un 8. iedalu, un jabit ar tiem pamatotai.

i) Attieciga gadijuma janorada intervali pirms razas novaksanas, periodi pirms atgrieSanas vai atturéSanas periodi,
kas nepiecie$ami, lai cilvéku vai dzivnieku aizsargasanas nolika lidz minimumam samazinatos atlieku
daudzums kultaraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai ari apstradatajas platibas vai telpas, piemé-
ram:

— katram attiecigajam kultiraugam intervals (dienas) pirms raZas novaksanas,

— periods pirms atgrieSanas (dienas) attieciba uz majlopiem ganamas platibas,

— periods pirms atgrieSanas (stundas vai dienas) attieciba uz cilvékiem apstradato kultGiraugu tuvuma, apstra-
datajas ekas vai vietas,

— atturéSanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,

— nogaidiSanas periods (dienas) starp lietosanu un rikoSanos ar apstradatajiem produktiem.

ii) Ja nepiecieSams, nemot véra testéSanas rezultatus, zinojuma sniedz informaciju par jebkadiem tadiem konkré-
tiem lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kados preparatu drikst vai nedrikst lietot.

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasikumi attieciba uz manipuléSanu, glabasanu, transportéSanu vai
ugunsdrosibu

Zinojuma siki apraksta, kadas manipulativas procediiras un piesardzibas pasakumi ir ieteikti augu aizsardzibas
lidzeklu glabasana noliktava vai pie to lietotajiem, to transporté$ana un ugunsgréka gadijumos Attieciga gadijuma
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jasniedz informacija par degSanas produktiem. Janorada varbitigie riski un radu$as bistamibas samazinasanas
metodes un procediras. Janorada atkritumu vai parpalikumu radanas novérSanas vai samazinasanas procediras.

Attieciga gadijuma javeic novértésana saskana ar ISO TR 9122.

Ja nepiecieSams, janorada piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu raksturs un Ipasibas. Ar sniegtajiem datiem
japietiek, lai varétu novértét piemérotibu un iedarbigumu realajos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai
siltumnica).

Pasakumi avarijas gadijuma

Siki jaapraksta, kadas procediiras javeic avarijas situacijas, ja tadas rodas transportésanas, glabasanas vai lietoanas
laika, un cita starpa janorada:

— ka lokalize izslakstijumus vai izbirumus,

— ka dekontaming teritorijas, transportlidzeklus un &kas,

— ka atbrivojas no bojata iepakojuma, adsorbentiem un citiem materialiem,

— ka aizsarga avarijas operaciju darbiniekus un garamgajéjus,

— kadi ir pirmas palidzibas pasakumi.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras

Iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras jaizstrada gan nelieliem (lietotajiem paredzétiem), gan lieliem (nolik-
tavam paredzétiem) augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem. Procediiram jasader ar spéka esoSajiem noteikumiem
par atkritumu un toksisko atkritumu likvidésanu. Piedavatie likvidésanas panémieni nedrikst radit nepielaujamu
ietekmi uz vidi, un tiem ir jabat iesp&ami rentabliem un tehniski izdevigiem.

Kontroleta sadedzinasana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka dro3a cela atbrivoties no augu aizsardzibas lidzekliem un jo
1pasi to saturd eso3am papildvielam, kontaminétiem materidliem vai kontaminéta iepakojuma, ir kontroléta sade-
dzinaana licencétas sadedzinasanas iekartas.

Pieteikuma iesniedzéjam jasagatavo siki izstradati noradijumi par vielas drosu likvidésanu.

Citi

Ja augu aizsardzibas lidzeklu, iepakojuma un kontaminétu materialu likvidésanai ir piedavatas citas metodes, tas
visa pilniba jaapraksta. Lai varétu noteikt $adu metoZu iedarbigumu un droSumu, jasniedz ar tam saistitie dati.
ANALIZES METODES

Ievads

Sis iedalas noteikumi attiecas tikai uz tam analizes metodém, kas nepieciesamas kontrolei un monitoringam

perioda péc registrésanas.

Vélams, lai augu aizsardzibas lidzekli, ja vien iespéjams, nebitu kontaminantu. Pienemamo kontaminantu [imeni
noteic kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novértéjumu.

Pieteikuma iesniedz&jam pastavigi jakontrolé gan raZoSanas procesa, gan sarazota lidzekla kvalitate. Zinojuma
janorada lidzekla kvalitates kritériji.

Pieteikuma iesniedzgjam japamato analizes metodes, ko tas izmantojis $aja regula prasitu datu iegGi§anai vai kadiem
citiem mérkiem; ja nepiecieSams, par $adam metodém tiks izstradati atseviski noradijumi, kuru pamata ir tas pasas
prasibas, kas noteiktas attieciba uz metodém, kuras perioda péc registré$anas izmanto kontrolé un monitoringa.

Jaapraksta metodes, siki informéjot par izmantotajam iekartam, materialiem un nosacijumiem. Janorada, ka piemé-
rojamas eso$as CIPAC metodes.

