02013R0283 — LV —17.11.2014 — 001.003 — 1

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

»>B KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 283/2013
(2013. gada 1. marts),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 93, 3.4.2013., 1. Ipp.)
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 283/2013
(2013. gada 1. marts),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants
Datu prasibas attieciba uz darbigajam vielam
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 8. panta 1. punkta b) apaks$punkta

noteiktas datu prasibas attieciba uz darbigajam vielam ir izklastitas $ts
regulas pielikuma.

2. pants

AtcelSana

Ar So atcel Regulu (ES) Nr. 544/2011.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsauc€m uz So regulu.

3. pants

Parejas pasakumi attieciba uz procediiram, kas saistitas ar
darbigajam vielam

Attieciba uz darbigajam vielam Regula (ES) Nr. 544/2011 joprojam tiek
piemerota:

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

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

4. pants

Parejas pasakumi attiectba uz proceduram, kas saistitas ar augu
aizsardzibas lidzekliem

1. Attieciba uz atlaujas pieteikumiem, ka minéts Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 28. panta, kuri attiecas uz augu aizsardzibas lidzekliem,
kas satur vienu vai vairakas darbigas vielas, par kuram iesniegta doku-
mentacija saskana ar 3. pantu vai kuram apstiprinajums nav atjaunots

() OV L 322, 8.12.2010., 10. Ipp.
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saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. pantu un saskana ar Komi-
sijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 844/2012 (1), attieciba uz datu snieg-
Sanu par So (STm) darbigo (darbigajam) vielu (vielam) turpina piemé&rot
Regulu (ES) Nr. 544/2011.

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

5. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
1. ST regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicEsanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

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

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.

(") Komisijas 2012. gada 18. septembra Isteno$anas regula (ES) Nr. 844/2012, ar

ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu apstipringjumu atjauno-
Sanas procediiras IstenoSanai, ka paredzets Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzek]u laiSanu tirga (OV
L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).
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1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

PIELIKUMS

IEVADS
Iesniedzama informacija, tas iegiiSana un sniegSana

Iesniegta informacija atbilst $adam prasibam:

Ar 3o informaciju pietiek, lai vartu izvertét, cik lielu gan talit§ju, gan
kavétu paredzamo risku darbiga viela var radit cilvékiem, tostarp
mazaizsargatam grupam, un dzivniekiem, ka arT apkart§jai videi, un
ta aptver vismaz $aja pielikuma mingtos pétijumus un to rezultatus.

Ieklauj visu informaciju par darbigas vielas, tas metabolitu un piemai-
stjumu iesp&jamo kaitigo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu vai
uz gruntsiideniem.

Ieklauj visu informaciju par darbigas vielas, tas metabolitu un piemai-
sfjumu iespéjamo nepienemamo ietekmi uz vidi, augiem un augu
produktiem.

Informacija ir ietverti visi butiskie atklati pieejamas ekspertu recen-
z&tas zinatniskas literatliras dati par darbigo vielu, tas metabolitiem
un noardisanas vai reakcijas produktiem un par augu aizsardzibas
lidzekliem, kas satur darbigo vielu, ka arT literatliras dati par blakusie-
tekmi uz veselibu, vidi un nemérka sugam. Sniedz So datu kopsavil-
kumu.

Informacija ietverts pilnigs un objektivs parskats par veiktajiem péti-
jumiem un pilnigs So pétijjumu apraksts. Sada informacija nav vaja-
dziga, ja ir izpildits viens no $adiem nosacijumiem:

a) ta nav nepiecieSama saistiba ar lidzekla vai piedavato ta lietoSanas
veidu 1pasibam vai arT nav nepiecieSama no zinatniska viedokla;

b) tas nodro$indsana nav tehniski iesp&jama.

Sada gadijuma norada pamatojumu.

Zino par gadijumiem, kad darbigo vielu vienlaicigi izmanto ari par
biocidu vai lieto veterinarija.

Ja pieteikumu par darbigo vielu augu aizsardzibas Iidzekli iesniegusi ta
pati persona, kas pazinojusi, ka attiecigo darbigo vielu izmanto ari par
biocidu vai veterinaram zalém, sniedz visu to bitisko datu kopsavil-
kumu, kas iesniegti, lai sanemtu apstiprinajumu darbigas vielas izman-
todanai par biocidu vai veterinaram zalém. Saja kopsavilkuma ieklauj
toksikologiskas references vertibas un piedavatos MAL, nemot véra
iespgjamo kumulativo ekspoziciju, kas rodas vienas un tas pasas vielas
dazada izmantoSana, pamatojoties uz Eiropas kompetento iestazu
akceptétajam zinatniskajam metodém, ka arT kopsavilkumu par
atlickam un toksikologijas datiem un informaciju par produkta izman-
toSanu.

Ja pieteikumu par darbigo vielu augu aizsardzibas lidzekli nav iesnie-
gusi ta pati persona, kas attiecigo darbigo vielu pieteikusi izmanto$anai
par biocidu vai lieto$anai veterinarija, iesniedz visu pieejamo datu
kopsavilkumu.
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1.7.

1.8.

1.9.

Attieciga gadijuma informaciju iegiist, izmantojot test€Sanas metodes,
kas noraditas 6. punktd mingtaja sarakstd. Ja nav piemeérotu starptau-
tiska vai valsts Iimeni validétu testéSanas vadliniju, izmanto Eiropas
kompetentas iestades akceptétas test€Sanas vadlinijas. Visas atkapes
apraksta un pamato.

Informacija ietver pilnigu aprakstu par izmantotajam testéSanas
metodém.

Informacija ietver darbigajai vielai paredz&to mérkparametru sarakstu.

Attieciga gadijuma informaciju sagatavo saskapa ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivu 2010/63/ES (V).

Informacija par darbigo vielu kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur attiecigo darbigo vielu,
un attieciga gadijuma kopa ar informaciju par aizsargvielam, sinergis-
tiem un citdm augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam, ir pietickama, lai
bitu iespgjams:

a) noverteét cilvekiem raditos riskus, kas saistiti ar manipuléSanu ar
attiecigo darbigo vielu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
ar $adu lidzeklu izmantoSanu;

b) novertet cilveku un dzivnieku veselibai raditos riskus, ko rada
darbigas vielas atliekas un metaboliti, piemaisijumi, noardisanas
un reakcijas produkti, kuri saglabdjas tideni, gaisa, partika un
bariba;

¢) prognozét toksikologiski vai ekologiski nozimigas darbigas vielas
un tas metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu izplatibu,
apriti un uzvedibu vidg, ka arT ar §Tm noris€m saistitos laikposmus;

d) novertét ietekmi uz nemérka sugam (floru un faunu), tostarp
ietekmi uz tadu nemérka sugu uzvedibu, kuras varétu tikt ekspo-
nétas attiecigajai toksikologiski vai ekologiski nozimigajai darbi-
gajai vielai, tas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem.
Ietekmi var radit vienreizgja, ilgstoSa vai atkartota ekspozicija, un
ta var blt tieSa vai netieSa, atgriezeniska vai neatgriezeniska;

e) izvertet ietekmi uz biologisko daudzveidibu un ekosistemu;

f) noteikt, kadu apdraudgjumu iespgjama ekspozicija rada nemérka
sugam un populacijam;

g) izvertet Tslaicigus un ilglaicigus riskus nemérka sugam, popula-
cijam, biocenoz&€m un procesiem;

(1) OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
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h) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
1272/2008 (') klasificet darbigo vielu péc bistamibas;

i) precizét markéjuma izmantojamas piktogrammas, signalvardus un
bistamibas un drosibas prasibu apzim&jumus, kas paredz&ti cilvéka,
nemérka sugu un vides aizsardzibai;

j) attieciga gadijuma noteikt pielaujamo dienas devu (A4DI) cilve-
kiem;

k) noteikt pielaujamo operatora ekspozicijas limeni (4OEL);
) attieciga gadijuma noteikt akiito standartdevu (ARfD) cilvekiem;

m) noteikt pirmas palidzibas pasakumus un piemérotus diagnostikas
un terapijas pasakumus, kas javeic cilvéku saindéSanas gadijuma;

n) noteikt izom@ru sastavu un attieciga gadijuma izom&ru iesp&jamas
metaboliskas parvertibas;

0) izstradat riska novértéSanai piemérotas atlieku definicijas;

p) izstradat monitoringa un izpildes mérkiem piemérotas atlieku defi-
nicijas;

q) novertét paterétaju ekspozicijas risku, tostarp attieciga gadijuma
novertgjot kumulativo risku, ko rada ekspozicija vairakam darbi-
gajam vielam;

r) skaitliski novertet operatoru, stradajoso, iedzivotaju un garamga-
J&ju ekspoziciju, tostarp attiecigd gadijuma kumulativo ekspoziciju
vairakam darbigajam vielam;

s) noteikt maksimalos atlieku Iimenus un koncentraciju un/vai atskai-
dijuma koeficientu saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 396/2005 (%);

t) izvertet, kada veida un apméra riskam tiks paklauts cilvéks, dziv-
nieki (sugas, kuras cilvéki parasti baro un tur, vai dzivnieki, no
kuriem ieguist partiku), ka arT citas mugurkaulnieku nemérka sugas;

u) noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai iesp&ami samazinatu vides
piesarpojumu un ietekmi uz nemérka sugam;

(') OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
() OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.
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1.14.

3.2.

3.2.1.

v) lemt, vai darbiga viela ir uzskatama par noturigu organisku piesar-
notaju (POP), noturigu, bioakumulativu un toksisku (PBT) vai loti
noturigu un Joti bioakumulativu (vPvB) atbilstigi Regulas (EK) Nr.
1107/2009 1I pielikuma noteiktajiem kriterijiem;

w) lemt, vai darbiga viela ir uzskatama par aizstajamu vielu atbilstigi
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma noteiktajiem krit€rijiem;

x) lemt, vai darbiga viela ir uzskatama par zema riska darbigo vielu
atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma noteiktajiem
kriterijiem;

y) lemt par darbigas vielas apstiprinasanu,

z) precizét ar apstiprinaSanu saistitos nosactjumus vai ierobezojumus.

Attieciga gadijuma testus plano un datus analiz€, izmantojot piemeé-
rotas statistiskas metodes.

Ekspoziciju aprékina, izmantojot Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
(“Iestade™) piepemtas zinatniskas metodes, ja tas ir pieejamas. Par
izmantotajam papildu metodém sniedz pamatojumu.

Par katru datu prasibu iedalu iesniedz visu datu, informacijas un veikta
izveért§juma kopsavilkumu. Taja ietver siki izstradatu un kritisku
novertgjumu atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiku-
miem.

Saja regula izklastitas prasibas atspogulo iesniedzamo datu minimumu.
Ipasos apstaklos, proti, attieciba uz Ipasiem scenarijiem vai lieto3anas
modeliem, kas atSkiras no apstiprinajuma apliikotajiem scenarijiem vai
modeliem, var bit jaizvirza valsts limena papildu prasibas. Kompeten-
tajam iestadém izstradajot un apstiprinot testus, pienacigi tiek nemti
vera ar vidi saistitie, klimatiskie un agronomiskie apstakli.

Laba laboratorijas prakse (GLP)

Testus un analizes, ko izdara, lai ieglitu datus par TpaSibam vai
droSumu attieciba uz cilvéka vai dzivnieku veselibu vai vidi, veic
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (1)
noteiktajiem principiem.

Atkapjoties no $a pielikuma 3.1. punkta:

Attieciba uz darbigajam vielam, kas sastav no mikroorganismiem vai
virusiem, testus un analizes, kuras izdara, lai iegiitu datus par Ipasibam
vai droSumu aspektos, kas nav cilvéka veseliba, var veikt oficiali vai
oficiali atzti testeSanas kompleksi vai organizacijas, kas atbilst vismaz

(1) OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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3.2.2.

3.2.3.

4.2.

43.

4.4.

pielikuma ievada 3.2. un 3.3. punkta prasibam Komisijas Regula (ES)
Nr. 284/2013 (1).

Attieciba uz testiem un analizém, kas veiktas, lai iegiitu A dalas 6.3.
un 6.5.2. punkta noteiktos datus par mazajam kulttram:

— lauka fazgé tas var veikt oficiali vai oficiali atziti test€Sanas
kompleksi vai organizacijas, kas atbilst vismaz pielikuma ievada
3.2. un 3.3. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 284/2013,

— ja analitiskaja faz& min&tos testus un analizes neizdara saskapa ar
GLP prasibam, tas veic laboratorijas, kas akreditétas atbilstosas
metodes izmanto$anai, saskana ar Eiropas standartu EN ISO/IEC
17025 “Testesanas un kalibréSanas laboratoriju kompetences vispa-
1igas prasibas”.

Petfjumus, kas veikti pirms §is regulas pieméroSanas, pat ja tajos nav
pilniba ievérotas GLP prasibas vai paSreizgja test€Sanas metodika,
novertésana var izmantot, ja kompetentas iestades Sos pétijumus atzist
par zinatniski pamatotiem, kas lauj neatkartot testéSanu ar dzivniekiem,
jo Tpasi pétijumus par kancerogenitati un reprotoksiskumu. Sis izng-
mums attiecas uz pétijumiem par visam mugurkaulnieku sugam.

Testéjamais materials

Sniedz siki izstradatu izmantojama materiala aprakstu (specifikaciju).
Ja testus veic, izmantojot darbigo vielu, izmantotais materials atbilst
specifikacijai, kas tiks izmantota tadu augu aizsardzibas lidzeklu razo-
Sana, par kuriem japieskir atlauja, iznemot gadijumus, kad lieto ar
radioaktivo izotopu iezim&tu materialu vai attiritu darbigo vielu.

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala riipnieci-
skas razoSanas sistéma ieglitu darbigo vielu, toksikologiskas, ekotok-
sikologiskas, ekologiskas test€Sanas un noverté$anas, ka ari atlicku
testd8Sanas un noverteSanas nolika tos atkarto ar rlipnieciski razotu
darbigo vielu, ja vien pieteikuma iesniedz€js nevar pieradit, ka izman-
totais testa materidls butiski neatikiras. Saubu gadijuma saskana ar
saltdzinamibas principu veic pétfjumus, kas ir pamatd lémumam par
iespgjamo vajadzibu atkartot p&tjjumus.

Ja petfjumos izmanto dazadas tiribas pakapes darbigas vielas vai
darbigas vielas, kuru piemaisijumi vai piemaisijumu Itmeni atSkiras
no tehniskaja specifikacija noteiktajiem, vai arT darbigo vielu, kas ir
sastavdalu maisTjums, vai nu datos vai zinatniska pamatojuma raksturo
%0 at3kirtbu nozimigumu. Saubu gadfjuma veic piemérotus péffjumus,
kuros izmanto komerciala razosana rupnieciski razotu darbigo vielu un
kuri ir pamata [émumam.

Pettjumos, kuros doz€Sana turpinas kada laikposma (pieméram, atkar-
totas devas pétfjumos), doz&anu veic, izmantojot vienu darbigas vielas
partiju, ja vien stabilitite to atlauj. lkreiz, kad pé&tfjuma jaizmanto
dazadas devas, pazino sakaribu starp devu un nelabvéligo ietekmi.

(") Sk. 3a Oficiala Vestnesa 85. lpp.
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4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

Ja testos izmanto noteiktas specifikacijas attiritu darbigo vielu (>
980 g/kg), sada testdjama materiala tirtba ir tik augsta, cik iesp&ams
panakt, izmantojot labako pieejamo tehnologiju, un par to pazino. Ja
panakta ftiribas pakape ir zemaka par 980 g/kg, norada pamatojumu.
Sada pamatojumd pierada, ka attiritas darbigas vielas razosana ir
izsmeltas visas tehniskas un praktiskas iespgjas.

Ja izmanto ar radioaktivo izotopu iezZim&tu test€jamo materialu, radio-
aktivos izotopus molekulu vietas (viena vai vairakas — péc vajadzibas)
novieto ta, lai var€tu noskaidrot metaboliz€Sanas un parveidoSanas
celus, ka arT izpetit darbigas vielas, tas metabolitu, noardiSanas un
reakcijas produktu izplatibu vide.

Izméginajumi ar mugurkaulniekiem

Izméginajumus ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja testéSanai nav
pieejamas citas validétas metodes. Alternativas metodes, kuru izman-
tojamibu apsver, ir, pieméram, in vitro metodes un in silico metodes.
Attieciba uz in vivo testeSanu tiek atbalstitas arT reducgjosas un opti-
mizgjosas metodes, lai test€§ana izmantoto dzivnieku skaits bitu mini-
mals.

Planojot testéSanas metodes, attieciba uz dzivnieku izmanto$anu pem
veéra aizstasanas, reducéSanas un optimiz€Sanas principus, jo Ipasi ja
klast pieejamas attiecigas validétas metodes, ar kuram aizstaj, reducé
vai optimiz€ testéSanu ar dzivniekiem.

ST regula neatlauj testé$anu, kura darbigo vielu vai augu aizsardzibas
lidzekli tisi ievada cilveékiem vai primatiem, kas nav cilvekpertiki.

Etisku apsvérumu d&] pétijumu plans ir riipigi jaizverte, nemot vera to,
cik liela méra iesp&ams reduc@t, optimiz&t un aizstat testeSanu ar
dzivniekiem. Piem&ram, p&tijuma paredzot vienu vai vairakas papildu
grupas, kas sanem devas, vai vél kadu asins paraugu nemsanas laiku,
var bt iespgjams neveikt kadu citu petijumu.

Inform&Sanas un saskanoSanas noliika §is regulas istenoSanai butisko
testéSanas metozu sarakstu un vadlinijas publice Eiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnest. So sarakstu regulari atjaunina.
A DALA
KIMISKAS DARBIGAS VIELAS

SATURS

1. IEDALA. Darbigas vielas identitate

1.2.

1.3.

1.4.

Pieteikuma iesniedzgjs

Razotajs

Piedavatais vai /SO pienemtais parastais nosaukums un sinontmi

Kimiskais nosaukums (/{UPAC un CA nomenklatiira)

Razotaja izstrades kodi
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.
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Darbigas vielas tiribas specifikacija (g/kg)
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Reprotoksiskums un toksiskums attistibas stadijas Daphnia
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bezmugurkaulnieku sugai
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Tetekme uz vél citas algu sugas augSanu
Ietekme uz @idens makrofitiem
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Ietekme uz posmkajiem

Ietekme uz bitem
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Aktais oralais toksiskums

Akutais kontakttoksiskums

Hroniskais toksiskums bitém

letekme uz medus bisu attistibu un citiem medus bisu dzives
posmiem

Subletala iedarbiba
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Ietekme uz augsnes slapekla transformaciju

Ietekme uz sauszemes nemérka augstako augu sugam

Skrininga datu kopsavilkums

TesteSana ar nemérka sugu augiem

Ietekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

Ietekme uz biologiskajam notekiidenu attiriSanas metodeém

Monitoringa dati

9. IEDALA. Literatiiras dati

10. IEDALA.  KlasificeSana un markeSana

1. IEDALA

Darbigas vielas identitate

Sniegta informacija ir pietickama, lai darbiga viela biitu precizi identificgjama un
lai ar to butu aprakstita tas specifikacija un ipasibas.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

Pieteikuma iesniedzéjs

Norada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, ka arT kontaktper-
sonas vardu, amatu, talrupa numuru, e-pasta adresi un faksa numuru.

Razotajs

Norada darbigas vielas razotaja nosaukumu un adresi, ka ari katras
attiecigo darbigo vielu razojosas riipnicas nosaukumu un adresi. Norada
kontaktpersonu (vards, talruna numurs, e-pasta adrese un faksa numurs).
Ja péc darbigo vielu apstiprinasanas mainas to razotaju atrasanas vieta
vai skaits, attiecigo informaciju no jauna pazino Komisijai, lestadei un
daltbvalstim.

Piedavatais vai ISO pienemtais parastais nosaukums un sinonimi

Norada Starptautiskas Standartizacijas organizacijas (/SO) parasto nosau-
kumu vai piedavato /SO parasto nosaukumu un attieciga gadijuma citus
piedavatos vai akcepttos parastos nosaukumus (sinonimus), tostarp
attiecigas nomenklatiiras iestades nosaukumu.

Kimiskais nosaukums (J/UPAC un CA nomenklatiira)

Norada kimisko nosaukumu, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI
pielikuma III dala, vai, ja tas mingtaja regula nav ieklauts, to norada
saskana ar Starptautiskas Teoretiskas un praktiskas kimijas apvienibas
({UPAC) nomenklatiru un ari C4 nomenklataru.

RaZotaja izstrades kodi

Pazino kodus, ko izmanto, lai izstrades laika identificétu darbigo vielu
un attieciga gadijuma attiecigo darbigo vielu saturoSus formul&tos prepa-
ratus. Attieciba uz katru kodu norada materialu, uz kuru tas attiecas,
laikposmu, kada tas tika izmantots, un dalibvalstis vai citas valstis, kas
to izmantoja vai izmanto.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

CAS, EK un CIPAC numuri

Pazino Informativa kimijas dienesta (CAS), Eiropas Komisijas (EK) un
Starptautiskas Pesticidu analizu sadarbibas padomes (CIPAC) numurus,
ja tadi ir.

Molekulara formula, struktirformula, molekulmasa

Norada darbigas vielas molekularo formulu un struktirformulu un, ja
nepieciesams, katra darbigaja viela esosa izomera struktirformulu.

Attieciba uz augu ekstraktiem var izvéléties citu pieeju, ja ta ir pienacigi
pamatota.

Darbigas vielas razoSanas metode (sintézes process)

Par katru ripnicu norada razoSanas metodi, proti, datus par izejmaterialu
identitati (nosaukums, CAS numurs, struktirformula) un tiribu, un par to,
vai §ie izejmateriali ir komerciali pieejami, ka ari iesaistitos kimiskos
procesus un galaprodukta esoSo piemaisfjumu identitati. Par ming&tajiem
piemaisijumiem sniedz sikdaku informaciju. Katru piemaisijumu katego-
rizé kada no $im kategorijam: blakusreakcijas raduSies piemaisijumi,
piemaisijumi izejmateriala, atlikusie reakciju starpprodukti, izejmateriali.
Pieveér§ uzmanibu to toksikologiskajam, ekotoksikologiskajam un ekolo-
giskajam biutiskumam. Ieklauj ari informaciju par piemaisijumiem, kas
nav konstatéti, tacu teorétiski var€tu rasties. Informacija par procesu
tehnologiju parasti netiek prasita.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu riipnieciskas razosanas
sisttmu, to iesniedz velreiz, kad ir nostabiliz€jusas rtpnieciskas razo-
Sanas metodes un proceduras. Informaciju par riipniecisko razosanu, ja
ta ir pieejama, sniedz pirms apstiprinasanas saskana ar Regulu (EK) Nr.
1107/2009. Ja dati par ripniecisko razosanu nav pieejami, norada pama-
tojumu.