Cik vien iespgjams, $ajas metod@s jaizmanto visvienkar$aka pieeja, zemakas izmaksas un visparpieejamas iekartas.
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Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisijumi, metaboliti, batiskie metaboliti, atliekas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta defi-
nicijam

Butiskie piemaisijumi ieprieks definétie piemaisijumi, kas ir kaitigi cilveku vai
dzivnieku veselibai un/vai videi

Péc pieprasijuma jaiesniedz $adi paraugi:

i) preparata paraugi;

=
=

ripnieciski ieglita mikroorganisma paraugi;

iii) tira mikroorganisma analitiskie standartparaugi;

=

analitiskas standartvielas tiem bitiskajiem metabolitiem un visam pargjam sastavdalam, uz kuriem attiecas
atlieku definicija;

=

ja ir pieejami, arl batisko piemaisijumu standartvielu paraugi.

Preparata analizes metodes

— Janorada un pilnigi jaapraksta metodes, ar kuram preparata konstaté mikroorganismu un noteic ta saturu. Ja
preparata ir vairak neka viens mikroorganisms, janorada metodes, ar kuram iesp&ams konstatét katru mikroor-
ganismu un noteikt ta saturu.

— Janorada, kadas metodes lieto regularai gatava lidzekla (preparata) kontrolei, lai pieraditu, ka lidzekla sastava
nav citu organismu ka vien noraditie un lai apstiprinatu ta vienveidigumu.

— Janorada, ar kadam metodém noteic visus preparata eso$os kontamingjosos mikroorganismus.
— Janorada, kadas metodes lieto, lai noteiktu preparata stabilitati uzglabasana un glabasanas laiku.

Atlieku kvalitativas un kvantitativas noteikSanas metodes

Atlieku noteik3anas analizes metodes, kas noteiktas Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 4.2. punkta,
jaiesniedz, ja vien netiek pamatots, ka pietiek ar informaciju, kas jau ir iesniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.
2832013 pielikuma B dalas 4.2. punktu.

INFORMACIJA PAR IEDARBIGUMU
Vispariga informacija

lesniegtajiem datiem ir jabut pietickamiem, lai varétu izvertét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Konkrétak, ir
jabut iespgjai novértét, kada rakstura un apmeéra prieksrocibas veidojas péc preparata lietosanas, ja salidzinajuma ar
piemérotiem references lidzekliem un kaitéjuma sliek$niem tadas ir novérojamas, un noteikt ta lietoSanas nosaci-
jumus.

Veicamo un zinojuma atzimé&jamo izmégindjumu skaits ir atkarigs no tadiem faktoriem ka lidzekli esoSo darbigo
vielu Ipasibu izzinatibas pakape, rodoSos apstaklu diapazons, tostarp augu veselibas stavokla mainigums un
klimatiskas atskiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultiraugu vienveidiba, lietosanas rezims, kaitiga
organisma veids un augu aizsardzibas lidzekla tips.

Ar iegiito un iesniegto datu apjomu japietiek, lai varétu apstiprinat, ka konstatétie modeli ir spéka tajos regionos un
tajos dazadajos apstaklos, kas varbatigi sastopami attiecigajos regionos, kuros augu aizsardzibas lidzekli ieteikts
lietot. Ja pieteikuma iesniedzéjs apgalvo, ka testi viena vai vairakos pieteikuma paredzétajos lietosanas regionos nav
nepiecieSami, jo apstakli tajos ir lidzigi apstakliem citos regionos, kuros testi ir izdariti, pieteikuma iesniedzéjam
savs apgalvojums par salidzinamibu ir japamato ar dokumentariem pieradijumiem.

Lai novértétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, jaiegist un jaiesniedz dati, ar kuriem pietiek, lai varétu apstiprinat
augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus attieciba uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultfiras (vai preces) un
kaitiga organisma kombinaciju katra agronomiski un klimatiski atskirigaja regiona. Parasti zinojuma atspogulo
izméginajumus, kuros pétits iedarbigums vai attieciga gadijuma fitotoksiskums vismaz divos vegetacijas periodos.
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Ja pieteikuma iesniedzgjs uzskata, ka pirmaja perioda veiktie izméginajumi pietickami apstiprina to apgalvojumu
ticamibu, kas izteikti, pamatojoties uz rezultatiem, kuri ekstrapoléti no datiem par citam lauksaimniecibas kulta-
ram, precém vai situacijam, vai no testiem ar loti lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei
pienemams pamatojums par darba neturpinasanu nakamaja perioda. Turpretim, ja kada konkréta perioda iegiito
datu vértibu ierobezo kadi klimatiski apstakli, augu aizsardzibas nosacijumi vai citi iemesli un tadéjadi tos nevar
izmantot darbibas raditaju novertésana, izméginajumi javeic viena vai vairakos turpmakos periodos un jaatspogulo
zinojuma.

Sagatavos$anas testi

Péc kompetentas iestades pieprasijuma kopsavilkuma forma ir jaiesniedz zinojumi par sagatavoSanas testiem,
tostarp siltumnicas veiktiem pétjjumiem un lauka pétijumiem, ko izmanto, lai noveértétu augu aizsardzibas lidzekla
un ta sastava ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) biologisko aktivitati un devu diapazona noteiksanu. Sie zinojumi
kompetentajai iestadei sniedz papildu informaciju augu aizsardzibas lidzekla izvértésanai. Ja $o informaciju neie-
sniedz, ir jasniedz kompetentajai iestadei pienemams pamatojums.