Darbigas vielas tiribas specifikacija (g/kg)

Pazino tiras darbigas vielas minimalo saturu (g/kg) sarazotaja materiala,
ko izmanto augu aizsardzibas lidzeklu razoSana. Pamato specifikacija
piedavato minimalo saturu; pamatojuma ieklauj vismaz piecu 1.11.
punkta mingto reprezentativo partiju statistisku analizi. Var sniegt
papildu datus tehniskas specifikacijas turpmakai pamatoSanai.

Ja sniegta prasita informacija attiecas uz eksperimentalu rGpnieciskas
razoSanas sistému, $adu informaciju iesniedz vélreiz, kad ir nostabili-
z&tas rlpniecisk@s razoSanas metodes un procediras. Informaciju par
ripniecisko razoSanu, ja ta ir pieejama, sniedz pirms apstiprinasanas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009. Ja dati par riipniecisko razosanu
nav pieejami, norada pamatojumu.

Ja darbigo vielu razo ka tehnisko koncentratu (TK), norada tiras
darbigas vielas minimalo un maksimalo saturu, ka ari tas saturu mate-
riala (teorétiska sausa masa).

Ja darbiga viela ir izom@ru maisijums, norada izom@ru satura attiecibu
vai attiecibas diapazonu. Pazino katra izoméra relativo biologisko akti-
vitati attieciba gan uz iedarbigumu, gan toksiskumu.

Attieciba uz augu ekstraktiem var izvél&ties citu pieeju, ja ta ir pienacigi
pamatota.
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1.10.1.

1.10.2.

Piedevu (pieméram, stabilizétaju) un piemaisijumu identitate un
saturs

Norada katras piedevas minimalo un maksimalo saturu (g/kg).

Maksimalo saturu (g/kg) norada arT visam papildu sastavdalam, kas nav
piedevas.

Ja darbiga viela ir razota ka tehniskais koncentrats (TK), norada katra
piemaisTjuma maksimalo saturu kopa ar ta saturu materiala (teorstiska
sausa masa).

Izoméri, kas nav dala no ISO parasta nosaukuma, ir uzskatami par
piemaisijumiem.

Ja péc sniegtas informacijas kadu sastavdalu (pieméram, kondensatus)
nevar pilniba identificét, sniedz detalizétu informaciju par katras $adas
sastavdalas sastavu.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu riipnieciskas razo$anas
sistému, to iesniedz velreiz, kad ir nostabilizEtas ripnieciskas razoSanas
metodes un procediiras. Informaciju par rGpniecisku razosanu, ja ta ir
pieejama, sniedz pirms apstiprinasanas saskana ar Regulu (EK) Nr.
1107/2009. Ja dati par rGpniecisku razo$anu nav pieejami, norada pama-
tojumu.

Attieciba uz augu ekstraktiem var izv@l&ties citu pieeju, ja ta ir pienacigi
pamatota.

Piedevas

Lai saglabatu stabilitati un atvieglotu veicamas manipulacijas, norada arT
to sastavdalu tirdzniecibas nosaukumu, kas darbigajai vielai pievienotas
pirms augu aizsardzibas Iidzekla razoSanas (turpmak “piedevas”). Attie-
ciga gadijuma par $§im piedevam norada $adu informaciju:

a) kimiskais nosaukums saskana ar /UPAC un CA nomenklatiiru;

b) ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja tas
ir pieejams;

¢) CAS numurs, EK numurs;

d) molekulara formula un struktirformula;

e) molekulmasa;

f) minimalais un maksimalais saturs (g/kg); un

g) funkcija (pieméram, stabilizators);

Nozimigie piemaisijumi

Par nozimigiem uzskatami tadi piemaistjumi, kuru saturs ir 1 g/kg vai

vairak. Par nozimigiem piemaisfjumiem attieciga gadijuma norada $adu
informaciju:

a) kimiskais nosaukums saskana ar /UPAC un CA nomenklattiru;

b) ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja tas
ir pieejams;

¢) CAS numurs, EK numurs;
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1.10.3.

d) molekulara formula un struktarformula;

e) molekulmasa; un

f) maksimalais saturs g/kg.

Sniedz informaciju par to, ka noteikta piemaisijumu strukturala identi-
tate.

Bitiskie piemaisijumi

Par batiskiem uzskatami piemaisijumi, kas ir Tpasi nevélami to toksiko-
logisko, ekotoksikologisko vai ekologisko pasibu dg&|. Par batiskiem
piemaisijumiem attieciga gadijuma norada $adu informaciju:

a) Kimiskais nosaukums saskana ar /UPAC un CA nomenklattiru;

b) ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums, ja tas
ir pieejams;

¢) CAS numurs, EK numurs;

d) molekulara formula un struktirformula;

e) molekulmasa; un

f) maksimalais saturs g/kg.

Sniedz informaciju par to, ka noteikta piemaistjumu strukturala identi-
tate.

Partiju analitiskais raksturojums

Lai attiecigi noteiktu tiras darbigas vielas, piemaisjjumu, piedevu un
katras tadas papildu sastavdalas, kas nav piedeva, saturu, analiz€ vismaz
piecas nesen sarazotas vai pasreiz razoSana esosas darbigas vielas repre-
zentatlvas partijas. Visam reprezentafivajam partijam jabut sarazotam
pedgjo piecu gadu laika. Ja pedgjo piecu gadu razoSanas dati nav
pieejami, nordda pamatojumu. Pazinotajos analizes rezultatos ieklauj
kvantitativus datus, t. i., visu to sastavdalu saturu (g/kg), kuru saturs
ir vismaz 1 g/kg un kuras parasti veido vismaz 980 g/kg analiz€jama
materiala. Uz augu ekstraktiem un kimiskajam signalvielam (pieméram,
feromoniem) var attiecinat pienacigi pamatotus izp€mumus. Paskaidro
tehniskaja specifikacija piedavata satura statistisko pamatojumu
(pieméram, praksé konstatétais maksimalais lITmenis, praksé konstatétais
vidgjais Iimenis plus triskarSa standartnovirze u. c.) Var sniegt datus
tehniskas specifikacijas papildu pamatoSanai. Nosaka un pazino to
sastavdalu faktisko saturu, kuras ir ipasi nevélamas to toksikologisko,
ekotoksikologisko vai ekologisko pasibu dél, pat ja to saturs ir mazaks
par 1 g/kg. Sniegtajos datos ieklauj atsevisku paraugu analizes rezultatus
un $o datu kopsavilkumu, lai paraditu katras butiskas sastavdalas mini-
malo, maksimalo un vidgjo saturu.

Ja darbigo vielu razo dazadas riipnicas, pirmaja rindkopa mingto infor-
maciju sniedz par katru rlipnicu atseviski.

Attieciga gadijuma papildus analizé laboratorijas vai eksperimentalu
razotnu sist€mas ieglitas darbigas vielas paraugus, ja Sis materials ir
izmantots, gatavojot toksikologijas vai ekotoksikologijas datus. Ja $adi
dati nav pieejami, norada pamatojumu.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalu razo$anas sistému, to
iesniedz vélreiz, kad ir nostabilizétas riipnieciskas razoSanas metodes un
procediras. Informaciju par riipniecisko razoSanu, ja ta ir pieejama,
sniedz pirms apstiprinasanas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.
Ja dati par ripniecisko raZoSanu nav pieejami, norada pamatojumu.

2. IEDALA
Darbigas vielas fizikalas un kimiskas ipasibas
Kusanas punkts un virSanas punkts

Nosaka un pazino attiritas darbigas vielas kuSanas punktu vai attieciga
gadijuma sasalSanas vai saciet€Sanas punktu. Mé&rfjumus veic lidz 360 °C.

Nosaka un pazino attiritas darbigas vielas virSanas punktu. Mérfjjumus veic
lidz 360 °C.

Ja sadaliSanas vai sublimacijas d&| kusanas vai virS§anas punktu noteikt nav
iesp&jams, pazino temperatiru, kada notiek vielas sadaliSanas vai sublima-
cija.

Tvaika spiediens, gaistamiba

Pazino attiritas darbigas vielas tvaika spiedienu 20 °C vai 25 °C tempera-
tara. Ja tvaika spiediens 20 °C temperatiira ir mazaks par 10~ Pa, tvaika
spiedienu 20 °C vai 25 °C temperatiira nosaka péc tvaika spiediena liknes,
kura ataino mérfjjumus augstaka temperatiira.

Attieciba uz cietam vai Skidram darbigajam vielam pazino attiritas
darbigas vielas gaistamibu (Henrija likuma konstante), ko nosaka vai
aprékina, nemot par pamatu tas $kidibu tident un tvaika spiedienu (izteiktu
ki Pa x m®> x mol ™).

Izskats (fizikalais stavoklis, krasa)

Apraksta gan ripnieciski razotas darbigas vielas, gan attiritas darbigas
vielas krasu (ja tada ir) un fizikalo stavokli.

Spektri (UV/VIS, IR, NMR, MS), molara ekstinkcija pie attiecigiem
vilpu garumiem, optiska tiriba

Nosaka un pazino $adus spektrus (tostarp interpretéSanai vajadzigo signalu
raksturojuma tabulu): attiritas darbigas vielas ultravioletais/redzamais
starojums (UV/VIS), infrasarkanais spektrs (/R), kodolmagnétiska rezo-
nanse (NMR) un masu spektrs (MS).

Nosaka un pazino molaro ekstinkciju pie bitiskiem vilpu garumiem (e
izteiktu L x mol ' x cm’l). Bitiskie vilpu garumi ir visi maksimalie
garumi UV/redzama starojuma absorbcijas spektra, ka arT vilpu garuma
diapazons no 290 nm Iidz 700 nm.

Ja darbigas vielas ir sadalijuSies optiskie izoméri, méra un pazino to
optisko tirtbu.

Ja tas nepiecieSams toksikologiski, ekotoksikologiski vai ekologiski nozi-
migu piemaisijumu identific€Sanai, nosaka un pazino UV/redzama staro-
juma absorbcijas spektrus, /R, NMR un MS spektrus.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8

2.9.

Skidiba iident

Nosaka attiritu darbigo vielu $kidibu fident atmosferas spiediena un pazino
vértibu, kas noteikta 20 °C temperatiira. So $kidibu @denT nosaka neitrala
vidé (t. i., destiléta Gdeni, oglekla dioksidam esot atmosféras koncentra-
cija). Ja pKa vertiba ir starp 2 un 12, $kidibu Gdeni nosaka ari skaba vide
(pH no 4 lidz 5) un sarmaina vidé (pH no 9 lidz 10). Ja darbigas vielas
stabilitate Gdeni saturosa vidé ir tada, ka skidibu tdeni nevar noteikt,
sniedz pamatojumu, kas balstits uz parbaudes datiem.

Ja rupnieciski razotas vai atfiritas darbigas vielas skidiba turpmak ming-
tajos organiskajos skidinatajos ir zemaka par 250 g/l, tad nosaka un pazino
So vielu §kidibu attiecigajos skidinatajos 15 lidz 25 °C temperatiira; norada
izmantoto temperatliru. Pazino rezultatus, izteiktus g/l.

a) alifatiskais ogludenradis: ieteicams heptans;

b) aromatiskais ogludenradis: ieteicams toluéns;

c) halogénogliidenradis: ieteicams dihlormetans;

d) spirts: ieteicams metanols vai izopropilspirts;

e) ketons: ieteicams acetons;

f) esteris: ieteicams etilacetats.

Ja viens vai vairaki no Siem $kidinatdjiem darbigajai vielai nav piem@roti
(pieméram, tie reag€ ar test§jamo materialu), to vieta var lietot citus
Skidinatajus. Tados gadijumos izvEli pamato attieciba uz skidinatdju struk-
taru un polaritati.

N-oktanola/iidens sadalijuma koeficients

Nosaka un pazino attiritas darbigas vielas un visu sastavdalu, uz kuram
attiecas atlieku definicija riska noverteSanai, n-oktanola/tidens sadalfjuma
koeficientu (Kow jeb log Pow) 20 °C vai 25 °C temperatura. Ja darbigas
vielas pKa vértiba ir starp 2 un 12, péta skabas vides iedarbibu (pH no 4
lidz 10).

Disociacija @ident

Ja notiek disociacija tdeni, nosaka un pazino attiritas darbigas vielas
disociacijas konstantes (pKa vértibas) 20 °C temperatira. Pamatojoties
uz teorétiskiem apsv@rumiem, identificé dalinas, kas atdalijusas disocia-
cijas procesa. Ja darbiga viela ir sals, norada nedisociétas darbigas vielas
pKa vértibu.

Uzliesmojamiba un passakarstamiba

Nosaka un pazino ripnieciski razotu darbigo vielu uzliesmojamibu un
passakarstamibu. Piepemams ir teorétisks, ar strukturformulu pamatots
novertgjums, ja tas atbilst ANO Ieteikumu par bistamo precu parvadasanu
Parbauzu un kritériju rokasgramatas (') 6. papildindgjuma izklastitajiem
kriterijiem. Kad tas ir pamatoti, var izmantot datus par attlritu darbigo
vielu.

(") United Nations New York and Geneva (2009) Publication ISBN 978-92-1-139135-0
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2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

3.1.

3.2.

UzliesmoSanas punkts

Ja rupnieciski razotas darbigas vielas kusanas punkts ir zemaks par 40 °C,
nosaka un pazino tas uzliesmoSanas punktu. Kad tas ir pamatoti, var
izmantot datus par attiritu darbigo vielu.

Spradzienbistamiba

Nosaka un pazino ripnieciski razotu darbigo vielu spradzienbistamibu.
Pienemams ir teor&tisks ar kimisko uzblivi pamatots novertgjums, ja tas
atbilst ANO Ieteikumu par bistamo precu parvadasanu Parbauzu un krite-
riju rokasgramatas 6. papildinajuma izklastitajiem kriterijiem. Kad tas ir
pamatoti, var izmantot datus par attiritu darbigo vielu.

Virsmas spraigums

Nosaka un pazino attiritas darbigas vielas virsmas spraigumu.

Oksidéjamiba

Nosaka un pazino rupnieciski razotu darbigo vielu oksid&jamibu. Piene-
mams ir teorétisks ar kimisko uzbiivi pamatots novertgjums, ja tas atbilst
ANO Ieteikumu par bistamo precu parvadasanu Parbauzu un kriteriju
rokasgramatas 6. papildinajuma izklastitajiem krit€rijiem. Kad tas ir pama-
toti, var izmantot datus par attiritu darbigo vielu.

Citi petijumi
Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 veic papildu pétijumus, kas vaja-

dzigi, lai darbigo vielu vargtu klasificét péc bistamibas.

3. IEDALA
Sitkaka informacija par darbigo vielu
Darbigas vielas izmantojums

Sniegtaja informacija apraksta paredzétos mérkus, kadiem tiek izmantoti
vai tiks izmantoti darbigo vielu saturo$i preparati, ka arT deva un lieto-
Sanas veids vai piedavatais lietoSanas veids.

Funkcija

Norada kadu no $im funkcijam:

a) akaricids;

b) baktericids;

c) fungicids;

d) herbicids;

e) insekticids;

f) moluskocids;

g) nematicids;

h) augu augSanas regulators;

i) repelents;
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3.3.

3.4.

3.5.

j) rodenticids;

k) kimiska signalviela;

1) talpicids;

m) viricids;

n) citada iedarbiba (pieteikuma iesniedz&js precizg).

Ietekme uz kaitigajiem organismiem

Norada, kada ir darbigas vielas iedarbiba uz kaitigajiem organismiem:

a) kontaktiedarbiba;

b) gastriska iedarbiba;

¢) inhalativa iedarbiba;

d) fungitoksiska iedarbiba;

e) fungistatiska iedarbiba;

f) desikants;

g) vairoSanas kavetajs;

h) citada iedarbiba (pieteikuma iesniedzgjs precize).

Norada, vai darbiga viela augos translocgjas, un vajadzibas gadijuma
konkretiz8, vai $ada translocgSanas ir apoplastiska, simplastiska vai
abgjada.

Paredzeéta izmanto$anas joma

Norada darbigo vielu saturoS$u augu aizsardzibas lidzek]u lidz§ingjas un
piedavatas izmanto$anas jomas no $adam:

a) izmanto$ana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba,
mezsaimnieciba un vinkopiba;

b) segta platiba audz&ti kultiraugi,

¢) apstadijumi;

d) nezalu ierobezo$ana nekultivétas platibas;

e) piemajas darzkopiba;

f) telpaugi;

g) augu produktu uzglabasana;

h) citada iedarbiba (pieteikuma iesniedzgjs precizg).

Apkarotie Kkaitigie organismi un aizsargatie vai apstradatie kultaraugi
vai produkti

Sniedz siku informaciju par apstradato un attieciga gadijuma aizsargato
kult@raugu, kultiraugu grupu, augu vai augu produktu lidzs$ingjo un pare-
dzéto lietojumu.

Attieciga gadijuma sniedz informaciju par kaitigiem organismiem, pret
kuriem nodroSina aizsardzibu.

Attieciga gadijuma pazino panakto iedarbibu (piem&ram, asnoSanas
nomaksana, nogatavoSanas kavESana, stublaja garuma ierobezoSana,
labaka apputeksnésana).
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3.6.

3.7.

3.8.

Iedarbibas veids

Norada darbigas vielas iedarbibas veidu, ciktal tas ir noskaidrots, un attie-
ciga gadijuma iesaistitos biokimiskos un fiziologiskos mehanismus un
biokimiskos procesus. Pazino attiecigo eksperimentalo p&tijumu rezultatus,
ja tadi ir.

Ja ir zinams, ka, lietojot darbigo vielu saturoSus preparatus, darbigajai
vielai japarveérSas par metabolitu vai noardiSanas produktu, lai ta iedar-
botos paredzEtaja veida, par darbigajiem metabolitiem vai noardiSanas
produktiem sniedz $adu informaciju:

a) kimiskais nosaukums saskana ar /UPAC un CA nomenklatiiru;

b) ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums;

¢) CAS numurs, EK numurs;

d) molekulara formula un struktirformula; un

e) molekulmasa.

Informaciju, kas minéta a) Iidz e) punkta, attieciga gadijuma sniedz ar
atsauc@m vai pamatojoties uz 5. lidz 8. iedala sniegto informaciju.

Sniedz pieejamo informaciju par darbigo metabolitu un noardiSanas
produktu veido$anos. Saja informacija ietver:

— informaciju par iesaistitajiem procesiem, mehanismiem un reakcijam,

— kingtiskos un citus datus par parvérSanas atrumu un par atrumu iero-
bezosanas pakapi, ja ta ir zinama,

— ekologiskus un citus faktorus, kas ietekmé parveidoSanas atrumu un
apmeru.

Informacija par rezistences veidoSanos vai iespéjamu veidoSanos un
attiecigam parvaldibas stratégijam

Sniedz informaciju par iesp&jamiem rezistences vai Skérsrezistences attis-
tibas gadijumiem, ja $ada informacija ir pieejama.

Pievér§ uzmanibu riska parvaldibas stratégijam, kas piemérotas valstu/re-
gionu teritorijam.

Metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz manipuléSanu, uzgla-
basanu, transporté$anu un ugunsdroSibu

Par visam darbigajam vielam sagatavo droSibas datu lapu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (') 31.
pantu.

Iesniegtajos pétfjumos, datos un informacija kopa ar citiem atbilstigiem
petijumiem, datiem un informaciju norada un pamato metodes un piesar-
dzibas pasakumus, kas piemérojami ugunsgréka gadijuma. Pamatojoties uz
darbigas vielas ktmisko struktiru un ktmiskajam un fizikalajam Ipasibam,
noverte degsanas produktus, kas vargtu rasties ugunsgréka gadijuma.

(1) OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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3.9.

4.1.
4.1.1.

IznicinaSanas un dekontaminacijas procediiras

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela likvidet
darbigas vielas, piesarpotus materialus vai piesarnotu iepakojumu, ir
kontroléta sadedzina$ana licencéta atkritumu sadedzina$anas krasni. Sadu
sadedzinasanu veic saskana ar Padomes Direktiva 94/67/EK (') noteikta-
jiem kriterijiem.

Pilniba apraksta citas augu aizsardzibas Iidzeklu, piesarpota iepakojuma un
piesarnotu materialu likvidéSanas metodes, ja tadas ir piedavatas. Lai
varétu noteikt So metozu iedarbigumu un droSumu, sniedz attiecigus datus.

Arkartas pasikumi avarijas gadijuma

Norada @idens un augsnes dekontaminacijas procediras, kas piemerojamas
avarijas gadijuma.

Iesniegtie pétijumi, dati un informacija apvienojuma ar citiem bitiskiem
pétijumiem, datiem un informaciju pierada to pasakumu piemérotibu,
kurus piedavats veikt arkartas situacijas.

4. IEDALA
Analizes metodes
Ievads

Sis iedalas noteikumi attiecas uz analizes metodém, ko izmanto apstip-
rinasanai nepieciesamo datu ieglisana un kas nepiecieSamas kontrolei un
monitoringam perioda pec apstiprinasanas.

Sniedz metozu aprakstu, kura ieklauj siki izstradatu informaciju par
izmantotajam iekartam, materialiem un pieméro$anas nosacijumiem.

P&c pieprasijuma iesniedz:

a

N

attlrTtas darbigas vielas analitiskas standartvielas;

b

=

ripnieciski razotas darbigas vielas paraugus;

C

~

analitiskas standartvielas butiskajiem metabolitiem un visam pargjam
sastavdalam, uz kuram attiecas visas monitoringam paredz&tas atlieku
definicijas;

d

=

butisko piemaisijumu standartvielu paraugus.

Ja vien iespgjams, a) un c) punkta minétas standartvielas dara komerciali
pieejamas un p&c pieprasijuma nosauc uznémumu, kas ir izplafitajs.

Apstiprinasanai nepiecieSamo datu iegiiSana izmantotas metodes

Ripnieciski razotas darbigas vielas analizes metodes
Kopa ar pilnu aprakstu norada metodes, kuras izmanto, lai noteiktu:
a) attiritu darbigo vielu riipnieciski razotaja darbigaja viela, kas noradita

dokumentacija, kura iesniegta saistiba ar darbigas vielas apstiprinaSanu
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009;

(1) OV L 365, 31.12.1994., 34.-45. Ipp.
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b) nozimigus un bitiskus piemaisijumus un piedevas (pieméram, stabili-
zatorus) riipnieciski razotaja darbigaja viela.

Noveérté un pazino, ka ir piemérojamas esosas C/PAC metodes. Ja izmanto
CIPAC metodi, turpmaki dati par validésanu nav vajadzigi, tacu iesniedz
hromatogrammu paraugus, ja tie ir pieejami.

Nosaka un pazino metozu specifiskumu. Turklat nosaka, kada apjoma
trauc€jumus rada citas ripnieciski razoto darbigo vielu sastava esoSas
vielas (piem@ram, piemaisTjumi vai piedevas).

Nosaka un pazino metozu linearitati. KalibréSanas diapazons (par vismaz
20 %) parsniedz analita augstako un zemako nominalo saturu attiecigajos
analitiskajos Skidumos. Analitu nosaka vai nu dubulti ar trim vai vairak
koncentracijam vai vienreiz ar piecam vai vairak koncentracijam. Pazino
kalibréSanas Iinijas vienadojumu un korelacijas koeficientu un iesniedz
tipisku kalibréSanas grafiku. Ja izmanto nelinedru reakciju, pieteikuma
iesniedz&js to pamato.

Nosaka un pazino metozu precizitati (atkartojamibu). NoteikSanu veic
vismaz pieciem replicétiem paraugiem un pazino vidgjo vertibu, relativo
standartnovirzi un noteikSanas reizu skaitu.

Attieciba uz darbigas vielas satura noteikSanu noverteé metodes pareizumu,
novertgjot traucEjumu apjomu un precizitati.

Attieciba uz piedevam un nozimigiem un bitiskiem piemaisTjumiem:

— metozu pareizumu partijas datiem un materiala specifikacijai atbilstosa
ItmenT nosaka, izmantojot vismaz divus reprezentativus paraugus.
Pazino atgilistamibas noteik$ana iegtito vidgjo veértibu un relativo stan-
dartnovirzi,

— kvantitativas noteik$anas robezas eksperimentala noteikSana nav nepie-
cieSsama. Tom@r pierada, ka izmantotas metodes ir pietickami precizas,
lai materiala specifikacijai atbilstosa limeni varétu analizét nozimigus
piemaisijumus, ka ari batiskus piemaisijumus, kuru koncentracija ir
vismaz par 20 % mazaka par specifikacija noradito pielaujamo ITmeni.

. Riska novertesanas metodes

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

a) augsné, tdeni, nogulas, gaisa un jebkadas papildu matric€s, ko izmanto
pétfjumos par apriti vidg;

b) augsng, udeni, nogulas un jebkadas papildu matric@s, ko izmanto iedar-
biguma pétijumos;

c) bariba, kermena skidrumos un audos, gaisa un jebkadas papildu
matricés, ko izmanto toksikologijas pétijumos;
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4.2.

d) kermena Skidrumos, gaisa un jebkadas papildu matricés, ko izmanto
operatoru, stradajoso, iedzivotaju un tuvuma esoSo personu ekspozi-
cijas pétjjumos;

(&

~

attieciba uz atlickam, kas atrodas augos, augu produktos, apstradatas
partikas prec@s, augu un dzivnieku izcelsmes partika, bariba vai uz
tiem, ka arT jebkadas papildu matrices, kuras izmanto atlicku pétiju-
miem;

f) augsn€, Udeni, nogulas, bariba un jebkadas papildu matrics, ko
izmanto ekotoksikologijas pétijumos;

g) tdeni, buferskidumos, organiskos S$kidinatajos un jebkadas papildu
matric€s, ko izmanto fizikalo un kimisko ipasibu testéSanai.

Nosaka un pazino metozu specifiskumu. Attieciga gadijuma norada vali-
détas apstiprinasanas metodes.

Nosaka un pazino, cik liela méra metodes nodroSina linearitati, atglista-
mibu un precizitati (atkartojamibu).

Datus iegiist pie kvantitativas noteikSanas robezas un norada vai nu iespg-
jamos atlieku Itmenus vai par kvantitativas noteikSanas robezu desmit
reizes augstakus ITmenus. Attieciga gadijuma kvantitativas noteikSanas
robezu nosaka un pazino katram analitam.

Kontroles un monitoringa metodes perioda péc apstiprinasanas

Kopa ar pilnu aprakstu zinojuma ieklauj metodes, ko izmanto, lai:

a) noteiktu visas sastavdalas, kas ieklautas monitoringam paredzgetaja
atlieku definicija, kura iesniegta saskana ar 6.7.1. punkta noteikumiem,
lai dalibvalstis varétu noteikt atbilstibu piepemtajiem maksimalajiem

atliecku limeniem (MAL); tie attiecas uz visam augu vai dzivnieku
izcelsmes atliekam, kas ir partika un bariba vai uz tas;

b

~

noteiktu visas sastavdalas, kuras monitoringa vajadzibam ieklautas
saskana ar 7.4.2. punkta noteikumiem iesniegtajas atlicku definicijas
attieciba uz augsni un adeni;

C

~

gaisa analizétu darbigo vielu un butiskos noardisanas produktus, kas
veidojusies lietoSanas laika vai péc tas, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nepierada, ka operatoru, stradajoSo, iedzivotdaju vai tuvuma esoSo
personu ekspozicija ir nieciga;

d

=

analizetu darbigas vielas un bitiskos metabolitus kermena skidrumos
un audos.

Cik vien iesp&jams, Sajas metod@s izmanto visvienkarsako pieeju, zemakas
izmaksas un visparpieejamas iekartas.

Nosaka un pazino metozu specifiskumu. Tas ir tads, lai bitu iespgjams
noteikt visas sastavdalas, uz kuram attiecas monitoringam paredzeta
atlicku definicija. Attieciga gadijuma norada validétas apstiprinasanas
metodes.

Nosaka un pazino, cik liela méra metodes nodro$ina linearitati, atgista-
mibu un precizitati (atkartojamibu).
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Datus iegiist pie kvantitativas noteikSanas robezas un norada vai nu iespé-
jamos atlieku Itmenus vai par kvantitativas noteikSanas robezu desmit
reizes augstakus Iimenus. Kvantitativas noteikSanas robezu nosaka un
pazino katrai sastavdalai, uz kuru attiecas monitoringam paredz&ta atlieku
definicija.

Attieciba uz atlieckam, kas atrodas dzivnieku un augu izcelsmes partika un
bariba, un atlieckam dzeramaja tGdeni metodes reproduc€jamibu nosaka
neatkarigas laboratorijas veikta validé$sana un pazino to.

5. IEDALA
Toksikologijas un metabolizéSanas pétijumi
Ievads

Ja ir pieejami attiecigi dati par metaboliz&Sanos, izverte tadu toksikologijas
datu butiskumu, kas iegliti modelos ar dzivniekiem, kuru metaboliskas
Tpasibas atSkiras no tam, kas raksturigas cilvékiem, un Sos datus pem
veéra pétifjuma planosana un riska novertgjuma.

Tiek pazinota jebkada toksikologijas pétijumos konstatéta iesp&jami nelab-
veliga ietekme (tostarp ietekme uz organiem un/vai organu sistémam,
pieméram, imunsistému, nervu sistému vai endokrino sistému). Var bt
nepiecieSami papildu p@tfjumi, lai izp@titu ietekmes pamata esoSos meha-
nismus, kas var&tu biit svarigi bistamibas apzinaSana vai riska novertésana.

Pazino visus pieejamos biologiskos datus un informaciju, kam ir batiska
nozime testéjamas darbigas vielas toksikologisko ipasibu novértéana,
tostarp attieciba uz modelésanu.

Parasti sniedz arT vésturiskus kontroldatus, ja tadi ir pieejami. lesniegtie
dati attiecas uz mérkparametriem, kas varétu liecinat par nopietnu nelab-
véligu ietekmi, un tie ir specifiski celmam un iegiti laboratorija, kura
veikts attiecigais pétfjums. Minétie dati aptver piecus gadus, orientgjoties
uz laikposmu péc iespgjas tuvak datumam, kad veikts attiecigais pétijums.

Izstradajot pétfjuma planu, nem véra tadus pieejamus datus par test€jamo
vielu ka tas fizikalas un kimiskas ipasibas (pieméram, gaistamiba), tiriba,
reagétspéja (pieméram, hidrolizes atrums, elektrofilitaite) un kimisko
analogu strukttiras un aktivitates sakaribas.

Attieciba uz visiem pétfjumiem pazino faktisko sasniegto devu, kas
izteikta ka mg/kg kermepa svara, ka arT citds piemérotas vienibas
(pieméram, mg/l ieelpojot un mg/cm? saskaré ar adu).

Toksikologijas pétljumos izmantojamas analizes metodes ir specifiskas
meéramajai vienibai un ir pienacigi validétas. Kvantitativas noteikSanas
robeza ir piemé&rota me&rTjumiem taja koncentracijas diapazona, kas sagai-
dama toksiskokinézes datu ieguve.

Ja galigas atliekas, kuras radusas metabolizé$anas vai citu procesu rezul-
tata apstradatos augos vai uz tiem, majlopu organisma, augsné, gruntsi-
denos gaisa vai ari apstradato augu parstradé un kuram tiks eksponéti
cilveki, satur vielu, kas nav pati darbiga viela un ko neidentificé ka zidi-
tajiem nozimigu metabolitu, §Ts vielas toksiskuma pétijumus veic, ja tas ir
tehniski iesp&ams un ja nav iesp&jams pieradit, ka konkréta viela, iedar-
bojoties uz cilvéku, nerada biutisku veselibas apdraudéjumu.
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5.1.

5.1.1.

Toksikokinézes un metabolizé$anas pétjjumus par metabolitiem un noar-
diSanas produktiem veic tikai tad, ja metabolita toksiskuma atrades nav
iesp&jams izvertét, izmantojot pieejamos rezultatus, kas attiecas uz darbigo
vielu.

Ja tas ir praktiski, vienm@r péta vielas oralo iedarbibu. Ja cilveki ar attie-
cigo vielu galvenokart saskaras, kad ta ir gazveida stavokli, atseviskos
petijumos var but lietderigak pétit tas inhalativo iedarbibu.

Izveloties devu, nem véra tadus toksikokinézes datus ka absorbcijas piesa-
tinajums, ko mera péc vielas un/vai metabolitu sist€miskas pieejamibas.

Absorbésanas, izplatiSanas pa organismu, metabolizéSanas un ekskre-
cijas pétijumi ar ziditajiem

Islaicigos un ilgstoSos p&tijumos ar attiecigdm sugam iegilist informaciju
par darbigds vielas un biitisko metabolitu koncentraciju asinis un audos,
piem@ram, laika, kad tiek sasniegta maksimala koncentracija plazma
(Timax), tadgjadi palielinot sagatavoto toksikologijas datu veértibu attieciba
uz toksiskuma pétfjumu izpratni.

Toksikokinézes datu galvenais merkis ir aprakstit sasniegto sist€émisko
ekspoziciju dzivniekos un tas sakaribu ar devu un laikposmu, kada veikts
toksiskuma pétijums.

Citi méerki:

a) sasaistlt toksiskuma pétijumos sasniegto ekspoziciju ar toksikologi-
skajam atradem un palidz&t novertet So atrazu bitiskumu cilvéka vese-
libai, Tpasu uzmanibu pieverSot mazaizsargatam grupam;

b

=

pamatot toksiskuma pétijuma planoSanu (sugas izvéle, arstéSanas
rezims, devu izvéle) attieciba uz kinétiku un metaboliz&sanos;

c) sniegt informaciju, kas saistiba ar toksiskuma péetfjumu atradém ir
noderiga, planojot papildu toksiskuma pétfjumus, ka noteikts 5.8.2.
punkta;

d

=

salidzinat metaboliz€Sanos zurkas un metabolizésanos majlopos, ka
noteikts 6.2.4. punkta.

Absorbésanas, izplatisandas pa organismu, metabolizesanas un ekskréecija
pec ordlds ekspozicijas

Attieciba uz absorb&sanos, izplatiSanos pa organismu, metaboliz€Sanos un
ekskréciju pec oralas ekspozicijas var biit nepiecieSams neliels datu dau-
dzumus, kas attiecas tikai uz vienu sugu, ar kuru veikts in vivo tests
(parasti zurkas). Sie dati var sniegt informaciju, kas ir noderiga turpmaku
toksiskuma testu plano$ana un interpretacija. Tomér jaatceras, ka informa-
cija par starpsugu atSkirtbam ir loti svariga, datus par dzivniekiem ekstra-
polgjot uz cilvékiem, un informacija par metabolismu p&c vielas ievadi-
Sanas pa citiem celiem var bt lietderiga, novértgjot cilvékam radito risku.

Nav iespgjams noteikt siki izstradatas datu prasibas visas jomas, jo fakti-
skas prasibas biis atkarigas no rezultatiem, kas iegiiti par katru konkr&to
test€jamo vielu.

Pétijumos var ieglt pietickamu informaciju par darbigas vielas un tas
metabolitu kingtiku attiecigajas sugas, kas ir eksponétas:
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a) vienai oralai devai (maza un liela deva);

b) velams vienai intravenozai devai vai arT vienai oralai devai, ja tada ir
pieejama, ar zults izdaliSanas novertgjumu (maza deva) un

c) atkartotai devai.

Galvenais parametrs ir sistémiska biologiska pieejamiba (F), ko iegust,
salidzinot apgabalu zem liknes (AUC) p&c ordlas un intravenozas dozg-
Sanas.

Ja intravenoza doz€$ana nav iesp&jama, norada pamatojumu.

Veicamo kinétisko p&tfjumu plana norada:

a

=

oralas absorbcijas atruma un apméra novért&jumu, tostarp maksimalo
koncentraciju plazma (C,.y), AUC, Tpax un citus piemérotus parame-
trus, pieméram, biologisko pieejamibu;

b

~

biologiskas uzkrasanas spgju;

C

~

pussabruksanas periodus plazma;

d

=

izplatiSanos galvenajos organos un audos;

e) informaciju par izplatiSanos asins $unas;

f) metabolitu kimisko struktiiru un kvantitativo noteik8anu biologiskajos
skidrumos un audos;

g) dazados metabolizésanas celus;

h) darbigas vielas un metabolitu ekskrécijas celu un laikposmu;

i) izmeklgjumus par to, vai notiek enterohepatiska cirkulacija, un, ja
notiek, tad kada meéra.

Veic salidzinoSus metaboliz&Sanas in vitro pétijumus ar dzivnieku sugam,
kuras paredz&ts izmantot galvenajos pétijumos, un ar cilvékcilmes mate-
rialu (mikrosomam vai neskartu $tnu sistémam), lai noteiktu, cik batiski ir
iegiitie toksikologijas dati par dzivniekiem, un saktu konstatéjumu inter-
pretaciju un testéanas stratégijas turpmaku definé$anu.

Ja metabolitu in vitro apstaklos konstaté cilvékcilmes materiala, bet ne
testétajas dzivnieku sugas, sniedz paskaidrojumu vai veic papildu testus.

. Absorbésanas, izplatiSanas pa organismu, metabolizésands un ekskrécija

péc ekspozicijas pa citiem celiem

Ja toksiskums péc dermalas ekspozicijas ir nopietnaks par toksiskumu péc
oralas ekspozicijas, datus par absorbgsanos, izplatiSanos pa organismu,
metabolizésanos un ekskréciju (ADME) sniedz péc dermalas ekspozicijas.
Pirms ADME in vivo izpétes péc dermalas ekspozicijas veic dermalas
absorbcijas in vitro petfjumu, lai novertetu, kada apmera un cik atri var
realiz@ties iesp&jama biologiskas pieejamiba caur adu.

Absorbésanos, izplatiSanos pa organismu, metabolizéSsanos un ekskréciju
péc dermalas ekspozicijas izverteé, pamatojoties uz iepriek§ minéto infor-
maciju, ja vien darbiga viela nerada adas kairinajumu, kas varétu kompro-
mitét pétijuma rezultatus.
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5.2.

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

Kritiski novertg, cik liela méra dermalas absorbcijas skaitliskais noverte-
jums, kura pamata ir Sajos pétfjumos par darbigo vielu iegiitie dati, ir
attiecinams uz cilvékiem. Augu aizsardzibas lidzekla dermalas absorbcijas
merisana ir sikak izklastita Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas
7.3. punkta.

Attieciba uz gaistosam darbigajam vielam (tvaika spiediens > 1072 Pa) dati
par absorbé$anos, izplatiSanos pa organismu, metaboliz€Sanos un ekskré-
ciju péc inhalativas ekspozicijas var but lietderigi, novértgjot cilvékam
radito risku.

Akiitais toksiskums

Petijumi, dati un informacija, kas jasniedz un jaizverte, ir pietickama, lai
varétu konstatét ietekmi p&c vienreizgjas ekspozicijas darbigajai vielai un
jo 1pasi lai var€tu noteikt vai git liecibas par:

a) darbigas vielas toksiskumu;

b) iedarbibas norisi laika un raksturigajam IpaSibam, siki aprakstot uzve-
dibas parmainas, kliniskas pazimes, ja tas ir redzamas, un iesp&jamas
nopietnas patologiskas atrades post-mortem;

c) iesp&jamo nepiecieSamibu apsvért akito standartdevu (pieméram,
ARfD, aAOEL (")) noteikSanu;

d) ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu;

e) ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu.

Lai gan galveno uzmanibu pievers$ attiecigo toksiskuma diapazonu skaitli-
skai noveértésanai, iegito informaciju ari var izmantot, lai darbigo vielu
klasificeétu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Akata toksiskuma
test€Sanas laika ieglitajai informacijai ir Tpasa nozime, novértgjot bista-
mibu, kas var rasties avarijas gadijuma.

Oralais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams

Vienmer pazino darbigas vielas akato oralo toksiskumu.

Dermalais toksiskums
Apstakli, kuros nepiecieSams petijums

Pazino darbigas vielas akiito dermalo toksiskumu, ja vien nezinoSana nav
zinatniski pamatota (pieméram, ja orala LDsq (%) parsniedz 2 000 mg/kg).
P&ta gan lokalo, gan sisteémisko iedarbibu.

Ta vieta, lai veiktu atsevisku pétijjumu par kairinajumu, izmanto dermala
pétijuma konstat§jumus par nopietnu adas kairinajumu (4. pakape —
erittma vai tska).

Inhalativais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSams petijums

Darbigas vielas akiito inhalativo toksiskumu pazino, ja ir speka kads no
Siem nosacTjumiem:

(") aAOEL ir sasisinajums no “akiita AOEL”.

(®) LDsq ir saisinajums no “letala deva 50 %”, proti, ta ir deva, kas nepiecieSama, lai
noteikta ilguma testd boja ietu puse no testétas populacijas.
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5.2.4.

5.2.5.

— darbigas vielas tvaika spiediens 20 °C temperatiira ir > 1 x 107> Pa,

— darbiga viela ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu daligu, kuru
diametrs ir < 50 um (> 1 % svara),

— darbiga viela ir pievienota lidzekliem, kas ir pulveri vai ko izsmidzina.

Ja vien nav iespgjams pamatot visa kermena ekspoziciju, izmanto tikai
galvas un/vai deguna ekspoziciju.

Adas kairinajums

Pétijuma rezultati sniedz informaciju par darbigas vielas sp&ju kairinat
adu, tostarp attieciga gadijuma par noverotas ietekmes iesp&jamo atgrie-
zeniskumu.

Pirms veikt in vivo pétijumus par darbigas vielas korozivajam un/vai
kairino$ajam Tpasibam, analiz€ attiecigos esoSos datus, izvertgjot pieradi-
jumu nozimigumu. Ja eso$ie dati nav pietickami, papildu datus var iegit
seciga test€Sana.

TesteSanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:
1) ar validétu in vitro testéSanas metodi noverteé dermalo korozivitati;

2) ar validétu in vitro testéSanas metodi (piem@ram, izmantojot rekonsti-
tuetas cilvéka adas modelus) noverte adas kairinajumu;

3) veic sakotngju adas kairindgjuma in vivo pétjjumu, kura izmanto vienu
dzivnieku, un, ja nenovéro nelabvéligu ietekmi;

4) veic apstiprino$u testéSanu vél ar vienu vai diviem papildu dzivnie-
kiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Petijuma par darbigas vielas sp&ju kairinat adu ieglitos rezultatus sniedz
vienmér. Lai varétu neveikt adas kairindjuma pétjjumu, izmanto dermala
toksiskuma pétfjumu (ja tads ir piecjams), kura pieradits, ka, izmantojot
robezas testa devu 2 000 mg/kg kermena svara, adas kairinajums nav
konstatéts.

Acu kairindjums

Petfjuma rezultati Jauj novertet darbigas vielas sp&ju kairinat acis, tostarp
attieciga gadijuma nov@rotas ietekmes atgriezeniskumu.

Pirms veikt in vivo pétijumus par darbigas vielas izraisitu acu koroziju
un/vai kairinagjumu, analiz€ attiecigos esoSos datus, izvertgjot pieradijumu
nozimigumu. Ja uzskata, ka pieejamie dati nav pietickami, papildu datus
var ieglit seciga testéSana.

Testesanas stratégija ievéro pakapenisku pieeju:

1) izmanto dermala kairinajuma un/vai korozivitates in vitro testu, lai
prognozetu acu kairinajumu un/vai korozivitati;

2) lai identificétu vielas, kas izraisa nopietnu acu kairinadjumu un/vai koro-
ziju, veic validétu vai akceptétu acu kairindgjuma in vitro pétijjumu
(pieméram, liellopu radzenes apdulkosanas un caurlaidibas testu
(BCOP), izolétas vistas acs testu (/CE), izolétas trusa acs testu (/RE),
vistas olas testu — horija un alantoja membranas testu (HET-CAM)) un,



02013R0283 — LV —17.11.2014 — 001.003 — 34

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

ja iegist negativu rezultatu, acu kairinajumu novert€ ar in vitro teste-
Sanas metodi kairinoSu un nekairinosu lidzeklu identific€Sanai, un, ja
tada nav pieejama;

3) veic sakotn&ju acu kairinajuma in vivo pétijumu, kura izmanto vienu
dzivnieku, un, ja nenovéro nelabvéligu ietekmi;

4) veic apstiprino$u testéSanu vél ar vienu vai diviem papildu dzivnie-
kiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Darbigas vielas sp&ju kairinat acis testé vienmér, iznemot gadijumus, kad,
pamatojoties uz test€Sanas metod€s minétajiem krit€rijiem, ir ticams, ka
iedarbiba uz acim var biit nopietns kait&jums.

Adas sensibilizacija

Petfjums nodrosina pietickamu informaciju, lai noveértetu, cik liela mera
darbiga viela var izraisit adas sensibilizacijas reakcijas.

Apstakli, kuros nepiecieSams petijums

P&tijumu veic vienmér, iznemot gadijumus, kad darbiga viela ir visparzi-
nams sensibilizators. Izmanto lokalo limfmezglu testu (LLNA), tostarp
attieciga gadijuma testa reduc@to variantu. Ja LLNA izdarit nav iesp&jams,
sniedz pamatojumu un veic maksimizacijas testu ar jurasciicinam. Ja ir
pieejams ar jurascucinam veikts tests (maksimizacijas vai Bilera tests),
kur§ atbilst ESAO vadlinijam un kura ir iegiti skaidri rezultati, dzivnieku
labturibas apsvérumu dg] testéSanu neturpina.