Iedarbiguma testésana
TesteSanas merkis

Ar testos iegiitajiem datiem pietiek, lai varétu noveértét, kada limeni, cik ilgi un cik konsekventi salidzinajuma ar
piemérotiem references lidzekliem (ja tadi ir) augu aizsardzibas lidzeklis nodrosina apkaro$anu vai aizsardzibu, vai
cita veida ietekmi, kada tam paredzéta.

TesteSanas nosacijumi

Parasti izméginajumu veido tris sastavdalas: testjamais lidzeklis, references lidzeklis un neapstradats kontrolpa-
raugs.

Augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditaji ir japéta saistiba ar piemérotiem references lidzekliem, ja tadi ir.
Piemérotu references lidzekli definé ka atlautu augu aizsardzibas lidzekli, kura darbibas raditaji praksé — pieteikuma
paredzétas lietoSanas teritorijas lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir
izradijusies pietickami. Kopuma preparata veidam, ietekmei uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un
lietosanas metodei ir jabat gandriz tadiem pasiem ka augu aizsardzibas lidzeklim, kuru testé.

Augu aizsardzibas lidzekli jatesté apstaklos, kur pieradits, ka kaitiga mérkorganisma klatbitnes limenis bijis tads,
kur§ (razas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) nelabvéligi ietekmé kulttiraugus vai platibas, kam nav
nodrodinata aizsardziba, vai neapstradatus augus vai augu produktus vai par kuru $ada nelabvéliga ietekme ir
zinama, vai ari apstaklos, kur kaitigo organismu klatbatnes limenis ir tads, ka ir iesp&jams izvértét augu aizsar-

dzibas lidzekli.

Ar izméginajumiem, kuru mérkis ir iegiit datus par kaitigo organismu apkarodanai paredzétiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ir japierada, kada pakapé tiek apkarota attieciga kaitigo organismu suga vai suga, kas parstav grupas,
kuru apkarosanai lidzeklis tiek pieteikts. Izméginajumiem attieciga gadijuma ir jaaptver dazadas kaitigas sugas
attistibas stadijas un dazadie celmi vai rases, ja pastav varbitiba, ka tiem ir atSkiriga uznémibas pakape.

Tapat ari izméginajumos, kuru merkis ir iegit datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augSanas
regulatori, ir japarada, cik liela ir ietekme uz apstradei paredzétajam sugam, un Sajos izméginajumos ir jaizpéta
reakcijas atSkiribas reprezentativa parauga, kura parstavéts to kultiraugu sugu klasts, kam So lidzekli piedavats
izmantot.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izméginajumos ir jaizmanto zemakas devas, neka ieteikts, lai varétu novertét,
vai ieteikta deva ir vélamas iedarbibas sasniegSanai nepiecieSamais minimums.

Izpéta, cik ilgi attiecigi saglabajas apstrades sekas mérkorganisma apkarosana vai apstrades ietekme uz apstrada-
tajiem augiem vai augu produktiem. Ja lidzekli ieteikts lietot vairakas reizes, zinojuma ir jaatspogulo izméginajumi,
kuros noteikts lietosanas ietekmes ilgums, nepiecieSamo lietoSanas reizu skaits un vélamie intervali starp tam.

Jaiesniedz pieradijumi, ka ieteikta deva, laiks un lietoanas metode nodrosina pietiekamu apkarosanu, aizsardzibu
vai arf nodro$ina paredzéto ietekmi paredzamo praktiskas lietoSanas apstaklu diapazona.

Ja vien nav skaidru liecibu, ka tadiem apkartéjas vides faktoriem ka temperatiira vai lietus augu aizsardzibas lidzekla
darbibas raditajus batiski ietekmét ir mazvarbatigi, $adu faktoru ietekme uz darbibas raditajiem ir jaizpéta un
jaatzimé zipojuma, jo ipasi tad, ja ir zinams, ka 3adi tie ietekmé kimiski lidzigu preparatu darbibas raditajus.
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6.4.1.

Ja piedavatajos markéjuma uzrakstos ir ieteikumi, ka augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa ar citu(-iem) augu
aizsardzibas lidzekli(-liem) vai paligvielu(-am), ir jasniedz informacija par maisijuma darbibas raditajiem.

Testesanas vadlinijas

[zméginajumi japlano ta, lai tiktu izpétitas konkrétas problémas, lidz minimumam bitu samazinata nejauso
variaciju ietekme katra lauka dazadajas dalas un lai statistiski analizgjamiem rezultatiem varétu veikt statistisko
analizi. [zméginajumu planam, analizei un atskaitém jaatbilst Eiropas un Vidusjiiras Augu aizsardzibas organizacijas
(EPPO) 152. un 181. vadlinijai. Zinojuma sniedz datu siki izstradatu un kritisku novértéjumu.

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

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, izmantotas testéSanas vadlinijas ir japielago ta, lai sadu analizi
varétu veikt.