Ta ka pastav iespgja, ka darbiga viela, kas identificéta ka adas sensibili-
zators, var izraisit hiperjutibas reakciju, tieck nemta vE&ra spé&ja izraisit
respiratoro sensibilizaciju, ja vien ir pieejami attiecigi testi vai ja ir liecibas
par tadu iedarbibu ka respiratora sensibilizacija.

Fototoksiskums

P&tljums sniedz informaciju par noteiktu darbigo vielu sp&u gaisma
izraisit citotoksiskumu (pieméram, darbigas vielas, kas ir fototoksiskas
in vivo pec sisteémiskas ekspozicijas un noklusanas uz adas, ka arT darbigas
vielas, kas pec uzklasanas uz adas gaismas ietekmé darbojas ka kairina-
taji). Pozitivu rezultatu nem vera, apsverot iesp&jamo ekspoziciju attieciba
uz cilvekiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

In vitro pétljums ir nepiecieSams, ja darbiga viela absorbé elektromagne-
tisko starojumu 290-700 nm diapazona un ja ta tie$a kontakta vai siste-
miskas izplatiSanas cela var nonakt acis vai uz adas apgabaliem, kuri
paklauti gaismas iedarbibai.

Ja darbigas vielas ultravioletd un/vai redzama starojuma molaras ekstink-
cijas un/vai absorbcijas koeficients ir mazaks neka 10 L x mol™' x cm™,

toksiskuma tests nav nepiecie$ams.

Islaicigais toksiskums

Islaiciga toksiskuma pétijumus plano ta, lai ieglitu informaciju par to, kadu
darbigas vielas daudzumu pétijuma apstaklos ir iesp&jams uznemt bez
toksiskas ietekmes un kads apdraudéjums veselibai rodas, lietojot lielakas
devas. Sadi pétijumi sniedz vértigus datus par riskiem, kadiem ir paklautas
grupas, kuras var saskarties ar darbigo vielu saturoSiem augu aizsardzibas
lidzekliem, jo ipasi personas, kas rikojas ar $adiem lidzekliem vai lieto tos.
Konkrétak, Tslaicigie pétijumi sniedz butisku priekSstatu par darbigas
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vielas iespgjamu atkartotu iedarbibu un riskiem, kadi rodas cilvekiem, kas
var biit eksponéti Sai vielai. Turklat Tslaicigos p&tfjumos giist informaciju,
kas ir noderiga hroniska toksiskuma p&tjjumu planosana.

Petfjumi, dati un informacija, kas jasniedz un jaizverte, ir pietiekami, lai
varétu konstatét ietekmi péc atkartotas ekspozicijas darbigajai vielai un jo
pasi lai var€tu noteikt vai gt liecibas par:

a) sakarbu starp devu un nelabvéligo ietekmi;

b) darbigas vielas toksiskumu un, ja iespgjams, nenoverojamas nelabve-
Iigas ietekmes Itmeni (NOAEL);

c) attieciga gadijuma mérka organiem (tostarp imiinsist€mu, nervu sistému
un endokrino sist€mu);

d) nelabvéligo ietekmi laika un tas raksturigajam ipasibam, siki aprakstot
parmainas uzvediba un iesp&amas patologiskas atrades post-mortem;

e) specifisko nelabvéligo ietekmi un izraisitajam patologiskajam
parmainam;

f) vajadzibas gadijuma konkrétas novérotas nelabvéligas ietekmes notu-
ribu un atgriezeniskumu péc dozéSanas partrauksanas;

g) ja iesp&jams, toksiskas iedarbibas veidu;

h) ar dazadiem ekspozicijas celiem saistito relativo bistamibu;

i) tadiem attiecigiem butiskiem mérkparametriem piemérota laika, kas
paredzeti, lai noteiktu references vértibas, ja tas ir nepiecieSams.

Islaicigos pétijumos ieklauj toksikokinézes datus (pieméram, koncentracija
asinis). Lai nebitu japalielina dzivnieku izmantojums, minétos datus var
ieglit diapazona noteikSanas p&tjjumos.

Ja uz nervu sist€émas, imiinsistémas un endokrinas sistémas izp&ti veérstos
pétijumos izmantotas devas nerada izteiktu toksiskumu, veic papildu péti-
jumus, tostarp funkcionalo teste€Sanu (sk. 5.8.2. punktu).

. 28 dienu oralas iedarbibas pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSams

Zino par 28 dienu iedarbibas pétijjumiem, ja tadi ir veikti.

. 90 dienu oralas iedarbibas pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSams petijums

Vienmeér pazino darbigas vielas Tslaicigo oralo toksiskumu (90 dienu iedar-
biba) grauzgjiem, parasti zurkam, tacu ir pienemamas ari citas grauz&ju
Skirnes, ka arT dzivniekiem, kas nav grauzgji (90 dienu iedarbibas pé&tijums
ar suniem).

90 dienu iedarbibas pétijuma Ipasu uzmanibu pievers iesp&jamai neirotok-
siskai un imintoksiskai iedarbibai, genotoksiskumam ar mikrokodolu
veidosanos un iedarbibai, kas var bt saistita ar izmainam hormonalaja
sistéma.
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5.3.3.

5.4.

5.4.1.

Citi iedarbibas celi
Apstakli, kuros nepiecieSams

Lai novertétu cilvékam radito risku, izvértgjot katru gadijumu atseviski,
apsver iesp&ju veikt papildu dermalos pétijumus, ja vien darbigajai vielai
nav spéciga kairinoSa iedarbiba.

Lai nolemtu, vai attieciba uz gaistosam darbigajam vielam (tvaika spie-
diens >102 Pa) ir javeic Tslaicigi inhalativas ckspozicijas pétijumi, ir
nepiecieSams ekspertu atzinums (pieméram, pamatots ar konkrétam ekspo-
zicijas celam specifiskiem kingtiskajiem datiem).

Genotoksiskuma testéSana

Genotoksiskuma testéSanas meérkis ir:

— prognoz&ét genotoksiskuma iesp&amibu,

— identificét genotoksiskos kancerogénus agrina stadija,

— noskaidrot atsevisku kancerogénu iedarbibas mehanismu.

Atkariba no test€Sanas prasibam vai nu in vitro vai in vivo testos izmanto
attiecigas devas. Izmanto pakapenisku pieeju, kura augstaka limenpa testu
izvele ir atkariga no rezultatu interpretacijas katra posma.

Specifiskas test€Sanas prasibas saistiba ar fotomutagenitati var izsecinat no
molekulas struktiiras. Ja darbigas vielas un tas galveno metabolitu ultra-
violeta un/vai redzama starojuma molaras ekstinkcijas un/vai absorbcijas
koeficients ir mazaks neka 1000 L x mol™' x cm™', fotomutagenitates
tests nav nepieciesams.

In vitro petfjumi
Apstakli, kuros nepiecieSams

Veic $adus mutagenitates in vitro testus: bakt€riju génu mutaciju tests,
kombingtais tests hromosomu strukturdlo un skaitlisko aberaciju noteik-
Sanai ziditaju $Unas un ziditaju $inu génu mutaciju tests.

Tomer, ja testu serija, ko veido Eimsa tests un mikrokodolu in vitro tests
(IVM), konstate génu mutacijas un klastogenitati un/vai aneiploidiju,
papildu in vitro testd8Sana nav nepiecieSama.

Ja mikrokodolu in vitro tests liecina par mikrokodolu veidoSanos, veic
papildu test€Sanu, izmantojot attiecigas iekrasoSanas procediras, lai
noskaidrotu, vai notiek aneigéna vai klastogéna reakcija. Var apsvert turp-
maku aneigénas reakcijas izpeti, lai noteiktu, vai attieciba uz aneigénu
reakciju (galvenokart neizskirSanos) ir pietiekami pieradijumi par slicksna
mehanismu un sliek$pa koncentraciju.

Darbigas vielas ar izteikti bakterostatiskam Tpasibam, kas noveérotas diapa-
zona noteikSanas testd, testé divos dazados ziditaju $tinu génu mutaciju in
vitro testos. Ja netiek veikts Eimsa tests, sniedz pamatojumu.

Tadam darbigajam vielam ar bridino$am struktiripasibam, par kuram stan-
darta testu s€rija sapemti negativi rezultati, var but vajadziga papildu
test€Sana, ja standarta testi nav optimizéti $adam bridinosam ipaSibam.
Papildu pétijuma izvéle vai izmainas pétijuma plana ir atkarigas no ta,
kada kimiska daba, zinama reagétsp&ja un dati par metabolizé$anos
raksturo darbigo vielu ar bridino$am struktiripasibam.
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5.4.2.

5.43.

In vivo pétijumi somatiskajas $unas
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja visi in vitro pétfjumu rezultati ir negativi, veic vismaz vienu in vivo
petijumu, demonstrgjot test€jamo audu ekspoziciju (piem&ram, stinu toksi-
skuma vai toksikokinézes datus), ja vien pétfjuma ar atkartotu devu nav
iegiiti derigi mikrokodolu in vivo dati un mikrokodolu in vivo tests nav
piemerotakais tests, kas javeic, lai izpilditu §Ts prasibas attieciba uz infor-
maciju.

Attieciba uz darbigam vielam, ar kuram iegiiti negativi rezultati trijos in
vitro testos, pietickami parliecino$s ir negativs rezultats pirmaja in vivo
testa ar somatiskajam $tnam.

Attieciba uz darbigam vielam, ar kuram kada in vitro testa ir iegits
neskaidrs vai pozitivs rezultats, aplikojot katru gadfjumu atseviski,
nemot vera visu attiecigo informaciju, kura izmantots tads pats mérkpara-
metrs ka attiecigaja in vitro testa, izverte, kada veida papildu testéSana ir
nepiecieSama.

Ja zidttaju hromosomu aberacijas in vitro tests vai mikrokodolu in vitro
tests uzrada pozitivus rezultatus attieciba uz klastogenitati, veic klastoge-
nitates in vivo testu ar somatiskajam $tinam, pieméram, metafazes analizi
grauzgju kaulu smadzen&s vai mikrokodolu testu ar grauzgjiem.

Ja rezultati, kas attieciba uz hromosomu skaita izmainam iegtti mikro-
kodolu in vitro testa skaitlisku hromosomu aberaciju noteik$anai ziditaju
Stnas vai ziditaju hromosomu in vitro testa, ir pozitivi, veic mikrokodolu
in vivo testu. Ja mikrokodolu in vivo testa rezultati ir pozitivi, izmanto
attiecigu iekrasoSanas procediiru, pieméram, luminiscento in situ hibridi-
zaciju (FISH), lai identificétu aneigénu un/vai klastogénu reakciju.

Ja kads no génu mutaciju in vitro testiem ir pozitlvs, veic in vivo testu
(piem@ram, transgénu grauzgju somatisko un dzimumsinu génu mutaciju
testu), lai p&titu génu mutaciju inducésanu.

Veicot in vivo genotoksiskuma pétfjumus, izmanto tikai butiskos ekspozi-
cijas celus un metodes (pieméram, pievienoSana uzturam, dzeramajam
tdenim, uzklaSana uz adas, ieelpoSana un maksliga baro$ana). Sniedz
parliecinosus pieradfjumus tam, ka, izmantojot izraudzito ekspozicijas
celu un lietoSanas veidu, viela nondks uz attiecigajiem audiem. Pamato
citus ekspozicijas pan€mienus (piem&ram, intraperitonealu vai zemadas
injekciju), kas var izraisit parmerigu kingtiku, vielas izplatiSanos pa orga-
nismu un metaboliz&Sanos.

Apsver iesp&ju in vivo testu veikt kada 5.3. punktd aprakstita islaiciga
toksiskuma pétijuma ietvaros.

In vivo petfjumi dzimumsunas
Apstakli, kuros nepiecieSams p&tijums

So testu nepieciesamibu izverté katra gadijuma atseviski, nemot véra infor-
maciju par toksikokinétiku, lietojumu un paredzamo ekspoziciju.

Attieciba uz lielako dalu darbigo vielu, kas atzitas par in vivo somatisko
Stnu mutag€niem, papildu genotoksiskuma testi nav nepiecieSami, jo tas
jau tiks uzskatitas par iesp&amiem genotoksiskiem kancerogéniem un
iesp&jamiem dzimums$inu mutag€niem.
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5.5.

Tomeér, lai noskaidrotu, vai somatiskas $tinas mutagéns ir dzimumsiinas
mutagéns, dazos noteiktos gadfjumos var veikt dzimumsiinu pétfjumus.

Izveloties piemérotako testu, nem véra, kada veida mutacija radusies
agrakos petfjumos, piem&ram, vai tas ir génu izmainas, hromosomu skaita
vai struktiiras izmainas.

Var apsvert ar iesp&ju veikt pétijumu, lai noskaidrotu, vai gonadu $tnas ir
DNS adukti.

Ilglaicigs toksiskums un kancerogenitate

Veikto un pazinoto ilgtermina p&tfjumu rezultati kopa ar citiem attiecigiem
datiem un informaciju par darbigo vielu ir pietiekami, lai varétu konstatét,
kadu ietekmi izraisa atkartota ekspozicija attiecigajai darbigajai vielai, un
jo 1pasi lai var€tu:

— konstatet, kadu nelabvéligu ietekmi rada ilglaiciga ekspozicija konkrée-
tajai darbigajai vielai,

— attieciga gadijuma identificét mérka organus,

— noteikt devas un reakcijas sakaribu,

— noteikt NOAEL un vajadzibas gadijuma citas attiecigas references
vertibas.

ArT kancerogenitates p&tfjumu rezultati kopa ar citiem bitiskiem datiem un
informaciju par darbigo vielu ir pietiekami, lai vartu izvertét apdraude-
jumu cilveékiem, ko izraisa atkartota ekspozicija attiecigajai darbigajai
vielai, un jo Tpasi lai:

a) noteiktu kancerogéno iedarbibu, ko rada ilglaiciga ekspozicija konkré-
tajai darbigajai vielai;

b) noskaidrotu, kuras sugas, dzimumus un organus skar izraisitie audzgji;

¢) noteiktu devas un reakcijas sakaribu;

d) ja iesp&jams, noteiktu, kada ir maksimala deva bez kancerogénas iedar-
bibas;

e) ja iesp&jams, noteiktu visu konstatéto kancerogéno reakciju iedarbibas
veidu un to, cik tas ir butiskas cilvekam.

Apstakli, kuros nepieciesams

Ilglaicigo toksiskumu un kancerogenitati nosaka visam darbigajam vielam.
Ja iznemuma apstaklos tiek apgalvots, ka §ada test€Sana nav nepiecieSama,
$o apgalvojumu pilniba pamato.

Testésanas nosacijumi
Veicot darbigas vielas ilglaiciga orala toksiskuma pétfjumu un ilglaicigas

kancerogenitates pétijumu (divi gadi) par test€jamo sugu izmanto zurkas;
ja iesp&jams, Sos pétijumus kombing.
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Veic vél vienu par darbigas vielas kancerogenitates pétjjumu, kura par
testd§jamo sugu izmanto peles, ja vien nevar zinatniski pamatot, ka $ads
tests nav nepieciesams. Sados gadijumos otrd kancerogenitates pétijuma
vieta var izmantot zinatniski apstiprinatus alternativus kancerogenitates
modelus.

Ja salidzino$ie metaboliz&éSanas dati liecina, ka zurka vai pele nav piemé-
rots modelis v&za riska novértésanai cilvékiem, izveérté iesp&ju izmantot
alternativu sugu.

Ja kancerogéna iedarbiba nav uzskatama par genotoksisku, sniedz ekspe-
rimentalus datus, tostarp noskaidroto iespgjamo iedarbibas veidu un
ietekmi uz cilvéku.

Vesturiskie kontroldati, ja tadi ir iesniegti, attiecas uz to pasu sugu un
celmu, kas turgti lidzigos apstaklos taja pasa laboratorija, un tie ir iegiti
miusdienu pétijumos. Papildu vésturiskos kontroldatus no citam laborato-
rijam var pazinot atseviski ka papildinformaciju.

Informacija par sniegtajiem vésturiskajiem kontroldatiem ietver:

a) sugas un celma nosaukumu, piegadatdja nosaukumu un kolonijai speci-
fisku identifikaciju, ja piegadatajam ir vairakas geografiskas atrasanas
vietas;

b) tas laboratorijas nosaukumu, kura petjjums veikts, un datumus, kad tas
veikts;

c) to vispargjo apstaklu raksturojumu, kados dzivnieki turéti, tostarp
baribas veidu vai marku, un, ja iesp&ams, patéréto daudzumu;

d

=

kontrolgrupas dzivnieku aptuveno vecumu dienas un svaru petjjuma
sakuma un nonavés$anas vai naves bridi;

(&

~

pétfjuma laika vai beigas dzivnieku kontrolgrupa noveérota mirstibas
modela aprakstu, ka arT citus noderigus nov@rojumus (pieméram,
slimibas, infekcijas);

f) laboratorijas nosaukumu un to zinatnieku vardus, kuri bijusi atbildigi
par pétfjuma ieglito patologijas datu vakSanu un interpreteSanu;

~

tadu parskatu par audzgju veidiem, kas var biit iegiits no kombingtiem
avotiem, lai sagatavotu datus par sastopamibu.

g

Vésturiskos kontroldatus sniedz par katru atsevisku pétijumu, noradot
absollitas un procentualas, ka ari relativas vai transformétas vértibas, ja
tas ir noderigas izveérté$ana. Ja Sos datus apvieno vai iesniedz datu kopsa-
vilkumu, tajos ietver informaciju par veértibu amplitidu, vidgjo vértibu,
medianu un standartnovirzi, ja to piemgro.

Testgjamas devas, tostarp vislielako test€jamo devu, izvélas, pamatojoties
uz Tslaicigas test€Sanas rezultatiem, ka ari uz datiem par metaboliz€Sanos
un toksikokingzi, ja attiecigo pétijumu planoSanas laika tie ir pieejami.
Izveloties devu, nem véra tadus toksikokinézes datus ka absorbcijas piesa-
tinajums, ko mera péc vielas un/vai metabolitu sist€miskas pieejamibas.
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5.6.

Devas, kas izraisa parmérigu toksiskumu, veicamaja izveértéjuma neuzskata
par butiskam. Ilglaicigos pétfjumos nem véra darbigas vielas koncentraciju
asinis (piem&ram, ja ta ir tuva Tyay).

Apkopojot datus un sastadot zinojumus, datus par labdabigo un launda-
bigo audzgju sastopamibu nekombing. Zinojumos kombiné&ti neatspogulo
arT viena un taja paSa organa atklatos atskirigos, nesaistitos audzgjus neat-
karigi no ta, vai tie ir Jaundabigi vai labdabigi.

Lai izvairitos no parpratumiem, audz&ju nomenklatiira un attiecigajos zino-
jumos izmanto tradicionalo histopatologijas terminologiju (pieméram,
Starptautiskas véZa izpétes agentlras publicéto), ko parasti lieto, veicot
pétijumu. Identificé izmantoto sist€ému.

Histopatologiskajai parbaudei izvélétais biologiskais materials ietver mate-
rialu, kas izraudzits, lai iegiitu sikaku informaciju par vispargja patologijas
izmekléSana atklatiem bojajumiem. Ja tas nepiecieSams darbibas meha-
nisma noskaidroSanai un ja tas ir iesp&jams, var but lietderigi izmantot
ipasas histologiskas (iekrasoSanas) metodes, histokimiskas metodes un
izmeklgéSanu ar elektronisko mikroskopu; izmanto$anas gadijuma par tam
zino.

Reprotoksiskums

Péta iespgjamo ietekmi uz reproduktivo fiziologiju un p&cnacgju attistibu
un pazino $adus aspektus:

— t@vinu un matisu reproduktivas funkcijas vai spgja, piemeram, ietekme
uz estralo ciklu, reproduktivo uzvedibu, jebkuru spermatogengzes vai
oogenézes aspektu vai hormonu aktivitati vai fiziologisku reakciju, kas
kaveétu apaugloSanas spg€ju, apaugloSanos vai apauglotas olStinas attis-
tibu lidz implantacijai un to ieklaujot,

— nelabveliga ietekme uz p&cnacgjiem, pieméram, jebkada iedarbiba, kas
trauc€ normalu atfistibu gan pirms dzimSanas, gan péc tas. Tas ietver
arT tadas morfologiskas malformacijas ka anogenitalais attalums, krats-
galu tiska un funkcionalus traucgumus (pieméram, iedarbibu uz
reproduktivitati un nervu sistemu).

Zino par ietekmi, kas no paaudzes paaudzeé klust izteiktaka.

Ka otras pakapes pétfjumu, kura tiek verota biitiska ietekme uz p&cnacgju
vai ta tiek paredzeta (pieméram, diapazona noteikSanas p&tfjums), veic
darbigas vielas un tas biitisko metabolitu meriSanu piena.

Ripigi péta un dara zindmu iesp&amo neirotoksisko un imunotoksisko
ietekmi un iedarbibu, kas var but saistita ar parmainam hormonalaja
sistéma.

P&tijumos nem veéra visus pieejamos butiskos datus, tostarp vispargjo
toksiskuma pétijumu rezultatus, ja ir ietverti attiecigi parametri (piemeram,
spermas analize, estoralais cikliskums, reproduktivo organu histopatolo-
gija), ka arT zinaSanas par darbigas vielas strukturdlajiem analogiem.

Ta ka standarta references vértiba attieciba uz reakciju uz arstéSanu ir taja
pasa laika iegiitie kontroles dati, atsevisku kancerogenitates pétijumu inter-
pretéSanai var but noderigi vésturiskie kontroldati. Veésturiskie kontroldati,
ja tadi ir iesniegti, attiecas uz to paSu sugu un celmu, kas turéti lidzigos
apstaklos taja pasa laboratorija, un tie ir ieghiti misdienu p&tijumos.
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5.6.1.

Informacija par sniegtajiem vésturiskajiem kontroldatiem ietver:

a) sugas un celma nosaukumu, piegadataja nosaukumu un kolonijai speci-
fisku identifikaciju, ja piegadatajam ir vairakas geografiskas atrasanas
vietas;

b) tas laboratorijas nosaukumu, kura pétijums veikts, un datumus, kad tas
veikts;

c) to vispargjo apstaklu raksturojumu, kados dzivnieki turéti, tostarp
baribas veidu vai marku, un, ja iesp&jams, pateréto daudzumu;

d) kontrolgrupas dzivnieku aptuveno vecumu dienas un svaru pétjjuma
sakuma un nonavés$anas vai naves bridi;

e) pétfjuma laikda vai beigas dzivnieku kontrolgrupa novérota mirstibas

modela aprakstu, ka arl citi derigi novérojumi (pieméram, slimibas,
infekcijas);

f) laboratorijas nosaukumu un to zinatnieku vardus, kuri bijusi atbildigi
par pétijuma ieglito patologijas datu vakSanu un interpreté$anu.

Vésturiskos kontroldatus sniedz par katru atseviSku pé@tfjumu, noradot
absoltitas un procentualas vertibas, ka arT relativas vai transformétas
vertibas, ja tas ir noderigas izvértgSana. Ja Sos datus kombing vai iesniedz
datu kopsavilkumu, tajos ietver informaciju par vértibu amplitiidu, vidgjo
vertibu un standartnovirzi, ja to pieméro.

Lai sniegtu attistibas toksiskuma pé&tfjumu planoSanai un interpret€Sanai
noderigu informaciju, augstakas pakapes pétfjumos var ieklaut un pazinot
informaciju par darbigas vielas koncentraciju vecaku un augla un/vai
pecnacgja asinis.

Paaudzu peétijumi

Pazinoto paaudzu pétfjumu rezultati kopa citiem bitiskiem datiem un
informaciju par darbigo vielu ir pietiekami, lai varétu noteikt ietekmi uz
reproduktivitati p&c atkartotas ekspozicijas attiecigajai darbigajai vielai, un
jo 1pasi lai varétu:

a) noteikt tieSo un netieSo ietekmi uz reproduktivitati péc ekspozicijas
darbigajai vielai;

b) noteikt ar reproduktivitati nesaistitu nelabvéligu ietekmi, ko izraisa
devas, kuras ir mazakas par Tslaiciga un hroniska toksiskuma testos
izmantotajam;

c) noteikt NOAEL attieciba uz vecaku toksiskumu, reproduktivo izna-
kumu un mazulu attistibu.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Vienmér pazino vismaz divu zurku paaudzu reproduktivitates pétjjuma
rezultatus.

Ka alternativu pieeju vairaku paaudzu pétijumam var apsvért ESAO papla-
Sinato vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijumu.
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5.6.2.

Kad tas nepiecieSams, lai labak interpretétu ietekmi uz reproduktivitati, un
ciktal 81 informacija vél nav pieejama, var biit vajadzigi papildu p&tfjumi,
lai iegiitu informaciju par skarto dzimumu un iesp&jamiem mehanismiem.

Petijumi par toksiskuma ietekmi attistibas stadijas

P&tijumu par toksiskuma ietekmi attistibas stadijas pazinotie rezultati kopa
citiem butiskiem datiem un informaciju par darbigo vielu ir pietickami, lai
varétu noteikt ietekmi uz embrija un augla atfistibu péc atkartotas ekspo-
zicijas attiecigajai darbigajai vielai, un jo Tpasi lai varétu:

a) noteikt tieSo un netieSo ietekmi uz embrija un augla attistibu péc
ekspozicijas darbigajai vielai;

b) noteikt jebkadu materialo toksiskumu;

¢) noteikt sakaribu starp noverotajam reakcijam un devu gan matitei, gan
pécnacgjam,;

d) noteiktu materiala toksiskuma un mazula attistibas NOAEL;

e) sniegtu papildinformaciju par nelabvéligu ietekmi uz grisnam matitém
salidzinajuma ar iedarbibu uz matitém, kas nav griisnas;

f) sniegtu papildinformaciju par jebkadu vispargjas toksiskas ietekmes
pastiprinasanos uz grasniem dzivniekiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Petfjumus par toksiskuma ietekmi attistibas stadijas veic vienmer.

TestéSanas nosacTjumi

Toksiskumu zurku un truSu attistibas stadijas nosaka, izmantojot oralo
ekspoziciju; ja toksiskums attistibas stadijas ir pienacigi izvertéts paplasi-
nata vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijuma ietvaros, p&tijumu
ar zurkam neveic.

Lai noveértétu cilvékam raditos riskus, var bit lietderigi izmantot citus
ekspozicijas celus. Malformacijas un variacijas pazino atseviski un
kombing ta, lai kodoligi tiktu pazinotas visas butiskas raksturigam
modelim atbilsto$as parmainas, kas novérotas atseviskiem augliem vai
kas ir uzskatamas par dazadas smaguma pakapes viena veida parmainam.

Zinojuma ieklauj malformaciju un variaciju diagnosticéSanas kritérijus. Ja
iespéjams, nem véra terminologijas glosariju, ko izstrada Starptautiska
Teratologijas biedribu federacija.

Ja citu pétijumu novérojumi vai test§jamas vielas iedarbibas veids liecina
par ietekmi, kas izpauzas péc dzimSanas (pieméram, neirotoksiskuma
ietekme attistibas stadijas), informacijas iegiiSanai par to var but nepiecie-
Sami papildu pétjjumi vai dati.
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5.7.
5.7.1.

5.7.2.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

Neirotoksiskuma petijumi
Neirotoksiskuma pétijumi ar grauzéjiem

Neirotoksiskuma pétfjumos ar grauzgjiem iegiist pietickamus datus, lai
varétu izvertet darbigas vielas iesp&jamo neirotoksiskumu (ietekme uz
centralo nervu sisttmu un neiropatologiska ietekme) p&c vienreiz&jas un
atkartotas ekspozicijas.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Sadus pétijumus veic ar darbigajam vielam, kuras p&c uzbiives ir lidzigas
vai radniecigas vielam, kas izraisa neirotoksiskumu, un ar darbigajam
vielam, attieciba uz kuram toksiskuma pétjjumos ar devam, kas nav sais-
titas ar izteiktu visparéju toksiskumu, ir noverotas specifiskas pazimes,
kuras liecina par iesp&amu neirotoksiskumu, neirologiskiem traucgjumiem
vai neiropatologiskiem bojajumiem. Sadu p&tijumu veik$anu apsver arf ar
vielam, kuras péc iedarbibas ir neirotoksiski pesticidi.

Izverte iespEju parastos toksiskuma pétfjumos ieklaut neirotoksiskuma
izmekl&jumus.

Noveélotas polineiropatijas pétijumi

Novelotas polineiropatijas pétfjumos iegiist pietickamus datus, lai varétu
novertét, vai péc akiitas un atkartotas ekspozicijas darbiga viela var&tu
izraisit novélotu polineiropatiju. P&tijjumu ar atkartotu ekspoziciju var
neveikt, ja vien nav konstatEtas pazimes, ka attiecigais savienojums
uzkrajas un ievérojami kavé ar neiropatiju saistito esterazi, vai kliniskas
un/vai histopatologiskas pazimes, kas liecina par novélotu polineiropatiju
pie devas, kura ir tuva LDs(, kas noteikta vistam vienreiz&jas devas testa.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Sos pétijumus veic ar darbigajam vielam, kas p&c uzbiives ir lidzigas vai
radniecigas vielam, kuras var izraisit novélotu polineiropatiju, pieméram,
fosfororganiskie savienojumi.

Citi toksiskuma peétijumi
Metabolitu toksiskuma petijumi

Papildu p@tfjumi, ja tie ir saistiti ar vielam, kas nav darbiga viela, parasti
netiek pieprasiti. Lémumus par nepiecieSamibu veikt papildu pétijumus
piepem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Ja metabolizéSanas vai citu procesu rezultdta metaboliti no augiem vai
dzivnieku produktos, augsné, gruntsiidenos vai gaisa atSkiras no metabo-
Iitiem, kas ir toksikologijas pétfjumos izmantoto dzivnicku organisma, vai
arT dzivnieku organisma metaboliti konstatéti neliela apjoma, turpmaku
test@Sanu veic, izvertgjot katru gadijumu atseviski un nemot véra metabo-
Ittu apjomu, ka arT metabolitu un vielas, no kuras tas radies, kimiskas
uzbilives salidzinajumu.

Papildu pétijumi par darbigo vielu

Papildu pétijumus veic tad, ja tie ir nepiecieSami, lai sikak precizétu
novéroto iedarbibu, nemot véra pieejamo toksiskuma un metabolizeéSanas
pétijumu rezultatus un galvenos ekspozicijas celus. Sadi pétfjumi var
ietvert:

a) absorb&Sanas, izplatisanas pa organismu, metaboliz€Sanas un ekskré-
cijas pétijumus ar vél vienu sugu;
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b) pétjjumus par imintoksiskuma iesp&amibu;

c¢) tadu mérkpétijumu ar vienreiz€ju devu, kura ieglst attiecigas akatas
references veértibas (ARfD, AOEL);

d) pétijumus par citiem vielas ievadiSanas celiem;

e) petijumus par kancerogenitates iesp&jamibu;

f) jauktas ietekmes petfjumus.

Vajadzigos pétijjumus plano individuali, nemot véra konkrétos pétamos
parametrus un sasniedzamos mérkus.

5.8.3. Ipasibas, kas izraisa endokrinds sistémas darbibas traucéjumus

5.9.

59.1.

Ja pastav pieradijumi tam, ka darbigajai vielai piemit ipaSibas, kas var
izraisit endokrinas sist€mas darbibas traucgjumus, ir nepiecieSama papildu
informacija vai specifiski pétijumi, lai:

— noskaidrotu iedarbibas veidu/mehanismu,

— nodroSinatu pietieckamus pieradfjumus par attiecigo nelabvéligo
ietekmi.

Vajadzigos pétijumus plano individuali, ievérojot Savienibas vai starptau-
tiskd méroga apstiprinatas vadlinijas un pemot véra konkrétos pétamos
parametrus un sasniedzamos mérkus.

Mediciniskie dati

Neskarot Padomes Direktivas 98/24/EK (') 10. pantu, iesniedz praksg
iegiitus datus un informaciju par saind@Sanas simptomu atpaziSanu un
pirmas palidzibas un terapeitisko pasakumu iedarbigumu, ja sadi dati ir
pieejami. Sie dati un informacija ietver zinojumus par p&tfjumiem antidotu
farmakologijas vai drofuma farmakologijas joma. Attieciga gadijuma péta
un pazino iespgamo antagonistu iedarbigumu.

Ja ir pieejami dati un informacija par ekspozicijas ietekmi uz cilveku, tos
izmanto, lai apstiprinatu veikto ekstrapolaciju ticamibu un secindjumus,
kas izdariti attieciba uz meérka organiem, devas un reakcijas sakaribam
un nelabvéligas ietekmes atgriezeniskumu. Sos datus var iegiit pgc nefias
arodekspozicijas vai tiSas paSsaindéSanas incidentiem; ja $adi dati ir
pieejami, tos pazino.

Razotnes personala mediciniska uzraudziba un monitoringa pétijumi

Iesniedz zinojumus par arodveselibas uzraudzibas programmam un moni-
toringa petfjumiem kopa ar detaliz€tu informaciju par programmas
projektu, programma ieklauto saskarei ar darbigo vielu paklauto personu
skaitu, So personu ekspozicijas veidu un to ekspoziciju citam, iesp&jams,
bistamam vielam. Ja iesp&jams, $ajos zinojumos ieklauj datus par darbigas
vielas iedarbibas mehanismu. Sajos zinojumos ieklauj datus (ja tie ir
pieejami) par personam, kas ekspon@tas darbigajam vielam razotn@s vai
darbigas vielas lietoSanas laika vai p&c tas (pieméram, datus no operatoru,
stradajoso, iedzivotaju, garamgajeju vai negadijumos cietuso personu

(1) OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.
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59.2.

5.93.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

monitoringa pétijumiem). Sniedz pieejamo informaciju par nelabvéligu
ietekmi uz straddjoSo un citu darbigajai vielai eksponé&to personu veselibu,
tostarp par alergiskam reakcijam, un attieciga gadijuma ieklauj informaciju
par katru incidentu. Sniegtaja informacija precizé ekspozicijas biezumu,
limeni un ilgumu, novérotos simptomus un citu attiecigo klinisku infor-
maciju, ja §adi dati ir pieejami.

Savaktie dati par cilvékiem

Ja tadi ir pieejami, iesniedz zinojumus par petfjumiem ar cilvékiem,
piem@ram, par toksikokin&zes un metaboliz€Sanas testiem vai par adas
kairinajuma un adas sensibilizacijas testiem.

References vértibu pamata parasti ir pétfjumi ar dzivniekiem, tacu, ja ir
pieejami pieméroti zinatniski derigi un &tiski iegiiti dati par cilvékiem un
ja tie liecina, ka cilvéki ir jutigaki un ka ir japazemina reglament&tas
robezvertibas, $adi dati ir butiskaki neka dati par dzivniekiem.

Tiesie novérojumi

lesniedz brivi pieejama literatiira atrodamos zinojumus par klmiskajiem
gadfjumiem un saindéSanas incidentiem, ja tie ir nemti no profesionaliem
zurnaliem vai oficialiem zinojumiem, ka arT zinojumus par visiem apse-
kojosiem pétijumiem. Sados zinojumos ieklauj ekspozicijas veida, limena
un ilguma visaptverosu aprakstu, ja $ada informacija ir pieejama, ka arT
novérotos kltniskos simptomus, veiktos pirmas mediciniskas palidzibas un
terapijas pasakumus un izdaritos mérjjumus un noveérojumus.

Ja §1 dokumentacija ir pamatota pietickami detaliz&ti, to izmanto, lai ap-
stiprinatu, ka par dzivniekiem iegiito datu ekstrapolacija uz cilvékiem ir
ticama un noteiktu neparedz&tu nelabvéligu ietekmi tiesi uz cilvékiem.

Epidemiologiskie pétijumi

Iesniedz attiecigus epidemiologiskos pétijumus, ja tadi ir pieejami.

Saindésanas diagnoze (darbigas vielas, metabolitu noteiksana), specifiskas
saindesandas pazimes, kliniskie testi

Sniedz saindésanas klinisko pazimju un simptomu detaliz€tu aprakstu, ja
tads ir pieejams, tostarp ietverot agrinas pazimes un simptomus un visap-
tvero$u informaciju par diagnostika noderigajiem kliniskajiem testiem, ka
arT visaptveroSu informaciju par laikposmiem, kas ir bitiski attieciba uz
dazadu darbigas vielas daudzumu noriSanu, ieelposanu vai iedarbibu uz
adu.

Piedavata arstesana: pirmas palidzibas pasdakumi, antidoti, terapija

Norada pirmas palidzibas pasakumus, kas veicami, ja notikusi (faktiska vai
varbiitéja) saindéSanas vai viela iekluvusi acis. Sniedz visaptveroSu
aprakstu par terapijas reZimiem, ko izmanto, ja notikusi saindé$anas vai
viela iekluvusi acis, tostarp par antidotu lietoSanu, ja tadi ir pieejami.
Sniedz informaciju, kuras pamata ir praktiska pieredze, ja tada ir iegita
un ir pieejama, bet citos attiecigos gadijumos — teor&tiskais pamatojums
attieciba uz alternativu terapijas rezimu iedarbigumu. Apraksta ar konkré-
tiem reZimiem saistitas kontrindikacijas, jo ipaSi tas, kas ir saistitas ar
vispargjam mediciniskam problémam un slimibam.
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5.9.7. Saindésanas paredzamds sekas

6.1.

Ja ir pieejami attiecigi dati, apraksta saindéSanas paredzamas sekas un to
ilgumu. Saja apraksta ieklauj informaciju par to, kada ir ietekme:

— atkariba no ekspozicijas veida, pakapes un ilguma, vai arT vielas nori-
$anai, un

— dazadiem laikposmiem starp ekspoziciju vai noriSanu un arstéSanas
sakSanu.

6. IEDALA
Atliekas apstradatos produktos, partika un bariba vai uz tiem
Atlieku stabilitate uzglabasana

P&tijumos par atlieku stabilitati uzglabasana péta atlieku stabilitati augos,
augu produktos un dzivnieku izcelsmes produktos glabasanas perioda
pirms analizes.

Apstakli, kuros nepieciesams

Ja paraugi ir sasaldeti 24 stundu laika p&c to panemsanas un ja vien nav
zinams, ka savienojums ir gaistoSs vai nestabils, datus par stabilitati
nepieprasa par paraugiem, kas ekstrah&ti un analizéti 30 dienu laika no
paraugu pagemsanas (ar radioaktivo izotopu iezimé&ta materiala gadijuma
seSu ménesu laika).

Ekstraktu stabilitati péta, ja ekstrakti uzreiz netiek analizgeti.

Testésanas nosacijumi

Petljumus ar darbigajam vielam, kas nav iezimétas ar radioaktivo
izotopu, veic ar reprezentativiem substratiem. Tos var veikt vai nu ar
paraugiem no apstradatiem kultdraugiem vai dzivniekiem, kuru orga-
nisma ir radus$as atliekas, vai izmantojot parauga koncentracijas pastipri-
naSanas eksperimentus. P&dgja gadfjuma pirms glabasanas parastos ap-
staklos sagatavotu kontrolparaugu dalu koncentraciju pastiprina ar
zinamu daudzumu kimiskas vielas.

P&tijumos péta riska novertéSanai paredz&tas atlicku definicijas aptverto
atseviSku sastavdalu stabilitati, un, lai to izdartu, dazadu paraugu
koncentracija var biit japastiprina ar dazadiem analitiem. Ja analitiskie
merki ir atSkirigi (pieméram, atseviski savienojumi vai kada kopiga struk-
tardala) par stabilitati uzglabasana var bt nepiecieSami vairaki datu
kopumi.

Stabilitates pétfjumu ilgums ir pietickams, lai atspogulotu laikposmu,
kada paraugi vai ekstrakti ir uzglabati attiecigajos pétijjumos.

lesniedz siki izstradatu informaciju par paraugu sagatavo$anu un paraugu
un ekstraktu glabasanas nosacijumiem (temperatiira un ilgums). Ja uzgla-
basanas laika notiek ievérojama noardiSanas (vairak neka par 30 %),
apsver iespgju mainit glabasanas nosacijumus vai paraugus pirms
analizes neuzglabat. Atkarto visus pétijums, kuros bijusi neapmierinosi
glabasanas apstakli.

Ja paraugi 24 stundu laika péc ekstrah&Sanas netiek analiz&ti, ir nepie-
cieSami dati par stabilitati uzglabasana.
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6.2.

Rezultatus norada ka absolutas vértibas (mg/kg), kas nav korigétas,
nemot vera atgilistamibu, un ka koncentracijas pastiprindjuma nominal-
vertibas procentualo dalu.

Atlieku metabolizeSanas, izplatiSanas organisma un izteikS§ana

Sniedz metabolizésanas datus attieciba uz esosu vai planotu labu lauk-
saimniecibas praksi (GAP) kopa ar shematisku diagrammu, kura attéloti
metabolizé$anas celi augos un dzivniekos, un Tsu paskaidrojumu par
vielas izplatisanos un saistitajgm kimiskajam reakcijam. Sos pétijumus
veic ar vienu vai vairakam ar radioaktivo izotopu iezim&tam darbigas
vielas formam un attieciga gadijuma ar darbigas vielas un tas metabolitu

stereoizom@ra formam. Attieciba uz augu ekstraktiem var izveleties citu
pieeju, ja ta ir pienacigi pamatota.

Attieciba uz augiem $o pétijjumu mérki ir:

a) aptuveni novertét atliecku kop&jo galigo daudzumu attiecigajas kultir-
augu porcijas razas novaksanas laikda péc piedavatas apstrades;

b) noteikt kop&jo galigo atlieku galvenas sastavdalas;

c) gt liecibas par atlicku sadalfjumu attiecigajas kultiirauga dalas;

d) kvantitativi noteikt atliecku galvenas sastavdalas un paradit So sastav-
dalu ekstrakcijas procediiru iedarbigumu;

e) raksturot un kvantitativi noteikt konjuggtas un piesaistitas atliekas;

f) noteikt sastavdalas, kas jaanaliz€ atlieku kvantitativas noteik$anas
petijumos (petfjumos par atliekam kultiiraugos).

Attieciba uz dzivniekiem, no kuriem ieglist partiku, So petfjumu merki ir:

a) aptuveni noveértét atlieku kop&jo galigo daudzumu partikai paredz&tos
dzivnieku produktos;

b) noteikt kop&jo galigo atlieku galvenas sastavdalas partikai paredz&tos
dzivnieku produktos;

¢) giit liecibas par atlieku sadalfjumu attiecigos partikai paredz&tos dziv-
nieku produktos;

d) nodrosinat pieradfjumus tam, vai atliekas butu jaklasifice ka taukos
skistosas;

e) kvantitativi noteikt kopgjo atlicku daudzumu noteiktos dzivnieku
produktos (piend vai olas) un ekskrétos;

f) kvantitativi noteikt atliecku galvenas sastavdalas un paradit So sastav-
dalu ekstrakcijas procediru rezultativitati;

g) raksturot un kvantitativi noteikt konjuggtas un piesaistitas atliekas;

h) noteikt sastavdalas, kas jaanalizé atlicku kvantitativas noteikSanas
pétijumos (majlopu barosanas pétijumos);
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6.2.1.

i) sagatavot datus, uz kuriem pamatojoties varétu pienemt lémumu par
nepieciesamibu veikt pétfjumus par tadu dzivnieku barosanos, no
kuriem iegtist partiku.

Ar majputniem, parasti ar dgjgjvistam, veikta metaboliz€Sanas pétijuma
rezultatus ekstrapolé uz visiem majputniem, no kuriem iegist partiku,
savukart ar atgremotajiem, parasti ar kazam laktacijas perioda un attieciga
gadijuma ar cikam, veikta metabolizéSanas p&tijuma rezultatus ekstrapole
uz visiem ziditajiem, no kuriem iegtst partiku.

Metabolitus, ko nekonstaté ADME pétijjumos un ko nevar uzskatit par
starpproduktiem, bet ko nosaka metabolizé€Sanas un/vai parstradasanas
pétijumos (ar augiem, dzivniekiem, no kuriem iegust partiku, parstrada-
Sanu un augu sekas kultiiram), uzskata par butiskiem patérétajiem radita
riska novertésanai, ja vien ar zinatniskiem pieradijumiem (piem&ram, ar
sakaribu starp kimisko uzbivi un iedarbibu un ar pétijumiem, kas veikti
saskana ar salidzinamibas principu) nevar pieradit, ka ar So metabolitu
koncentracijas dé] iesp&jami riski patérétajam netiek raditi.

Augi
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja vien nav zinams, ka neviena augu vai augu produktu dala netiks
izmantota partika vai ka atlieku ItTmenis ir nulle (piem@ram, ja tas izmanto
&ma), veic pétfjumus ar augiem.

TestéSanas nosacijumi

Planojot metaboliz€Sanas pétfjumus, nem veéra paredz&to lietoSanas
metodi (piem&ram, séklu kodinasana, smidzina$ana uz augsnes un/vai
augu lapam, iemérkSana, migloSana) un darbigas vielas 1paSibas
(pieméram, gaistamibas sist€miskas ipasibas). Metabolizé$anas pétijumus
veic ar dazadu kategoriju kulttiraugiem, kuriem paredzets izmantot attie-
cigo darbigo vielu saturous augu aizsardzibas lidzeklus Sim nolikam
pienem, ka kultaraugi pieder kadai no $im kategorijam:

a) augli (kods F);

b) saknaugi (kods R);

¢) lapu kultaraugi (kods L);

d) graudaugi un/vai zalaugi (kods C/G);

e) paksaugi un ellas seklaugi (kods P/O);

f) dazadi.