Informacija par rezistences rasanas gadjjumiem vai iespéjamajiem gadijumiem

Sniedz laboratoriskus datus un, ja tada ir, lauka informaciju par rezistences vai $kérsrezistences pret darbigo(-ajam)
vielu(-am) vai radniecigam darbigam vielam sastopamibu kaitigo organismu populacijas un par §is rezistences
attistbu. Sadu pieejamu informaciju sniedz ar tad, ja ta nav tiesi saistita ar lietojumu, attieciba uz kadu tiek
pieteikta vai atjaunota atlauja (atskirigas kaitigo organismu sugas vai atskirigi kultGraugi), jo ta var liecinat par
rezistences attistibas varbatigumu mérkpopulacija.

Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka augu aizsardzibas lidzekla komerciala lietoSana var attistities
rezistence, ir jaieglist un jaiesniedz pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas jutigumu pret augu
aizsardzibas [idzekli. Sados gadijumos ir janodrosina tada parvaldibas stratdgija, lai varbiitibu, ka mérksugas
izstradasies rezistence vai Skérsrezistence, samazinatu lidz minimumam.

Kvantitativa un/vai kvalitativa ietekme uz apstradato augu raZu vai augu produktu iznakumu
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
TestéSanas mérkis

Ar testos iegiitajiem datiem pietiek, lai izvértétu iesp&jamibu, ka péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli var biit
bojajumi, aromats, vai izvértétu citas augu vai augu produktu kvalitates pazimes.

Apstakli, kuros nepieciesams

Jaizpéta un zinojuma jaatzimé, vai nav iesp&jams, ka partikas kultdraugiem paradisies bojajumi vai aromats, ja:

— produktu rakstura vai izmanto$anas veida dé] varétu gaidit risku, ka bojajumi vai aromats rodas, vai

— ir pieradits, ka risks radit bojajumus vai aromatu piemit citiem lidzekliem, kuros ir izmantota ta pati vai loti
lidziga darbiga sastavdala.

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem citos kvalitates aspektos ir
jaizpéta un zinojuma jaatzime, ja:

— augu aizsardzibas lidzekla raksturs vai lietodanas veids varétu nelabvéligi ietekmét citus kvalitates aspektus
(pieméram, augu augSanas regulatori, ko izmanto neilgi pirms razas novaksanas) vai

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

Sakuma testéSanu veic tiem galvenajiem kultiraugiem, kuriem tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis, lietojot
divkar$u parasto devu un, ja nepieciesams, lietojot galvenas apstrades metodes. Ja novéro ietekmi, ir nepiecieams
izdarit test€Sanu ar parasto devu.
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Tas, kada apméra ir nepiecieSami pétjjumi ar citiem kultiiraugiem, atkarigs no ta, cik Sie kultraugi lidzigi jau
testétajiem galvenajiem kultiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kas ir pieejami par Siem galvenajiem
kultiiraugiem, un no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veids un kultGraugu apstrades metodes.
Parasti pietiek, ja testé ta preparata galveno tipu, attieciba uz kuru pieteic atlauju.

letekme uz parstradasanas procesiem
TestéSanas meérkis

Ar testéSana gutajiem datiem pietiek, lai varétu novértét, kada nelabveliga ictekme uz parstradasanas procesiem vai
tajos iegtto produktu kvalitati var bat apstradei ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Ja apstradatie augi vai augu produkti parasti ir paredzéti lietoSanai parstradasanas procesos, pieméram, vina
dari$ana, alus briivéSana vai maizes cep$and, un ja razas novaksanas laikda nozimiga daudzuma konstaté atliekas,
ir japéta nelabvéligas ietekmes iesp&jamiba un par to jazino, ja:

— ir liecibas, ka augu aizsardzibas lidzekla lietosana varétu nelabvéligi ietekmét attiecigos procesus (pieméram, ja
augu augsanas regulatorus vai fungicidus lieto neilgi pirms raZas novaksanas), vai

— attieciba uz citiem lidzekliem, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir pieradita nelabvéliga
ietekme uz $iem procesiem vai tajos iegitajiem produktiem.

Parasti pietiek, ja testé ta preparata galveno tipu, attieciba uz kuru pieteic atlauju.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktu iznakumu
TestéSanas mérkis

Ar testé$ana iegiitajiem datiem pietiek, lai varétu izvertét augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus un to, cik
iespEjama ir razas samazinasanas vai apstradato augu vai augu produktu iznakuma zudumi, kas rodas glabasana.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Attieciga gadijuma janoteic, ka augu aizsardzibas lidzekli ietekmé apstradato augu produktu razu vai razas
komponentus. Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, janoteic ietekme uz razu péc
glabasanas, tostarp, ja nepiecieSams, dati par glabasanas laiku.

So informaciju parasti iegfist 6.2. punkta noteikumos paredzétajos testos.

Fitotoksiskums meérkaugiem (tostarp dazadam sSkirném) vai mérkaugu produktiem
Testesanas mérkis

Ar testéSana ieglitajiem datiem pietiek, lai noveértétu augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus un iesp&amo
fitotoksiskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepieciesams

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izmégindjumos, ko veic saskana ar 6.2. punktu,
novéro nelabveligu, kaut arf parejosu ietekmi, janoteic selektivitates robezas attieciba uz mérka kultGraugiem,
izmantojot divkar$u ieteikto lietosanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku ietekmi, jaizpéta ari vidéja lietosanas
deva.