Kategoriju “dazadi” izmanto tikai atseviskos gadijumos.

Metabolizésanas pétijumu iesniedz par katru kultGraugu grupu, kurai ir
piedavats lidzekli izmantot. Lai rezultatus, kas iegliti metaboliz€Sanas
pétijuma ar darbigo vielu, varétu ekstrapolét uz visam kultiraugu
grupam, veic metabolizéSanas pétijumus ar vismaz trijam reprezentativam
kultiram (no dazadam kultiiraugu grupam, izpemot “dazadi”). Ja So triju
pétijumu rezultati liecina par salidzinamu metabolizéSanas celu (kvalita-
tivi un mazaka méra kvantitativi), papildu pétijumi nav nepiecieSami. Ja
trijas no §Tm kategorijam veikto pieejamo pétijumu rezultati liecina, ka
noardiSanas process visas kategorijas nav vienads, nodro$ina pétijjumus ar
atlikusajam kategorijam, iznemot “dazadi”.
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Ja ir pieteikta tikai vienas kultliraugu grupas atlauja, metabolizéSanas
pétijumus pietiek veikt ar vienu no $is grupas kultliram, ja ta ir izteikti
reprezentativa attiecigas kulttiraugu grupas kultira un ja ir noskaidrots
metabolizgsanas cels.

P&tijumi atspogulo darbigas sastavdalas paredz&to lietosanas modeli,
pieméram, augu lapu, augsnes apstrade, seéklu kodinasana vai apstrade
péc razas novaksanas. Piem@ram, ja ir veikti tiis p&tijumi ar lietoSanu uz
augu lapam un vélak ir piedavata lietoSana augsné vai uz tas (pieméram,
s€klu kodinasana, granuléta lidzekla izmantoSana vai augsnes aplieSana),
veic vismaz vienu papildu pétijumu, kura atspogulota lietoSana uz
augsnes. To, vai pétijumu par lietoSanu uz augu lapam iesp&jams aizstat
ar pétijjumu péc razas novakSanas, pieteikuma iesniedzgjs apspriez ar
attiecigas valsts kompetentajam iestadem.

Dazadu pétijjumu rezultatu izveérté§jumu iesniedz par:

a) augu dalam, caur kuram notiek uznemsana (pieméram, caur lapam vai
sakném);

b) metabolitu un noardisanas produktu veidoSanos;

c) atlicku sadalfjumu attiecigas kultiraugu dalas razas novaksanas laika
(fpasu uzmanibu pieverSot partikai un baribai);

d) metabolizesanas celiem.

Ja pétfjumi pierada, ka kultiraugs neuznem darbigo vielu vai biitiskos
metabolitus, vai noardisanas produktus, sniedz pamatojumu.

6.2.2. Majputni
Apstakli, kuros nepiecieSams

Metabolizésanas pétijumus ar majputniem veic, ja augu aizsardzibas lidz-
eklis ir paredzets izmantoSanai kultiraugos, kuru dalas vai produktus (arT
pec apstrades) izbaro majputniem, un ja ir sagaidams, ka uzpemtais
apjoms parsniegs 0,004 mg/kg kermena svara diena (!).

Test&Sanas nosacijumi

Pétijumus veic ar dgj&jvistam.

Devas ir vismaz lidzvertigas iesp&jamai maksimalai dienas ekspozicijai,
kas rodas, lietojot vielu visos paredz&tajos veidos.

Ja 10 mg/kg baribas (sausaja masa) nav pietickama deva, lai identifictu
metabolitus, var izmantot lielakas devas.

Ja netiek veikti baroSanas pétijumi, plato koncentraciju olas nosaka meta-
bolizé8anas pétijuma, nemot veéra, ka plato koncentracija parasti tiek
sasniegta ne vélak ka 14 dienas p&c tam, kad d&jgjvistam sakta doz&Sanas
saksanas.

(") mg/kg kermena svara diena = mg darbigas vielas uz kg attiecigas sugas Ipatnu kermena
svara diena.
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6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Atgremotdaji laktacijas perioda
Apstakli, kuros nepiecieSams p&tijums

Metabolizésanas pétfjumus ar atgremotdjiem laktacijas perioda veic, ja
augu aizsardzibas Iidzeklis ir paredz€ts izmantosanai kultGraugos, kuru
dalas vai produktus (arT péc apstrades) izbaro atgremotajiem, un ja ir
sagaidams, ka uznemtais apjoms parsniegs 0,004 mg/kg kermena svara/-
diena.

TestéSanas nosacijumi

Pettjumus veic ar kazam laktacijas perioda, bet, ja tas nav iespgjams, — ar
govim laktacijas perioda.

Devas ir vismaz Iidzvertigas iesp&jamai maksimalajai dienas ekspozicijai,
kas rodas lietoSana visos paredzg&tajos veidos.

Ja 10 mg/kg baribas (sausaja masa) nav pietickama deva, lai identificétu
galvenos metabolitus, var izmantot lielakas devas.

Ja netiek veikti baroSanas pétfjumi, plato koncentraciju piena nosaka
metabolizéSanas pétljuma, nemot v&ra, ka plato koncentracija parasti
tiek sasniegta piecas lidz septinas dienas péc tam, kad atgremotajiem
laktacijas perioda sakta dozeSana.

Citkas
Apstakli, kuros nepiecieSams

Metabolizésanas pétijumus ar ctikam veic, ja augu aizsardzibas lidzekli
izmanto kultGraugos, kuru dalas vai produktus (arT p&c apstrades) izbaro
cikam, un ja ir skaidrs, ka metabolizé$anas celi zurkam ievérojami
atSkiras no celiem, kas raksturigi atgremotajiem, un ja ir sagaidams, ka
uznemtais daudzums parsniegs 0,004 mg/kg kermena svara diena.

Test&Sanas nosacijumi

Pétijumus veic ar cukam.

Devas ir vismaz Iidzvertigas iesp&jamai maksimalajai dienas ekspozicijai,
kas rodas, lietojot vielu visos paredzetajos veidos.

Ja 10 mg/kg baribas (sausaja masa) nav pietickama deva, lai noteiktu
metabolitus, var izmantot lielakas devas.

Sis pétijums turpins tikpat ilgi ka pétijums ar atgremotajiem laktacijas
perioda.

Zivis
Apstakli, kuros nepiecieSams

Metaboliz&sanas petfjumus ar zivim veic, ja augu aizsardzibas I1dzeklis ir
paredz&ts izmantoSanai kultiiraugos, kuru dalas vai produktus (arT péc
parstrades) izbaro zivim, un ja, lietojot Iidzekli paredzetaja veida, bariba
var veidoties atliekas.

Ja ar zinatniskiem pieradijumiem var pamatot, ka 8.2.2.3. punkta min&to
pétijumu rezultati ir uzskatami par lidzveértigiem, var izmantot Sos péti-
jumu rezultatus. Ipasu uzmanibu pieveér§ dazadiem uzpemsanas celiem.
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6.3.  Atlieku daudzuma noteikSanas izméginajumi ar augiem

Atlieku daudzuma noteik$anas izméginajumus ar augiem veic, lai:

— kvantitativi noteiktu dazadu sastavdalu, uz kuram attiecas dazadas
atliecku definicijas, atlicku augstako iesp&amo Iimeni apstradatos
kultGraugos razas novak$anas posma vai laika, kad tos izgem no
uzglabasanas vietam, saskana ar piedavato GAP, un

— attieciga gadijuma noteiktu augu aizsardzibas Iidzekla atlieku sama-
zinasanas atrumu augos.

Apstakli, kuros nepieciesams

Sos pétijumus vienm@r veic tad, ja augu aizsardzibas lidzekli ir paredzats
lietot uz augiem vai augu produktiem, kurus izmanto ka partiku vai
baribu, vai ja $adi augi var uzpemt augsné esosas atliekas vai citus
substratus, izgpemot gadijumus, kad $adu informaciju iesp&jams iegit,
ekstrapolgjot attiecigus datus par kadu citu kulttraugu.

Planojot izmégindjumus ar atlieckam, nem véra, ka informacija par
atlieckam gan nobrieduSos, gan nenobriedusos kultiiraugos var biit node-
riga arT riska novértéSanai citas jomas, piemeram, attieciba uz ekotoksi-
kologiju vai darbinieku drosibu.

Testésanas nosacijumi

Uzraudzitie izméginajumi ar atlieckam atbilst piedavatajam kritiskajam
lietojumam. Test€Sanas nosacljumus (pieméram, piedavato lietoSanas
reizu maksimalais skaits, Tsakais intervals starp lietoSanas reizém, maksi-
mala liectosanas deva un koncentracija, kritiskakie dro$uma intervali (')
attieciba uz ekspoziciju) defing, lai noteiktu visaugstakos atlieku Iimenus,
kuru rasanos var sagaidit, un tie ataino realos kritiska lietojuma apstak]us,
kados darbigo vielu ir paredzeéts izmantot.

Izstradajot programmu uzraudzitiem izméginajumiem ar atlickam, pem
vera tadus faktorus ka galvenas audzesanas teritorijas un tajas paredzamie
apstakli.

Nem veéra dazadas lauksaimnieciskds razoSanas metodes (pieméram,
lietosana briva daba un lietosana telpas), razosanas sezonas un formul&to
preparatu veidus.

Lai saskana ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 izvértetu atliecku uzvedibu un
noteiktu maksimalos atliecku Itmenus (MAL), Savienibu sadala divas
zonas: Ziemeleiropas zona un Dienvideiropas zona. Attieciba uz izman-
toSanu siltumnicas, apstradi p&c razas novakSanas un tukSu noliktavu
apstradi, pieméro vienu zonu.

NepiecieSamo izmégindjumu skaitu ir grati noteikt, pirms nav izvertéti to
rezultati. Pienemot, ka visi citi atliecku Iimenus ietekmgjoSie mainigie
lielumi ir salidzinami, minimalais izméginajumu skaits katrai atlieku
zonai svarstas no Cetriem (mazajam kultiram) lidz astoniem (galvenajam
kultGiram).

(') Drosuma intervali $aja iedala attiecas uz intervaliem pirms razas novak$anas, atturéSanas
periodiem vai glabasanas periodiem, ja apstrade notiek péc razas novaksanas.
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Tomeér, ja GAP abas atlieku zonas ir vienada, parasti pietiek, ja attieciba
uz mazajam kultiram tiek veikti se$i izméginajumi, kas vienmerigi
geografiski izkliedéti reprezentativajas audzéSanas zonas.

Ja izméginajumi ar atliekam apliecina, ka atlieku daudzums augos vai
augu produktos ir zemaks par kvantitativas noteikSanas robezu (LOQ),
veicamo pétijumu skaitu var samazinat. Ar mazajam kultGiram katra zona
veic vismaz tris izm&ginajumus, ar galvenajam kultiram — vismaz éetrus.

Ja, pamatojoties uz reprezentativiem augu metaboliz€Sanas pétjjumiem,
var prognozét, ka atliecku Iimenis biis nulle, veic tris izm&ginajumus ar
uztura plasi lietotam precém. Attieciba uz precém, kas uztura netiek plasi
lietotas, izméginajumi nav nepiecieSami. Ja pétijumos, kuros izmantotas
lietoSanas devas ir ievérojami lielakas par paredz&tajam devam, netiek
atklatas konstat€jamas atliekas, var prognozet, ka atliecku Iimenis bis
nulle.

Ja nosacijumi ir salidzinami un ja izm&ginajumi ir vienmérigi izklied&ti
dazadas teritorijas, pietiek, ja izmégindajumus veic viena vegetacijas
perioda.

Dalu no izméginajumiem var aizstat ar izméginajumiem, kas veikti arpus
Savienibas, ja tie atbilst kritiskajam lietojumam un ja razoSanas nosacl-
jumi (pieméram, lauksaimniecibas metodes, klimatiskie apstakli) ir sali-
dzinami.

Dazadas vietas un ar dazadam kultiraugu $kirném veic izméginajumus,
kas parada atlieku uzvedibu gadijumos, kad apstradi veic péc razas
novaksanas. Attieciba uz katru lietoSanas metodi un glabasanas apstak-
liem veic izm&ginajumu s€riju, ja vien nav iesp&ams skaidri noteikt
vissliktako gadfjumu attieciba uz atliekam.

Ja augu aizsardzibas lidzekli viena un taja pasa GAP ir paredzgts lietot
gan uz lauka, gan telpas, attieciba uz abiem gadijumiem iesniedz pilnigus
datus, ja vien nav jau apstiprinats, ka viens no lietojumiem ir kritiskais
lietojums.

Katra atseviska gadijuma, nemot véra augu morfologiju un lieto$anas
apstaklus, parbauda, vai rezultatus, kas ieglti metaboliz€Sanas pé&tjjuma
ar kadu kultdru, ir iespgjams ekstrapolét uz citam tai pasai kultiraugu
grupai piederosam kultiram.

Ja lidzekla lietosanas laika ir pieejama partika izmantojamas preces nozi-
miga dala, tad pusé no pazinotajiem uzraudzitajiem izm&ginajumiem
ieklauj datus par laika ietekmi uz faktisko atlieku ITmeni (atlieku sama-
zinaSanas pétijumi), ja vien, lietojot augu aizsardzibas lidzekli piedava-
tajos lietoSanas apstaklos, partika izmantojama dala netick eksponéta.
Kulturaugiem, kuru razu novac péc ziedéSanas (pieméram, auglus vai
auglu darzenus), nozimiga partika izmantojama kultirauga dala ir
pieejama sakot no pilnas ziedé$anas stadijas (BBCH 65). Attieciba uz
lielako dalu kultGraugu, kuru raza ir to lapainas dalas (pieméram, salati),
Sis nosacTjums ir izpildits tad, ja ir atv@rusas 6 Tstas lapas, lapu pari vai
mieturi (BBCH 16).

Ja attiecigajai darbigajai vielai ir noskaidrota ARfD, atlieku sadalijumu
atseviSskas vienibas var izpétit, veicot mainiguma pétjjumus. Ja ir
pieejams pietickams skaits rezultatu, standarta mainibas koeficientu var
aizstat ar konkrétu faktoru, kas noskaidrots $ajos pétijumos.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

Baro$anas pétijumi

Barosanas pétfjumu mérkis ir noteikt atliekas, kas dzivnieku izcelsmes
produktos nonakusas ar baribu.

Ar dgjgjvistam veiktu barosanas pétfjumu rezultatus ekstrapolé uz visiem
majputniem, no kuriem ieglst partiku. Ar govim laktacijas perioda un
vajadzibas gadfjuma ar cikam veiktu baroSanas pétijumu rezultatus
ekstrapolgé uz visiem ziditajiem, no kuriem iegtst partiku.

Apstakli, kuros nepieciesams

Barosanas pétijumus veic, ja metaboliz€Sanas pétijumi liecina, ka &damos
dzivnieku audos, piena, olas vai zivis atlieku limenis var parsniegt
0,01 mg/kg, nemot véra atlieku Iimeni, kas konstatéts iesp&jamos partikas
produktos, noteikts pie vienreiz€jas devas un aprékinats uz sausas masas
bazes.

Ja uznemta deva ir mazaka neka 0,004 mg/kg kermena svara/diena, baro-
Sanas pétljumi nav nepiecieSami, iznemot gadijumos, kad atliekam (proti,
darbigajai vielai, tas metabolitiem un noardiSanas produktiem, ka noteikts
atlieku definicija riska novértésanai) ir tendence uzkraties.

Majputni

Majputnu baroSanas pétfjumus veic ar dgjgjvistam. Katra izvél&taja baro-
Sanas rezima biitu jaizmanto vismaz devinas vistas.

Baribu parasti sadala trijas devas (pirma deva = paredzamais atlicku
Itmenis). Dzivniekiem §is devas turpina dot vismaz 28 dienas vai tik
ilgi, kamer olas ir sasniegta plato koncentracija.

Atgremotdji

Atgremotaju baro$anas petfjumus veic ar govim laktacijas perioda. Katra
izveletaja baroSanas rezima izmanto vismaz tris piena govis.

Baribu parasti sadala trijas devas (pirma deva = paredzamais atlieku
limenis). Dzivniekiem §is devas turpina dot vismaz 28 dienas vai tik
ilgi, kam@r piena ir sasniegta plato koncentracija.

Ciikas

Ja metabolizéSanas pétijumi apliecina, ka metabolizéSanas celi ctikam
ievérojami atSkiras no celiem, kas raksturigi atgremotdjiem, var veikt
ciku baro$anas pétijumu. Katra izveletaja baroSanas rezima izmanto
vismaz tris ciikas.

Baribu parasti sadala trijas devas (pirma deva = paredzamais atlieku
limenis). Cikam $is devas turpina dot vismaz tikpat ilgi ka atgremota-
jiem.

Zivis

Barosanas pétijumi ar zivim var biit nepiecieSami, ja, pamatojoties uz
konstat&jumiem metabolizéSanas pétijuma ar zivim un skaitliski noverte-
tajiem maksimalajiem atlieku limeniem, kas vargtu rasties zivju bariba, ir
sagaidams, ka atlieku ITmenis édamos audos varétu parsniegt 0,01 mg/kg.
Ipasa uzmaniba biitu japievers lipofilam vielam ar izteiktu tendenci
uzkraties.
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6.5.
6.5.1.

Apstrades ietekme
Atlieku ipasibas

Atlieku Tpasibu pétfjumu merkis ir noteikt, vai apstrades laika no
atlieckam, kas ir neapstradatas lauksaimniecibas preces, veidojas noardi-
Sanas vai reakcijas produkti, kuriem var but nepiecieSams atsevisks riska
novertgjums.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Pétfjumus par atlieku pasibam apstrades laika veic, ja apstradatos augu
vai dzivnieku izcelsmes produktos atliecku limenis var sasniegt vai par-
sniegt 0,01 mg/kg (pamatojoties uz riska novértéSanai paredz&to atlieku
definiciju neapstradatai precei). Tomér pétijumi nav nepiecieSami, ja:

— attiecigas vielas $kidiba Gident ir < 0,01 mg/l,

— tiek veiktas tikai vienkarSas mehaniskas darbibas (ka mazgasana,
grieSana vai izspieSana), kas nav saistitas ar preces temperatiiras
mainu, vai

— vienigais process ir saistits ar atliecku sadalfjumu starp auglu
mikstumu un ne€damo mizu.

Test&Sanas nosacijumi

Atkariba no augu vai dzivnieku izcelsmes produkta esos$o atlieku pare-
dzama limena un kimiskas dabas attiecigos gadijumos péta reprezentativu
hidrolizes gadijumu kopumu, kura tiek simulétas attiecigas apstrades
darbibas. Uzmanibu pieveér§ ari ietekmei, kadu rada procesi, kas nav
hidrolize, un iesp&jamibai, ka veidosies toksikologiski nozimigi noardi-
Sanas produkti.

Petfjumus veic ar vienu vai vairakam ar radioaktivo izotopu iezZimé&tam
darbigas vielas formam.

Atlieku sadalijums neédamda miza un auglu mikstuma

Pétfjumus par atlieku sadalfjumu neédama miza un auglu mikstuma veic,
lai:

— noteiktu atlieku kvantitativo sadalfjumu ne€dama miza un auglu
mikstuma,

— noteiktu mizosanas koeficientus un
— lautu realistiskak novertet atlieku uznpemsanu ar uzturu.

Apstakli, kuros nepiecieSams p&tijums

Sadus pétijumus veic ar augu produktiem, kuru miza vai nu nav édama
(piem@ram, melones, banani), vai arT reti tiek ap@sta pilniba (piem&ram,
citrusaugli).

Test&Sanas nosacijumi

Sos pétijumus veic uzraudzitos izmégindjumos ar atliekam, un pazinoto
rezultatu skaits ir atkarigs no ta, cik izméginajumu ar atliekam ir veikts.
Ipasu uzmanibu pievérS auglu mikstuma iesp&jamai kontaminacijai.
Kvantitativi nosakot realistisku augstako atlieku limeni, veic piesardzibas
pasakumus.



02013R0283 — LV —17.11.2014 — 001.003 — 55

Atlieku daudzums apstradatas precés

Pétfjumus par atlieku daudzumu apstradatas precés veic galvenokart
tapéc, lai:

— noteiktu atlieku kvantitativo sadalijumu dazadas apstradatas precgs,
ko izmanto partika un dzivnieku bariba,

— noteiktu apstrades koeficientus un

— lautu realistiskak novértét atlieku uznems$anu ar uzturu.

Apstakli, kuros nepiecieSams p&tijums

Lemjot, vai ir nepiecieSams veikt apstrades pétijjumus, nem véra $adus
aspektus:

a) apstradata produkta uzturslogs cilveku uztura (pieméram, abolos) vai
dzivnieku uztura (pieméram, abolu spiedpaliekas);

b) atlieku ITmenis apstradei paredz&taja auga vai augu produkta (parasti >
0,1 mg/kg);

c) darbigas vielas un tas bitisko metabolitu fizikalas un kimiskas
ipasibas (piemeram, ellas augu s€klu apstrades gadijuma — Skidiba
taukos); un

d) iespgjamiba, ka p&c auga vai augu produkta apstrades var veidoties
toksikologiski nozimigi noardiSanas produkti.

Apstrades pétijumus veic, ja atliecku limenis ir zemaks par 0,1 mg/kg un
ja attiecigaja precé eso$o atlieku saturs teorctiskaja maksimalaja dienas
deva (TMDI) ir > 10 % no ADI vai ja skaitliski novértéta dienas uznem-
Sanas deva ir > 10 % no ARfD, kas noteikta visu Eiropas patérétaju grupu
uzturam.

Apstrades pétijumi nav nepiecie$ami, ja augi vai augu produkti partika
un bariba tiek izmantoti tikai neapstradata veida.

Atseviskos gadijumos pietiek ar vienkarSu aprékinu, lai noteiktu
apstrades koeficientu, pieméram, koncentraciju p&c dehidratacijas vai
atSkaidijuma koeficientu, ja vien nav gaidams, ka attiecigais process
ietekmés atlieku Tpasibas.

Riupnieciska apstrade

Ja darbigas vielas, piemaisijuma vai metabolita Tpasibas attieciga gadi-
juma liecina, ka tie varétu koncentréties konkrétaja apstradataja frakcija,
apstrades pétfjums ir nepiecieSams arl gadijumos, kad atlicku Iimenis
apstraddjamaja auga vai augu produktd ir zemaks par 0,1 mg/kg. Sados
gadijumos izmanto ievérojami (Iidz pat 5 reiz€m) paaugstinatas lictoSanas
devas vai saisinatus intervalus pirms razas novaksanas, ja tas ir nepie-
cieSams, lai ieglitu kvantitativi nosakamu atlieku limeni apstradajamaja
auga vai augu produktd. Ja, izmantojot ievérojami (lidz pat 5 reizém)
paaugstinatas lictoSanas devas, kvantitativi nosakamu atlieku limeni
apstradajamaja auga vai augu produkta iegit neizdodas, apstrades péti-
jums nav javeic. Izvért&jot vajadzibu apstradé izmantot ievérojami paaug-
stinatas devas, nem véra ari fitotoksiskumu.
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6.6.

6.6.1.

Vietéja apstrade

Attieciba uz parstradasanas procesiem, ko veic majas vai sikripnieciba,
apstrades pétijumi nav nepiecieSami, ja, piemérojot ieteikto GAP, uzrau-
dzitos lauka izméginajumos, kuri veikti, izmantojot uz etiketes noradito
maksimalo devu un minimalo intervalu pirms razas novaksanas, neap-
stradata lauksaimniecibas prec€ netiek konstattas atliekas, kuru Iimenis
ir 0,1 mg/kg vai augstaks.

TestéSanas nosacijumi

Apstrades pétijumi atspogulo gatavoSanu majas apstaklos (pieméram,
darzenu cepSana) vai komercialus riipnieciskus procesus (pieméram,
abolu sulas razosana). Apstrades pétjjumus veic vismaz ar reprezentativu
kultGiraugu vai kultiraugu grupu, kuru paredzets attiecigi apstradat.
Kulttras un apstrades procesa izvéli pamato un paskaidro.

Apstrades pétTjumos lietoto tehnologiju vienmér iesp&jami tuvina reala-
jiem apstakliem, kadus parasti izmanto. Attieciba uz katru parbaudama
kultirauga apstrades procesu veic divus pétifjumus, lai noteiktu koncen-
traciju un atSkaidfjuma koeficientu apstradatajas precés. Ja izmanto
vairakus apstrades panpémienus, izvélas to, kur§ apstradata patérinam
paredz&ta produkta raditu augstako atlieku Iimeni. Rezultatus ekstrapolé
uz visam attiecigas kultiraugu grupas kultiram, kuras apstrada tada pasa
veida.

Ja abu pétijumu rezultati (apstrades koeficients) attieciba uz galvenajiem
apstradatajiem produktiem atSkiras par vairak neka 50 %, veic papildu
pétfjumus, lai iegilitu konsekventu apstrades koeficientu.

Ja, izmantojot apstrades koeficientus, kas iegtiti ekstrapolacijas rezultata,
ar uzturu uzpemamas devas skaitliskais novert€jums parsniedz 4D/ vai
ARfD, veic papildu pétijumus. Sadus pétijumus veic par galvenajiem
procesiem un precém, kuri visvairak ietekmé to, ka tiek parsniegts ADI
un/vai ARfD.

Atliekas augu sekas kultuiras

P&tfjumus par atlickam augu sekas kultliras veic, lai var€tu noteikt no
augsnes uzpemtu atlieku iespgjamas uzkrasanas veidu un apjomu augu
sekas kultiiras un atlieku daudzumu augu sekas kultiiras realistiskos lauka
apstak]os.

P&tfjumi ar augu sekas kultiram nav nepiecieSami attiectba uz augu
aizsardzibas lidzeklu izmantosanu daudzgadigam kultiram (pieméram,
citrusauglu un seklenu grupa), vairakgadigam kultiram (pieméram, spar-
geli, ananasi) vai séném, jo $ajos gadijumos rotacija viena un taja pasa
substrata nav dala no ierastas lauksaimniecibas prakses.

Metabolizeésanas augu sekas kultirds

Metabolizésanas pétijumus augu sekas kultiras veic, lai:

a) skaitliski novertétu atlieku kop&jo galigo daudzumu attieciga kultiir-
augu porcija augu sekas kultiiru novaksanas laika péc ieprieksgjas
kultoras piedavatas apstrades;

b) identificétu kopgjo galigo atlicku galvenas sastavdalas;

c) gitu liecibas par atlieku sadalijumu attiecigajas kulttrauga dalas;
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6.6.2.

d) kvantitativi noteiktu atlieku galvenas sastavdalas;

e) noteiktu papildu sastavdalas, kas jaanalizg atlieku kvantitativas noteik-
Sanas pétijumos (lauka augsekas p&tfjumi);

f) lemtu par augsekas ierobezojumiem; un

g) lemtu par nepiecieSamibu veikt lauka izméginajumus ar atlickam augu
sekas kultliras (ierobezota lauka pé&tijumi).

Apstakli, kuros nepiecieSams

Metabolizésanas pétijjumus ar augu sekas kultiram veic, ja savienojums,
no ka metaboliti radusies, vai augsnes metaboliti ir noturigi augsné vai
augsné rodas ieveérojama metabolitu koncentracija.

Metabolizésanas pétfjumi ar augu sekas kultiram nav nepiecie$ami, ja
vissliktakos apstaklus var pienacigi atspogulot citos pieecjamos petfjumos
ar apstradatiem kultiraugiem saskana ar 6.2.1. punktu, ja $ajos petjjumos
augu aizsardzibas lidzeklis ir lietots tieSi uz augsnes (pieméram, pirms
stadiSanas vai digSanas).

Test&Sanas nosacijumi

Metabolizésanas pétjjumos izmanto vismaz tiis kultGras no dazadam
kultiiraugu grupam: saknu un bumbulu darzeni, lapu darzeni un grau-
daugi. Dati par citu grupu kultiraugiem var biit noderigi, nosakot MAL.
Sos kultiraugus stada augsng, kas apstradata ar ieteikto maksimalo
kopgjo lietoSanas devu, kura noteikta ieprieks&jai kultdirai, izmantojot
piemerotus atpakalstadiSanas intervalus, kas imité sliktu razu kultiraugu
vegetacijas perioda sakuma, augseku taja pasd vegetacijas perioda vai
gada un augseku nakamaja perioda vai gada.

Atlieku daudzums augu sekas kultiras

Atlieku pétijumus augu sekas kulttiras veic, lai:

a) var€tu izvertét atlieku daudzumu augu sekas kulttiras;

b) lemtu par augsekas ierobezojumiem;

¢) sniegtu informaciju, kas nepiecieSama, lai novértétu atlicku kopg&ju
nozimigumu uztura riska novérté§juma; un

d) lemtu par nepiecieSamibu noteikt MAL augu sekas kultiram.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja metabolizésanas pétijumi liecina, ka metabolizéSanas rezultata augos
vai augsné var rasties darbigas vielas vai tas batisko metabolitu vai
noardisanas produktu atliekas (> 0,01 mg/kg), veic ierobezota lauka péti-
jumus un nepiecieSamibas gadijuma lauka izméginajumus.
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6.7.
6.7.1.

6.7.2.

P&tfjumi nav nepiecieSami, ja:

— ar augu sekas kultiram neveic metabolizé$anas pétijjumus vai

— ar augu sekas kultiram veiktie metaboliz€Sanas pétijumi liecina, ka
bazas izraisoSu atlicku veidosanas augu sekas kultiras nav sagai-
dama.

Test&Sanas nosacijumi

Lai izpilditu mingtos mérkus, izmanto pakapenisku pieeju. Pirmaja
pakapé veic ierobezota lauka pétijumus divas vietas galvenajas audze-
Sanas teritorijas. Izmanto augu aizsardzibas lidzekli, par kuru pieteikta
atlauja, vai loti Iidzigu preparatu.

Ja, pamatojoties uz pirmas pakapes pétijumu rezultatiem, augu seku
kultiras nav sagaidama nosakamu atlieku (< 0,01 mg/kg) veidoSanas
vai ja metaboliz€Sanas pétijumos nav konstatétas atliekas, kuram nepie-
cieSams riska novértéjumus, papildu p&tijumi nav nepiecieSami.

Otraja pakape iesniedz papildu datus, kas nepiecieSami, lai varétu piena-
cigi izvertét uztura riskus un noteikt MAL. Sie pétijumi attiecas uz
parasto augsekas praksi. Tos veic, nemot v&ra 6.3. punkta izklastitas
prasibas. Veicamie izm&ginajumi tiek p&c iesp&jas tuvinati lauksaimnie-
cibas praksei attieciba uz reprezentativajam kultiram no galvenajam kul-
tiraugu grupam. Savieniba gada laika ar katru kulttiraugu veic vismaz
etrus izméginajumus. Sos izmégindjumus veic galvenajas audzéSanas
teritorijas visa Savieniba, izmantojot lielako lietoSanas devu, kas noteikta
ieprieksgjai kultiirai. Ja noturigu darbigo vielu ikgad@ja lietoSana rada
augstaku plato koncentraciju augsné neka vienreizgja lietoSana, nem
veéra plato koncentraciju. To, kadi atliecku izm&gindgjumu dati nepiecie-
Sami, nosaka, konsultgjoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Piedavatas atlieku definicijas un maksimalie atlieku limeni

Piedavatas atlieku definicijas

Lemjot par to, uz kuriem savienojumiem jaattiecina atlieku definicija,
nem veéra $adus aspektus:

— attiecigo savienojumu toksikologiskais nozimigums,

— iespgjamie daudzumi un

— analitiskas metodes, kas piedavatas kontrolei un monitoringam
perioda péc apstiprinasanas.

Var biit nepiecieSamas divas dazadas atlieku definicijas: viena, kas pare-
dzg@ta izpildes mérkiem un orientéta uz markieriem, un otra, kas paredz&ta
riska novértéSanai un orientéta uz toksikologiski bitiskajiem savienoju-
miem.

Analitiskais darbs izm&gindjumos ar atlieckam un baro$anas pétjjumos
aptver visas sastavdalas, uz kuram attiecinama atlieku definicija riska
novertgsanai.

Piedavatie maksimalie atlieku limeni (MAL) un to pielaujamibas pama-
tojums

Maksimalo atliecku limeni norada visiem augu un dzivnieku izcelsmes
produktiem, ko aptver Regula (EK) Nr. 396/2005. Visiem citiem augu
vai dzivnieku izcelsmes produktiem, ko izmanto partika vai bariba, ka
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6.7.3.

6.8.

6.9.

6.10.
6.10.1.

ar tabakai un arstnieciskajiem augiem norada orientgjoso Iimeni jeb
Itmeni, kuru nosaka, pamatojoties uz tiem paSiem principiem, ko
pieméro, nosakot MAL.

Attieciba uz apstradatiem produktiem norada apstrades koeficientus, ja
vien nav atzits, ka apstrades petfjumi nav nepiecieSami.

Turklat nosaka uzraudzitos izmé&ginajumos sasniegto atliecku limena
medianu (STMR) un augstako atlicku vértibu (HR) un, gadijumos, kad
ir piedavati apstrades koeficienti, — STMR-P un HR-P vertibas.

Iznémuma gadijumos, ja ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 396/2005 16. panta
1. punkta nosacljumi, MAL var piedavat, pamatojoties uz monitoringa
datiem. Sados gadijumos piedavata veértiba aptver datu kopuma 95.
procentili ar 95 % ticamibas pakapi.

Piedavatie maksimalie atlieku limeni (MAL) un to pielaujamibas pama-
tojums importétiem produktiem (importa pielaide)

6.7.2. punkts attiecas uz piedavato MAL importétiem produktiem
(importa pielaide).

Piedavatie droSuma intervali

DroSuma intervalus (t. i., attieciba uz paredz&to lietoSanu — intervalus
pirms razas novaksanas vai, ja lietoSana notiek p&c razas novaksanas, —
atturéSanas periodus vai uzglabasanas periodus) nosaka, nemot véra, kads
ir apkarojamais kaitigais organisms un kadi dati iegti atliecku izmégina-
jumos. Sie intervali ilgst vismaz vienu dienu.

Skaitliskais noveértéjums par iespéjamo un faktisko ekspoziciju ar
uztura un citu avotu starpniecibu

Skaitliski novertgjot ekspoziciju, ievéro, ka riska novert§juma ir janem
vera riska novértéSanai paredzeta atlieku definicija.

Attieciga gadijuma nem véra iesp&jamo tadu pesticidu atlieku klatbiitni,
kas radusas no avotiem, kuri nav saistiti ar darbigo vielu pasreizgjo
izmantojumu augu aizsardziba (pieméram, ja darbigo vielu izmantoSanas
rezultata rodas biezi sastopami metaboliti, ja darbigo vielu izmanto par
biocidu vai par veterinaram zalém) un to kopgjo ekspoziciju. Turklat
attieciga gadijuma nem veéra kumulativo ekspoziciju vairakam darbigajam
vielam.

Citi petijumi
Atlieku limenis ziedputeksnos un bisu produktos

So pétfjumu mérkis ir noteikt atliekas, kas no ziedosiem kultiiraugiem ar
medus biSu starpniecibu nonakusSas patérinam paredzetos ziedputeksnos
un biSu produktos.

Veicamo pétfjumu veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadem.
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7.1.

7. IEDALA
Aprite un uzvediba vide
Aprite un uzvediba augsné

Pazino visu attiecigo informaciju par p&tfjumos izmantotdas augsnes
tipu un Ipasibam, tostarp pH vértibu, organiska oglekla saturu, dalinu
sadalfjumu péc lieluma un tdens noturé$anas spé&ju.

Augsnei, ko izmanto laboratoriskos pétijumos par noardiSanos, tiesi
pirms pétifjuma sakuma un ta beigas nosaka mikrobu biomasu.

P&tfjumos par noardiSanos, adsorbciju un desorbciju vai mobilitati
izmanto augsnes, kas reprezentativi parstav to lauksaimniecibas augsnu
klastu, kuras tipiskas dazadajiem Savienibas regioniem, kur notiek vai
ir paredzeta lietoSana.

Augsnes atbilst sadiem nosacTjumiem:

— to klasts atSkiras péc organiska oglekla satura, dalinu sadalijjuma
péc lieluma un pHicrcicams cacizy VErtibas un

— ja, pamatojoties uz citu informaciju, ir paredzams, ka noardisanas
vai mobilitate (pieméram, $kidiba un hidrolizes atrums, sk. 2.7. un
2.8. punktu) biis atkariga no pH vértibas, t0 pHeteicams caci2)
vertibu diapazons ir apméram $ads: 5 lidz 6, 6 1idz 7 un 7 lidz 8.

Ja iesp€jams, izmantotajam augsném nem svaigus paraugus. Ja tomer
jaizmanto uzglabata augsne, glabasana notiek ierobezotu laiku (ne
ilgak ka trts m@neSus), turklat noteiktos un zinojuma noraditos pazi-
notos apstaklos, kas ir pieméroti augsnes mikrobu dzivotsp&jas uztu-
résanai. [lgak glabatu augsni var izmantot tikai adsorbcijas/desorbcijas
Ppetjumos.

Neizmanto augsni, kurai tados parametros ka dalinu sadalfjums péc
lieluma, organiska oglekla satura un pH vértiba ir galjas vertibas.

Lauka pétfjumus veic parastajai lauksaimniecibas praksei iesp&ami
tuvos apstaklos, izmantojot tadu augsnes veidu un klimatisko apstaklu
diapazonu, kas reprezentativi parstav lietosanas teritorijas. Ja veic
lauka pétijumus, pazino laikapstaklus.

Noardisanas cels augsné

Ar sniegtajiem datiem un informaciju kopa ar pargjiem attiecigajiem
datiem un informaciju pietiek, lai varétu:

a) ja iespgjams, noteikt iesaistito procesu relativo svarigumu (sameru
starp kimisko un biologisko noardisanos);

b) noteikt esosas atseviskas sastavdalas, kas jebkura laika veido vairak
neka 10 % no pievienota darbigas vielas daudzuma, ieskaitot (kur
tas ir iesp&jams) neekstrahgjamas atliekas;

c) ja iespgjams, noteikt tas atseviskas sastavdalas, kas vismaz divos
secigos mérijjumos veido vairak neka 5 % no pievienota darbigas
vielas daudzuma;
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d) ja iespgjams, noteikt atseviskas sastavdalas (> 5 %), attieciba uz
kuram pétfjuma beigas v&l nav sasniegts veidoSanas maksimums;

e) ja iespEjams, noteikt vai raksturot citas eso$as atseviskas sastav-
dalas;

f) noteikt esoSo sastavdalu savstarpgjo attiectbu (masu sameéru);

g) noteikt attiecigas augsnes atliekas, kuras raisa bazas un kuram tiek
vai var tikt eksponétas nemérka sugas.

Neekstrahgjamas atlickas $aja iedala ir kimiskas sugas, kuras radusas
no darbigam vielam, ko satur saskana ar labu lauksaimniecibas praksi
izmantoti augu aizsardzibas Iidzekli, un kuras nav iesp&jams ekstrah&t
ar metodém, kas bitiski nemainitu $o atlieku kimisko dabu vai augsnes
matrices Tpasibas. Par $§adam neekstrahjamam atliekam neuzskata
fragmentus, no kuriem metabolizeSanas rezultata izstradajas tadas
vielas, kas var rasties dabiska cela.

Aeroba noardisanas
Apstak]i, kuros nepieciesams

Pazino aerobas noardisanas celu vai celus, iznemot gadijumus, kuros
darbigo vielu saturo$o augu aizsardzibas lidzeklu ipaSibas un lietoSanas
veids (piem@ram, lietoSana telpas glabatu produktu apstradasanai vai
koku bric¢u dziedeSanas lidzeklu uzklasana ar otu) izslédz augsnes
kontamin&$anos.

Testésanas nosacijumi

Pazino pétijumus par noardiSanas celu vai celiem vismaz viena augsné.
Skabekli uztur liment, kas neierobezo mikroorganismu aerobo metabo-
liz€sanos. Ja ir iemesls uzskatit, ka noardiSanas cel$ ir atkarigs no
vienas vai vairakam tadam augsnes ipasibam ka pH vértiba vai mala
saturs, pazino noardiSanas celu vismaz vél viena papildu augsng, kurai
ir atSkirigas atkaribu noteico$as ipasibas.

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

a) darbigo vielu;

b) COy;

¢) gaistoSiem savienojumiem, kas nav CO,;

d) atseviskiem identificEtiem parstradasanas produktiem, kas miné&ti
7.1.1. punkta;

e) neidentificétam ekstrahjamam vielam;

f) neekstrah§jamam atlieckam augsné.

Noardisanas celu pétijuma ieklauj visus iesp&jamos posmus, kuros
kvantitativi un kvalitativi nosaka neekstrahgjamas atliekas, kas izvei-
dojusas péc 100 dienam, ja tas parsniedz 70 % no darbigas vielas
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7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.
7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

izmantotas devas. Panémienus un metodes vislabak izvéléties katra
gadfjuma individuali. Ja iesaistitos savienojumus neraksturo, sniedz
paskaidrojumu.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, izpemot gadijumus, kur péc
1saka laikposma neekstrah&jamo atliecku un CO, limeni ir tadi, ka tos
var drosi ekstrapolét uz 100 dienam. Ja tas nepiecieSams, lai noteiktu
darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
noardisanas celu, pétijums ir ilgaks.

Anaeroba noardisanas
Apstak]i, kuros nepieciesams

Iesniedz pétijumu par anaerobo noardiSanos, ja vien pieteikuma iesnie-
dzgjs nepierada, ka, darbigo vielu saturoSus lidzeklus lietojot paredze-
tajos veidos, to nokliSana anaerobos apstaklos ir mazvarbiutiga.

Testésanas nosacijumi

Uz test€Sanas nosactjumiem ir attiecinams 7.1.1.1. punkts, vienigi
skabekla Itmenis jasamazina Iidz minimumam, lai nodroSinatu, ka
mikroorganismu vielmainas procesi notiek anaerobi.

Augsnes fotolize
Apstdakli, kuros nepieciesams

Iesniedz pétijumu par augsnes fotolizi, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nepierada, ka darbigas vielas noseédumu veidoSanas uz augsnes virsmas
ir mazvarbiitiga vai ka fotolizes butiska daliba darbigas vielas noardi-
Sana augsné nav sagaidama, jo darbigas vielas gaismabsorb&josas
Tpasibas ir vaji izteiktas.

Noardisanas atrums augsnée
Laboratoriskie p&tijumi

Laboratoriskajos pétijumos par noardiSanos augsné glist iesp&jami
kvalitativus skaitliskos novertejumus par laiku, kas vajadzigs, lai labo-
ratorijas apstaklos notiktu darbigas vielas, tas metabolitu, noardisanas
un reakcijas produktu noardisanas par 50 % un 90 % (DegT50,,, un
DegT9010b).

Darbigas vielas aerobda noardisanas
Apstakli, kuros nepiecieSams

Pazino noardisanas atrumu augsné, iznemot gadijumus, kuros darbigo
vielu saturoSo augu aizsardzibas lidzeklu ipaSibas un lietosanas veids
(pieméram, lietosana telpas glabatu produktu apstradasanai vai koku
bricu dzied@sanas Iidzek]u uzklasana ar otu) izslédz augsnes kontami-
nésanos.

TesteSanas nosactjumi

Papildus pétijumam, kas prasits saskana ar 7.1.1.1. punktu, pazino
pétijumus par darbigas vielas aerobas noardiands atrumu tris augsnés.
Ir pieejamas ticamas DegT50 un 90 vértibas vismaz par Cetram atSki-
rigam augsném.

Pétfjums ilgst vismaz 120 dienas. Ja tas nepiecieSams, lai noteiktu
metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu kinétiskas veidoSanas
frakcijas, pétijums ir ilgaks. Ja darbiga viela pirms 120 dienu perioda
beigam ir noardijusies vairak neka par 90 %, tests var bt Tsaks.
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7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

Lai novertétu, ka noardiSanos ietekmé temperatiira, veic aprékinu ar
piemérotu Q10 koeficientu vai noteikta temperatiiru diapazona izdara
pietickamu skaitu papildu p&tjjumu.

Metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
aeroba noardisanas

Apstakli, kuros nepiecieSams

Attieciba uz augsné sastopamajiem metabolitiem, noardiSanas un reak-
cijas produktiem zinojuma norada informaciju par aerobo noardisanos
(DegT50 un 90 vértibas) vismaz tris dazadas augsnés, ja ir izpildits
viens no $adiem nosacijumiem:

a) tie jebkura pétfjumu laika veido vairak neka 10 % no pievienota
darbigas vielas daudzuma;

b) tie vismaz divos secigos mérfjjumos veido vairak neka 5 % no
pievienota darbigas vielas daudzuma;

c) pétijuma beigas veidoSanas nav sasniegusi maksimumu, tacu gali-
gaja mérjuma tie veido vismaz 5 % no darbigas vielas;

d) visu lizimetriskajos pétfjumos konstat€to metabolitu gada vidgja
koncentracija infiltrata parsniedz 0,1 pg/l.

P&tfjumi nav nepiecieSami, ja tris Deg750 un 90 vértibas var ticami
noteikt, izmantojot rezultatus, kas iegiiti noardiSanas pé&tfjjumos, kuros
par test€jamo vielu ir izmantota darbiga viela.