Ja ir novérota nelabveliga ietekme, bet tiek apgalvots, ka salidzinajuma ar lietoSanas sniegto labumu ta ir nesvariga
vai arl ka ta ir parejosa, ir jaiesniedz So apgalvojumu apstiprinosi pieradjjumi. Ja nepiecieSams, jaiesniedz razas
meérijumi.

Japierada augu aizsardzibas lidzekla drosums attieciba uz svarigako kultiraugu galvenajam $kirném, kuram 3o
lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp ietekme uz kultiirauga augsanas stadiju, augtspéu un citiem faktoriem, kas var
ietekmét uznémibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.
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Tas, kada meéra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiraugiem, biis atkarigs no o kultGiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kulttraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri par $iem galvenajiem kultdr-
augiem ir pieejami, un attieciga gadijuma no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietosanas veids. Parasti
pietiek, ja testé ta preparata galveno tipu, attieciba uz kuru pieteic atlauju.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ietilpst ieteikumi, ka augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa ar citu(-iem) augu
aizsardzibas lidzekli(-liem), uz maisfjumu attiecina iepriek$¢jo punktu noteikumus.

Testésanas vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumi javeic testéSana, kas paredzéta 6.2. punkta.

Ja novéro fitotoksisku ietekmi, tad ta ir precizi janovérté un jadokumenté saskana ar EPPO 135. vadlinijam, vai, ja
dalibvalsts to pieprasa un ja tests tiek veikts $is dalibvalsts teritorija, saskana ar vadlinijam, kas atbilst vismaz So
EPPO vadliniju prasibam.

Rezultati, kam iesp&jams veikt statistisko analizi, jaanalize statistiski; ja nepiecieSams, ievérotas testeSanas vadlinijas
ir japielago ta, lai $adu analizi veikt biitu iesp&jams.

Novérojumi par nevelamu vai neparedzétu blakusietekmi, pieméram, uz derigajiem organismiem un citiem
nemeérka organismiem, péckultiram, citiem augiem vai pavairo$anai izmantotam apstradatu augu dalam
(pieméram, seklas, spraudeni, stigas).

. letekme uz peckultiiram

Pieprasitas informacijas mérkis

Ar zinojuma sniegtajiem datiem japietiek, lai novertétu ar augu aizsardzibas lidzekli veiktas apstrades iesp&jamo
nelabvéligo ietekmi uz péckultiram.

Apstakli, kuros nepieciesams

Ja dati, kas iegiiti saskana ar 9.1. punktu, liecina, ka lidz iesp&jamo péckultfiru séSanas vai stadiSanas laikam augsné
vai augu materialos, pieméram, salmos vai organiskajos materialos, nozimiga daudzuma saglabajas darbigas vielas,
tas metabolitu vai noardianas produktu atliekas, kuras biologiski iedarbojas vai var iedarboties uz péckultiram,
zinojuma jaatspogulo novérojumi par ietekmi uz parastajgm péckultiiram.

. letekme uz citiem augiem, tostarp uz blakus augoSajiem kultiraugiem

Pieprasitas informacijas mérkis

Ar zinojuma sniegtajiem datiem japietiek, lai varétu novértét, kada nelabvéliga ictekme apstradei ar augu aizsar-
dzibas lidzekli varétu bat uz citiem augiem, tostarp uz blakus augosajiem kultraugiem.

Apstakli, kuros nepieciefams

Ja ir liecibas, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus ar iztvaikojumu noneses starpniecibu,
jaiesniedz novérojumi par nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parasto blakus augoSo kultiraugu
klastu.

. letekme uz tadiem apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairosanai

Pieprasitas informacijas mérkis

Zinojuma jasniedz pietiekami dati, lai varétu novértét, ka apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli varétu nelabveéligi
ietekmét tadus augus vai augu produktus, ko izmanto pavairosanai.

Apstakli, kuros nepieciesams
Jaiesniedz novérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu dalam, ko izmanto pavairosanai, iznemot

gadijumus, kur piedavatie lietosanas veidi izslédz lietosanu kultiraugiem, kas attiecigi paredzéti séklu, spraudenu,
stigu vai stadamu bumbulu iegtsanai:

i) séklam — dzivotspéja, digtsp€ja un augtspéja;

ii) spraudeniem — iesaknosanas un augsanas atrums;
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iii) stigam — iesaknosanas un augSanas atrums;
iv) bumbuliem - digdana un parasta augsana.

Testé$anas vadlinijas

Seklas testé saskana ar ISTA metodém.

letekme uz derigajiem organismiem un citiem nemerka organismiem

Zinojuma atzimé jebkadu pozitivu vai negativu ietekmi uz paréjo kaitigo organismu sastopamibu, ko novéro
saskana ar $is iedalas prasibam veiktajos testos. Zinojuma jaatzimé jebkada noverota ietekme uz vidi, jo ipasi
ietekme uz dzivo dabu un/vai derigajiem organismiem.

Saskana ar 6.1.-6.6. punktu sniegtas informacijas kopsavilkums un izvértéjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti saskana ar 6.1.-6.6. punktu, un $o datu detalizéts
un kritisks novértéjums, jo ipasi noradot, kadu labumu augu aizsardzibas lidzeklis sniedz, kada nelabvéliga ietekme
tam piemit vai var piemist un kadus pasakumus nepiecieSams veikt, lai nelabvéligo ietekmi novérstu vai samazinatu
lidz minimumam.

IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU

Lai varétu pienacigi novértét toksiskumu, tostarp preparatu patogenitati un infekciozitati, dara pieejamu pietiekamu
informaciju par mikroorganisma akito toksiskumu, kairino$ajam un sensibilizéjo§am ipasibam. Ja iesp&jams,
iesniedz papildinformaciju par toksiskas iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem
mikroorganisma toksikologiskajiem aspektiem. Ipasu uzmanibu pievér§ papildvielam.

Veicot toksikologiskos pétijumus, atzimé visas infekcijas vai patogenitates pazimes. Toksikologiskajos pétijumos
ietilpst ari klirensa pétjjumi.

Kopsakara ar to, ki piemaisijumi un citas sastavdalas var ietekmét toksikologisko uzvedibu, ir nepiecieSams par
katru iesniegto pétijumu zinojuma sniegt izmantota materiala siki izstradatu aprakstu (specifikaciju). TestéSana
javeic, izmantojot augu aizsardzibas lidzekli, attieciba uz kuru tiek pieprasita atlauja. Jo ipasi jabit skaidribai par to,
ka preparata izmantotais mikroorganisms un ta kultivésanas apstakli ir tie pasi, par kuriem informacija un dati ir
iesniegti sakara ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalu.

Augu aizsardzibas lidzek]a pétijumam izmanto pakapeniskas testéSanas sistému.

Akiita toksiskuma pamatpétijumi

Ar pétijumiem, datiem un informaciju, ko iesniedz un izveérté, ir japietiek, lai varétu konstatét ietekmi péc
vienreizgjas ekspozicijas augu aizsardzibas lidzeklim un jo ipasi lai varétu noteikt vai noradit:

— augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu, kas saistits ar mikroorganismu,

— ietekmi laika un tas raksturu, siki aprakstot parmainas uzvediba un iesp&jamas nopietnas patologiskas atrades
post-mortem,

— ja iespéjams, toksiskas iedarbibas veidu,
— ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu.

Kaut arf lielaka uzmaniba japievér§ attieciga toksiskuma diapazona noveértéSanai, iegiitajai informacijai jabut tadai,
lai augu aizsardzibas lidzekli varétu klasificét ari saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
Akata toksiskuma testéSanas laika ieglitajai informacijai ir Ipaa nozime tas bistamibas novérté$ana, kas varétu
rasties avarijas gadjjuma.

. Akitais oralais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSams

Akuta orala toksiskuma testu parasti izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespg pamatot alternativu pieeju
attiecigi saskana ar Direktivu 1999/45[EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
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7.2.1.

7.2.2.

TestéSanas metode

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

. Akiitais inhalativais toksiskums

TestéSanas mérkis

Testa tiks noteikts augu aizsardzibas lidzekla inhalativais toksiskums Zurkam.

Apstakli, kuros nepieciefams

Tests jaizdara, ja augu aizsardzibas lidzeklis:

— ir lietojams ar miglosanas iekartu,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur diezgan daudz dalinu, kuru diametrs ir < 50 mikrometri (> 1 % péc svara),
— ir lietojams no lidaparata, jo butiska nozime ir inhalativai ekspozicijai,

— ir lietojams tada veida, ka rodas diezgan daudz dalinu vai pilienu, kuru diametrs ir < 50 mikrometri (> 1 % péc
svara),

— satur vairak neka 10 % gaistosu sastavdalu.

TestéSanas metode

Tests javeic saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.2. metodi.

. Akiitais perkutanais toksiskums

Apstakli, kuros nepieciefams

Akata perkutana toksiskuma testu izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedz&js nespé pamatot alternativu pieeju
attiecigi saskapa ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

TestéSanas metode

Tests javeic saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.3. metodi.

Akata toksiskuma papildpétijumi
Adas kairingjums
TestéSanas meérkis

Testa tiek noteikti augu aizsardzibas lidzekla spéja kairinat adu un novéroto seku potencialais atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepieciesams

Augu aizsardzibas lidzekla spéja izraisit adas kairindgjumu ir janoteic vienmer, ja vien nav gaidams, ka papildvielas
nekairinas adu, vai arT ja tiek pieradits, ka mikroorganisms adu nekairina, vai ari, ka noradits testéSanas vadlinijas, ja
ir ticams, ka nopietnu adas bojajumu iespgjamiba ir izslégta.

Testé3anas metode

Tests javeic saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.4. metodi.

Acu kairinajums
TestéSanas mérkis

Testa tiek noteikta augu aizsardzibas lidzekla sp&ja kairinat acis un novéroto seku potencialais atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja pastav aizdomas, ka papildvielas kairina acis, janoteic augu aizsardzibas lidzekla spéja kairinat acis, ja vien acu
kairinatajs nav mikroorganisms vai ja nav liela varbiitiba, ka radisies testéSanas vadlinijas noraditie smagie acu
bojajumi.
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TestéSanas metode

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

Adas sensibilizacija
TestéSanas merkis

Ar testa iegiito informaciju pietiek, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla spéju radit adas sensibilizacijas
reakciju.

Apstakli, kuros nepiecie§ams

Tests javeic, ja pastav aizdomas, ka papildvielam piemit spgja sensibilizét adu, iznemot gadijumus, kur mikroor-
ganisma(-u) vai papildvielas spéja izraisit adas sensibilizaciju ir zinama.

TestéSanas metode

Testi jaizdara saskapa ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.6. metodi.

Dati par ekspoziciju

atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam, ka ari no lidzekla
tipa (neatskaidits/atskaidits), preparata tipa un ekspozicijas cela, pakapes un ilguma. Jaiegiist un zinojuma jasniedz
pietickama informacija un dati, lai varétu novertét, kada apjoma ar piedavatajiem lietosanas nosacijumiem varétu
notikt ekspozicija augu aizsardzibas lidzeklim.

Ja, pamatojoties uz Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5. iedalas informaciju par mikroorganismu vai uz
informaciju, kas iesniegta §is iedalas sagatavosanai, ipasas bazas rada dermalas absorbcijas iesp&jamiba, nepieciesami
papildu dati par dermalo absorbciju.

Jaiesniedz lidzekla razosanas vai lictoanas laika notikusas ekspozicijas monitoringa rezultati.

leprieks minéta informacija un dati janem par pamatu, izraugoties attiecigus aizsardzibas pasakumus, tostarp
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas jalieto operatoriem un stradajosiem un kas janorada marké&juma.

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Attieciga gadijuma par katru papildvielu iesniedz $adu informaciju:
a) registracijas numurs, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20. panta 3. punkta,

b) tehniskaja dokumentacija sniegtos pétijumu [izpétes] kopsavilkumus, kas minéti Regulas (EK) Nr. 1907/2006
10. panta a) punkta vi) apak$punkta,

¢) drosibas datu lapu, kas minéta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. panta.
lesniedz arl visu paréjo pieejamo informaciju.

Papildpétijumi ar augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Testesanas mérkis

Dazos gadijumos, ja lidzekla markéuma ir noraditas prasibas, kas reglamenté gadijumus, kur augu aizsardzibas
lidzeklis kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tiek lietots par tvertnes maisjjumu, attieciba
uz augu aizsardzibas lidzekla kombinaciju var bat nepiecieSsams veikt 7.1.-7.2.3. punkta minétos pétijumus.
Lémumi par papildpétijumu veikSanu ir japienem katra gadijuma atseviski, nemot véra rezultatus, kas iegiti
atsevisko augu aizsardzibas lidzeklu akiita toksiskuma pétijjumos, iespgjamibu, ka notiks ekspozicija attiecigajai
lidzeklu kombinacijai un pieejamo informaciju vai praktisko pieredzi ar tiem pasiem vai lidzigiem lidzekliem.

Kopsavilkums par ietekmi uz veselibu un tis izvértéjums

Jaiesniedz visu saskana ar 7.1. lidz 7.5. punktu sniegto datu un informacijas kopsavilkums, un taja jasniedz siki
izstradats un kritisks 3adu datu novértéjums kopsakara ar attiecigajiem izvértéSanas un lémumu pienemsanas
kritérijiem un vadlinijam, ipasi noradot, kadi riski videi un dzivniekiem var rasties vai jau rodas, ka ari aprakstot
datu bazes apjomu, kvalitati un uzticamibu.
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ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATOS PRODUKTOS, PARTIKA UN BARIBA VAI UZ TIEM

Uz tam attiecas Regulas (ES) Nr. 283/2013 piclikuma B dalas 6. iedalas noteikumi; $aja iedala pieprasita infor-
macija ir jaiesniedz, ja vien augu aizsardzibas lidzekla atlicku uzvedibu nav iesp&jams ekstrapolét, pamatojoties uz
datiem, kas ir pieejami par mikroorganismu. Ipasu uzmanibu pievérs preparata vielu ietekmei uz mikroorganisma
un ta metabolitu atlicku uzvedibu.

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

Uz to attiecas Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 7. iedalas noteikumi; 3aja iedala pieprasita informacija
ir jaiesniedz, ja vien augu aizsardzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidé nav iespéams ekstrapolét, pamatojoties uz
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 7. iedalas datiem.

IETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM
Ievads
i) Ar zinojuma sniegto informaciju, ko papildina informacija par mikroorganismu(-iem), japietiek, lai varétu

novertét, ka atbilstosi piedavajumam lietots augu aizsardzibas lidzeklis ietekmé nemérka sugas (floru un faunu).
letekmi var radit vienreizéja, ilgstosa vai atkartota ekspozicija, un ta var bit atgriezeniska vai neatgriezeniska.

if

=

Nemérka organismus, kas pieméroti, lai ar tiem testétu ietekmi uz vidi, izraugas, pamatojoties uz Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dala prasito informaciju par mikroorganismu un uz $a pielikuma 1. lidz 9. iedala
prasito informaciju par papildvielim un citim sastavdalam. Sadas zinaganas dod iespé&ju izvéléties piemérotus
testéjamos organismus, pieméram, mérkorganismam tuvu radniecigus organismus.

iii

=

Konkrétak, informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli, kopa ar citu batisku informaciju, un
informacijai, kas sniegta par mikroorganismu, ir jabiit pietickamai, lai varétu:

— precizét tadus bistamibas apzimé&umus, noradijumus par briesmam un attiecigas riska un drouma frazes
vai piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un drosibas prasibu apziméjumus, kas paredzéti vides
aizsardzibai un janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— izveértét Tslaicigu un ilglaicigu risku nemérka sugam - attiecigi populacijam, biocenozém un procesiem,

— novertét, vai ir vajadzigi ipasi piesardzibas pasakumi nemérka sugu aizsardzibai.

=

Zinojuma jaatzimé jebkada iesp&jama nelabvéliga blakusietekme, kas konstatéta, veicot parastos pétfjumus par
ietekmi uz vidi, un ir javeic tadi papildu pétijumi, kas var bit vajadzigi, lai noskaidrotu iesp&jamos iesaistitos
mehanismus un novértétu §is ietekmes nozimibu, un Sie pétfjumi jaatspogulo zinojuma.

=

Kopuma daudzi no datiem, kas saistiti ar ietekmi uz nemérka sugam un kas vajadzigi, lai sapemtu augu
aizsardzibas lidzekla atlauju, bis jau iesniegti un izvértéti mikroorganisma(-u) apstiprindjuma sanemsanai.

vi) Ja lemSanai par to, vai javeic pétijums, ir nepiecieSami dati par ekspoziciju, izmanto datus, kas iegati saskana ar
§a pielikuma B dalas 9. iedalu.

Skaitliski novértéjot organismu ekspoziciju, janem véra visa bitiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli
un par mikroorganismu. Attiecigd gadijuma izmanto $aja iedala paredzétos parametrus. Ja no pieejamiem
datiem secinams, ka augu aizsardzibas lidzekla ietekme ir spécigaka neka mikroorganisma ietekme, attiecigo
ietekmes un ekspozicijas attiecibu aprékinasana jaizmanto dati par augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz
nemérka organismiem.

vii

=

Lai labak biitu iesp&jams novertét iegito testéSanas rezultatu nozimibu, dazadajas noraditajos testos ietekmi uz
nemérka organismiem, ja iesp&jams, izvérté ar vienu un to pasu katras attiecigas sugas celmu.

Ietekme uz putniem

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iesp&jams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.1.
punktd, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka putnu ekspozicija ir mazvarbitiga.
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Ietekme uz widens organismiem

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.2.
punktd, ja vien nav iespéams pamatot, ka Gidens organismu ekspozicija ir mazvarbitiga.

Ietekme uz bitém

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.3.
punktd, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka bisu ekspozicija ir mazvarbitiga.

Ietekme uz posmkajiem, kas nav bites

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.4.
punktd, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka posmkaju, kuri nav bites, ekspozicija ir mazvarbitiga.

Ietekme uz sliekam

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.5.
punktd, ja vien nav iesp&ams pamatot, ka slieku ekspozicija ir mazvarbitiga.

Ietekme uz augsnes mikroorganismiem

Ja augu aizsardzibas lidzekla ietekmi nav iespéjams paredzét, pamatojoties uz datiem, kas par mikroorganismu ir
pieejami, zinojuma jasniedz ta pati informacija, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B. dalas 8.6.
punktd, ja vien nav iespé&ams pamatot, ka augsnes nemérka mikroorganismu ekspozicija ir mazvarbitiga.

Papildu pétijumi

Lemjot, vai javeic papildu pétijumi, ir vajadzigs ekspertu spriedums. Pienemot $adu lémumu, tiks nemta véra
pieejama informacija, kas paredzéta $aja un citas iedalas, jo ipasi dati par mikroorganisma specifiskumu un
gaidamo ekspoziciju. Noderigi var bat arl jedarbiguma testésana izdaritie novérojumi.

Ipasu uzmanibu pievers iespéjamai ietekmei uz daba sastopamajiem un apzinati izplatitajiem organismiem, kuriem
ir svariga nozime integrétaja augu aizsardziba (IAA). Jo ipasi nem vera, cik lidzeklis ir saderigs ar IAA.

Papildpétijumu vida varétu biit turpmaki pétijumi par papildu sugam vai augstakas pakapes pétijumi, pieméram,
pétijumi ar izvélétajiem nemérka organismiem.

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs sanem kompetento iestazu pickrisanu $ada veida pétjjumam.

KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS IZVERTEJUMS

Kopsavilkumu par visiem datiem, kam ir sakars ar ietekmi uz vidi, un to izvért§jumu sagatavo saskana ar
dalibvalstu kompetento iestazu noradijumiem par $adu kopsavilkumu un izvértgjumu formu. Taja sniedz siki
izstradatu un kritisku $adu datu novértéjumu kopsakara ar attiecigajiem izveértéSanas un lémumu pienemsanas
kritérijiem un vadlinijam, ipasi noradot, kadi riski videi un nemérka sugam var rasties vai jau rodas, ka ar aprakstot
datu bazes apjomu, kvalitati un uzticamibu. Ipagu uzmanibu velti $adiem jautagjumiem:

— prognozes par izplatibu un uzvedibu vidé, ka ari attiecigie laika intervali,
— riska skarto nemérka sugu un populaciju noteiksana un potencialas ekspozicijas apjoma prognoze,

— tadu piesardzibas pasakumu noteiksana, kuri noveér§ vai lidz minimumam samazina vides kontaminaciju un
aizsarga nemérka sugas.
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