TesteSanas nosacijumi

TesteSanas nosacijumi ir tie pasi, kas noraditi 7.1.2.1.1. punkta, vienigi
izmantota test§jama viela ir metabolits, noardiSanas vai reakcijas
produkts. Norada p&tfjumus par metabolitiem, noardiSanas un reakcijas
produktiem, ja tie ir nepiecieSami, lai ieglitu ticamas Deg750 un 90
vertibas vismaz tiis dazadas augsnés.

Darbigas vielas anaerobda noardisanas
Apstakli, kuros nepiecieSams

Darbigas vielas anaerobas noardiSanas atrumu pazino, ja ir javeic anae-
robais pétfjums saskana ar 7.1.1.2. punktu.

TesteSanas nosacTjumi

7.1.1.2. punkta aprakstito test€$anas nosacijumu izpildei ir nepiecie-
Samas darbigds vielas anaerobas Deg750 un 90 vértibas.

Metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
anaeroba noardisanas

Apstakli, kuros nepiecieSams
Par augsng@ sastopamajiem metabolitiem, noardiSanas un reakcijas

produktiem zinojuma norada anaerobas noardiSanas pétjjumu rezul-
tatus, ja tie atbilst vienam no $adiem nosacijumiem:

a) tie jebkura pétijumu laika veido vairak neka 10 % no pievienota
darbigas vielas daudzuma;

b) tie vismaz divos secigos mérjjumos veido vairak neka 5% no
pievienota darbigas vielas daudzuma, ja tas iesp&jams;
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7.1.2.2.
7.1.2.2.1.

¢) pétljuma beigas veidoSanas vél nav sasniegusi maksimumu, tacu
galigaja merfjuma tie veido vismaz 5 % no darbigas vielas, ja tas
iesp&jams.

Pieteikuma iesniedz&js $o prasibu var nepildit, ja pierada, ka DegT50
vértibas metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem var ticami
noteikt, izmantojot rezultatus, kas iegiiti par anaerobo noardiSanos
attieciba uz darbigo vielu.

TesteSanas nosacijumi

Norada pétfjumus par metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produk-
tiem, kas veikti par vienu augsni, izmantojot 7.1.1.2. punkta minétos
test€Sanas nosacijumos.

Lauka pétijumi
Petijumi par izkliedi augsneé

Pétfjumos par izkliedi augsné sniedz skaitlisku novértg§jumu par
periodu, kads vajadzigs, lai darbigas vielas izkliede lauka apstaklos
sasniegtu 50 % un 90 % (DisT50¢ un Dis790¢) un, ja iesp&ams, par
periodu, kads vajadzigs, lai ta lauka apstaklos noarditos par 50 % un
par 90 % (DegT50¢ un DegT90y). Attieciga gadijuma norada informa-
ciju par metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Sadus pétfjumus par darbigo vielu, tas metabolitiem, noardiSanas un
reakcijas produktiem veic, ja ir izpildits viens no $adiem nosaciju-
miem:

a) viend vai vairakas augsnés pie temperatiiras 20 °C un pie augsnes
mitruma satura pF vértibas 2 (iestikSanas spiediens) noteiktie
darbigas vielas DegT50y,, metabolitu, noardisanas un reakcijas
produktu Deg750,,, vai DisT50,,, parsniedz 60 dienas; vai

b) viena vai vairakas augsnés pie temperatiiras 20 °C un pie augsnes
mitruma satura pF vértibas 2 (iesiikSanas spiediens) noteiktie
darbigas vielas Deg790,,,, metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu Deg790,,, vai DisT90,,, parsniedz 200 dienas.

Tomer, ja augu aizsardzibas lidzeklus, kas satur darbigo vielu, ir pare-
dzets izmantot auksta klimata, p&tjjumus veic, ja ir izpildits viens no
$adiem nosacijumiem:

a) pie temperatiiras 10 °C un pie augsnes mitruma satura pF vertibas 2
(iestiksanas spiediens) noteiktie darbigas vielas Deg750,,,, metabo-
Iitu, noardiSanas un reakcijas produktu Deg750,,, vai DisT50;,,
parsniedz 90 dienas; vai

b) viena vai vairakas augsnés pie temperatiiras 10 °C un pie augsnes
mitruma satura pF vértibas 2 (iesiikSanas spiediens) noteiktie
darbigas vielas DegT90,,, metabolitu, noardisanas un reakcijas
produktu DegT90y,p, vai Dis790,,, parsniedz 300 dienas.

Ja lauka pétijumos metaboliti, noardisanas un reakcijas produkti, kas ir
konstatéti laboratoriskos pétijumos, nesasniedz zemako tehniski iespé-
jamo kvantitativas noteikSanas robezu, kura neparsniedz 5 % ekviva-
lentu (molara baze) no lietotas aktivas sastavdalas nominalas koncen-
tracijas, par $o savienojumu apriti un uzvedibu papildu informaciju
nesniedz. Sajos gadijumos sniedz zintniski derigu pamatojumu par
jebkadam nesakritibam starp metabolitu konstatéSanu laboratorija un
lauka apstaklos.
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TesteSanas nosacijumi

Par reprezentativu aug$nu klastu (parasti vismaz par Cetriem atskiri-
giem tipiem dazados geografiskos punktos) individualus pétfjumus
turpina, Iidz vismaz 90 % no lietota daudzuma izkliedes cela no
augsnes ir pazudusi vai ir parveidojusies par vielam, kas netiek pétitas.

Petijumi par uzkrasanos augsné

Ar pétfjumos par uzkrasanos augsné giito informaciju pietiek, lai butu
iesp&jams novertét darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu atlieku uzkrasanas iesp&amibu. P&tjjumos par
uzkrasanos augsné tiek guti skaitliski noverte§jumi par periodu, kads
vajadzigs, lai darbigas vielas izkliede lauka apstaklos sasniegtu 50 %
un 90 % (DisT50¢ un Dis7905) un, ja iesp&jams, par periodu, kads
vajadzigs, lai ta lauka apstaklos noarditos par 50 % un par 90 %
(DegTSOf un Deg790f)

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja, pamatojoties uz petfjumiem par izkliedi augsng, tick konstatéts, ka
DisT90¢ viena vai vairakas augsn@s parsniedz vienu gadu, un ja ir
planota atkartota lietoSana vai nu taja pa$a vegetacijas sezona, vai
nakamajos gados, izp€ta atlicku uzkrasanas iesp&jamibu augsné un
limeni, pie kura tiek sasniegta plato koncentracija, iznemot gadijumus,
kur uzticamu informaciju var ieglt ar modela aprékina vai cita piemé-
rota novertéjuma palidzibu.

TesteSanas nosacTjumi

Veic ilglaicigus lauka p&tijumus vismaz ar divam attiecigam augsném
dazados geografiskos punktos un ar vairakam lietoSanas reizém.

Ja ievada 6. punktd minétaja sarakstd nav sniegtas vadlinijas, veicama
pétfjuma tipu un nosacljumus apspriez ar valsts kompetentajam
iestadem.

Adsorbcija un desorbcija augsné
Adsorbcija un desorbcija

Ar sniegto informaciju kopa ar pargjiem attiecigajiem datiem pietiek,
lai varétu noteikt darbigas vielas un tas metabolitu, noardiSanas un
reakcijas produktu adsorbcijas koeficientu.

Darbigas vielas adsorbcija un desorbcija
Apstakli, kuros nepieciesams

Norada pétijumus par darbigas vielas adsorbciju un desorbciju,
iznemot gadijumus, kuros darbigo vielu saturoSo augu aizsardzibas
lidzeklu TipaSibas un lictosanas veids (pieméram, lictoSana telpas
glabatu produktu apstradasanai vai koku brii¢u dziedéSanas lidzeklu
uzklasana ar otu) izslédz augsnes kontaming&sanos.

TesteSanas nosacijumi

Pazino darbigas vielas pétijumus vismaz par Cetram augsném.

Ja straujas noardiSanas dé| nav iesp&jams izmantot kratiSanas metodi,
apsver, vai par iesp&jamam alternativam neizmantot tadus panémienus
ka pétijumi ar neilgu kratisanu, QSPR (kvantitativas strukttras ipasibu
sakariba) vai HPLC (augstas izskirtsp&jas Skidrumhromatografija). Ja
vajas adsorbcijas dél nav iesp&jams izmantot kratisanas metodi, apsver,
vai par alternativu neizmantot kolonnas pétijumus par izskalosanos (sk.
7.1.4.1. punktu).
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7.1.4.1.1.

Metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
adsorbcija un desorbcija

Apstakli, kuros nepiecieSams
Norada adsorbcijas un desorbcijas pétijumus par visiem metabolitiem,

noardisanas un reakcijas produktiem, attieciba uz kuriem pétijumos par
noardisanos augsné ir izpildijies viens no $adiem nosacijumiem:

a) tie jebkura pétfjumu laika veido vairak neka 10 % no pievienota
darbigas vielas daudzuma;

b

=~

tie vismaz divos secigos mérfjjumos veido vairak neka 5 % no
pievienota darbigas vielas daudzuma;

c) pétijuma beigas veidoSanas nav sasniegusi maksimumu, tacu gali-
gaja merjuma tie veido vismaz 5 % no darbigas vielas;

d) visu lizimetriskajos p&tfjumos konstatéto metabolitu gada vidgja
koncentracija infiltrata parsniedz 0,1 pg/L.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma norada p&fjumus par metabolitiem, noardiSanas un reakcijas
produktiem vismaz par trim augsném.

Ja straujas noardiSanas d&| nav iesp&ams izmantot kratiSanas metodi,
apsver, vai par iesp&jamam alternativam neizmantot tadus panémienus
ka petfjumi ar neilgu kratiSanu, OSPR (kvantitativas struktiras Tpasibu
sakariba) vai HPLC (augstas izskirtsp&jas Skidrumhromatografija). Ja
vajas adsorbcijas d&| nav iesp&jams izmantot kratiSanas metodi, apsver,
vai par alternativu neizmantot kolonnas pétijumus par izskalo$anos (sk.
7.1.4.1. punktu).

Dinamiska sorbcija

Ka augstakas pakapes izvéles variantu zinojuma var ieklaut informa-
ciju par dinamisko sorbciju.

Apstakli, kuros nepieciesams

To, vai nepiecieSams pétfjums par dinamisko sorbciju, apspriez ar
valsts kompetentajam iestadem.

Testésanas nosacijumi

Ja ievada 6. punkta mingtaja saraksta nav sniegtas vadlinijas, veicama
pétjuma tipu un nosacfjumus apspriez ar valsts kompetentajam
iestadém. Nem véra ari ietekmi uz noardisanas atrumu. Dati par dina-
misko sorbciju sader ar modeli, kura §is vértibas tiks izmantotas.

Mobilitate augsne
Kolonnas p&tTjumi par izskaloSanos

Kolonnas pétijums par darbigas vielas izskalo-
Sanos

Ar kolonnas pétijumos par izskaloSanos gitajiem datiem pietiek, lai
novertétu darbigas vielas mobilitati un izskalo$anas spg&ju.
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Apstakli, kuros nepiecieSams

P&tfjumus ar vismaz Cetram augsném veic, ja 7.1.2. punkta paredze-
tajos adsorbcijas un desorbcijas pétijumos vajas adsorbcijas (Koc <
251/kg) dél nav iespgjams iegiit ticamas adsorbcijas koeficienta
vertibas.

Kolonnas pétijums par metabolitu, nodardisanas
un reakcijas produktu izskalosanos

Ar testa iegitajiem datiem pietiek, lai noveértétu metabolitu, noardi-
Sanas un reakcijas produktu mobilitati un izskalosanas spgju.

Apstakli, kuros nepiecieSams

P&tfjumus ar vismaz trim augsném veic, ja 7.1.2. punkta paredzetajos
adsorbcijas un desorbcijas pétijumos vajas adsorbcijas (Koc < 25 L/kg)
del nav iespgjams iegiit ticamas adsorbcijas koeficienta veértibas.

Lizimetriskie p&tijumi

Ja nepiecieSams, veic lizimetriskus pétijumus, lai ieglitu informaciju
par:

— mobilitati augsné,

— izskalosanas iesp&jamibu gruntsiidenos,

— iesp&jamo izkliedi augsné.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Lemjot, vai pakapeniska izskalo$anas novértéSanas shéma ka eksperi-
mentali petfjumi ara apstaklos javeic lizimetriski p&tijumi, nem véra
noardiSanas pétjjumu un citu mobilitates pétljumu rezultatus un prog-
noz&tas vides koncentracijas gruntsiidenos (PECgyy), kas aprékinatas
saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas 9. iedalas
noteikumiem. Veicama pétijuma tipu un nosacijumus apspriez ar valsts
kompetentajam iestadeém.

Testésanas nosacijumi

P&tfjumi aptver reali iesp&amo vissliktako gadijumu un iesp&amas
izskaloSanas novero$anai nepiecieSamo laiku, nemot véra augsnes
tipu, klimatiskos apstaklus, lietosanas devu, ka ari lietoSanas biezumu
un periodu.

Ar piemérotiem intervaliem veic no augsnes kolonnam perkol&ta fidens
analizes, bet atlieckas augu materiala nosaka razas novakSanas laika.
Eksperimenta beigas nosaka atliekas vismaz piecos augsnes profila
slanos. No paraugu nemsSanas starplaikos jaatturas, jo augu (ja vien
tos saskana ar parasto lauksaimniecibas praksi neiznem razas novak-
Sanas laika ) un augsnes iznemsana ietekmé izskaloSanas procesu.

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

Lizimetru dzilums ir vismaz 100 cm. Augsnes serdes ir neskartas.
Augsnes temperatiira lidzinas temperatirai uz lauka. Ja nepiecieSams,
gada par papildu aptudenosanu, lai nodrosinatu optimalu augu augs$anu
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un tadu perkolacijas Gdens daudzumu, kas lidzinas raksturigajam dau-
dzumam regionos, par kuriem tiek lagta atlauja. Ja augsnes neskartibu
pétijuma laika traucg lauksaimniecisku iemeslu dgl, iejaukSanas
nedrikst but dzilaka par 25 cm.

Lauka p&tijumi par izskaloSanos

Ja nepiecieSams, veic lauka pétijumus par izskaloSanos, lai iegltu
informaciju par

— mobilitati augsng,

— izskalosanas iesp&jamibu gruntstidenos,

— iespgjamo izkliedi augsné.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Lemjot, vai pakapeniska izskalo$anas novérteSanas shéma ka eksperi-
mentali pétijumi ara apstaklos javeic lauka pétijumi par izskaloSanos,
nem vera noardisanas pétfjumu un citu mobilitates p&tfjumu rezultatus
un prognozéetas vides koncentracijas gruntsiidenos (PECgy), kas apré-
kinatas saskapa ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas 9.
iedalas noteikumiem. Veicama pétijuma veidu un nosacijumus apspriez
ar valsts kompetentajam iestadem.

TestéSanas nosacijumi

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

Udens analizes veic ar piem@rotiem intervaliem. Eksperimenta beigas
nosaka atlickas vismaz piecos augsnes profila slanos. No augu un
augsnes materiala paraugu nemsanas starplaikos atturas, jo augu (ja
vien to saskana ar parasto lauksaimniecibas praksi nedara razas novak-
Sanas laika) un augsnes iznemsana ietekmé izskaloSanas procesu.

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

Zinojuma ieklauj informaciju par gruntsiidens ItTmeni eksperimentalajos
laukos. Atkariba no eksperimenta plana sniedz siki izstradatu testa
lauka hidrologisko raksturojumu. Ja pétijumu laika novéro augsnes
plaisaSanu, pilniba apraksta So paradibu.

PieveérS uzmanibu fidens paraugu savakSanas ieri€u skaitam un atra-
Sanas vietam. So iericu izvietojums augsné nedrikst sekmét pliismas
celu veidosanos.

Aprite un uzvediba tidenT un nogulas

Ar sniegto informaciju kopa ar informaciju par vienu vai vairakiem
darbigo vielu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem un citu butisku
informaciju pietiek, lai varétu noteikt vai skaitliski novértét:
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a) noturibu Udens sisttmas (gultnes nogulas un udeni, aptverot
suspendgétas dalinas);

b) apdraudéjuma pakapi @idenT un nogulas mitosajiem organismiem;

¢) virszemes tidenu un gruntsiidenu piesarposanas iesp&jamibu.

Noardisanas cels un datrums iudens sistemas (kimiska un fotokimiska
noardisanas)

Ar sniegtajiem datiem un informaciju kopa ar pargjiem attiecigajiem
datiem un informaciju pietiek, lai varétu:

a) noteikt iesaistito procesu relativo svarigumu (saméru starp kimisko
un biologisko noardi$anos);

b) ja iesp&jams, noteikt esosas atseviskas sastavdalas;

¢) noteikt esoSo sastavdalu savstarpgjo attiecibu un to sadalijumu starp
adeni, ieskaitot suspend&tas dalinas, un nogulam;

d) noteikt attiecigas atliekas, kuras izraisa bazas un kuram tiek vai var
tikt eksponétas nemérka sugas.

Hidrolitiska noardisanas
Apstakl]i, kuros nepieciesams

Nosaka un pazino attiritu darbigo vielu hidrolizes atrumu 20 °C vai
25 °C temperatiira. Petfjumus par hidrolitisko noardiSanos arT ar meta-
bolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem, kas jebkura bridt veido
vairak nekda 10 % no hidrolizes pétljuma pievienota darbigas vielas
daudzuma, veic tad, ja pietickama informacija par So vielu noardiSanos
nav giistama no testa, kas veikts ar darbigo vielu. Ja uzskata, ka
noardiSanas produkti fidenT ir stabili, papildu informacija par to hidro-
lizi nav vajadziga.

Testésanas nosacijumi

Nosaka un pazino hidrolizes atrumu pH vértibam 4, 7un 9 sterilos
apstaklos bez gaismas, pie 20 °C vai 25 °C. Darbigam vielam, kuras ir
stabilas vai kuru hidrolize 20-25 °C ir zema, tas atrums janosaka
50 °C temperatlira vai cita temperatiira, kas parsniedz 50 °C. Ja noar-
disanos novéro 50 °C vai augstaka temperatiira, nosaka noardiSanas
atrumu pie vismaz trim citam temperatiram un konstrué Ar€niusa
diagrammu (A4rrhenius plot), lai varétu skaitliski novértét hidrolizes
atrumu 20 °C un 25°C temperatira. Pazino raduSos hidrolizes
produktu identitati un novérotas atruma konstantes. Pazino skaitliski
novertétas DegT50 vertibas pie 20 °C vai 25 °C.

Tiesa fotokimiska noardiSanas
Apstak]i, kuros nepieciesams

Attieciba uz savienojumiem, kam pie vilpa garuma (A) > 295 nm
molarais (dekadiskais) absorbcijas koeficients () > 10 L x mol™ x
cm™', nosaka un pazino attiritu darbigo vielu tieSo fototransformaciju,
ja vien pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka virszemes tdenu konta-
ming&$anas nenotiks.
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Pétijumus par tieSo fotokimisko noardiSanos veic ar ar metabolitiem,
noardisanas un reakcijas produktiem, kas jebkura bridi veido vairak
neka 10 % no fotolizes pétijuma pievienota darbigas vielas daudzuma,
ja vien pietickama informacija par $o vielu noardiSanos nav glistama
no testa, kas veikts ar darbigo vielu.

Ja uzskata, ka noardiSanas produkti fotolizes apstaklos ir stabili, par
tiem papildu informacija attieciba uz fotolizi nav vajadziga.

Testésanas nosacijumi

Nosaka un pazino tieSo fototransformaciju attirita (pieméram, destileta)
buferéta tdent, sterilos apstaklos izmantojot maksligo gaismu un, ja
nepiecieSams, izmantojot $kidinataju. Pirmaja teordtiskaja soli, pama-
tojoties uz darbigas vielas molaras ekstinkcijas koeficientu, skaitliski
noverte maksimalo iesp&jamo fotolizes atrumu. Ja uzskata, ka fotolizei
ir iespgjama butiska nozime ka noardiSanas celam, veic fotolizes
eksperimentus diapazona noteikSanai (2. pakape). Ja 2. pakape liecina
par bitisku fotolizi, darbigajam vielam nosaka kvantu iznakumu un
tiesas fotolizes celu/atrumu (3. un 4. pakape). Pazino tadu noardisanas
produktu identitati, kas jebkura pé&tfjuma bridi veido vairak neka 10 %
no lietotas test&jamas vielas, tadu masu saméru, kas ir vismaz 90 % no
izmantotas radiacijas, ka arT fotokimisko pussabruksanas periodu
(DT50).

Netie$a fotokimiska noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesams

Petfjumus par netieSo fotokimisko noardiSanos var iesniegt tad, ja citi
pieejami dati liecina, ka noardiSanas celu un atrumu tdens fazé var
butiski ietekmét netiesa fotonoardiSanas.

Testésanas nosacijumi

Petfjumus veic tidenssistéma, kas dabiskiem virszemes tideniem rakstu-
riga sastava satur organiskus (huminvielas) un neorganiskus savieno-
jumus (sali).

Bionoardisanas cels un atrums idenssistemas
“Talitéja bionoardamiba”
Apstakli, kuros nepieciesams

Veic “tulitejas bionoardamibas” testu. Ja §adu testu neveic, pienem, ka
darbiga viela nav “talitgji bionoardama”.

Aeroba mineralizéSanas virszemes tdenos

Ar sniegto informaciju kopa ar pargjiem attiecigajiem datiem un infor-
maciju pietiek, lai vargtu:

a) noteikt esosas atseviskas sastavdalas, kas jebkura laika veido vairak
neka 10 % no pievienota darbigas vielas daudzuma, ieskaitot (kur
tas ir iesp&jams) neekstrahgjamas atliekas;

b) noteikt esosas atseviskas sastavdalas, kas vismaz divos secigos
mérijumos (kur tas iesp&jams), veido vairak neka 5 % no pievienota
darbigas vielas daudzuma;
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c) ja iespgams, noteikt atseviskas sastavdalas (> 5 %), attieciba uz
kuram pétfjuma beigas v&l nav sasniegts veidoSanas maksimums;

d

=

ja iesp&jams, noteikt vai raksturot citas atseviskas sastavdalas;

e) attieciga gadijuma noteikt sastavdalu savstarpjo attiecibu (masu
sameéru); un

f) ar to palidzibu attieciga gadijuma noteikt nogulu atliekas, kuras
raisa bazas un kuram tiek vai var tikt ekspon&tas nemérka sugas.

Apstakl]i, kuros nepieciesams

Zinojuma norada pétljumus par aerobo mineralizaciju virszemes
adenos, ja pieteikuma iesniedz&s nepierada, ka atklatu @denu
(saldiidens, estuara un juras Gdens) kontamin&Sanas nenotiks.

TestéSanas nosacijumi

Pazino datus par noardiSanas atrumu un celu vai celiem vai nu
pelagisko testu vai suspendéto nogulu testu sistéma. Attieciga gadi-
juma izmanto papildu testéSanas sisteémas, kas atSkiras péc orga-
niska oglekla satura, tekstiiras vai pH vertibas.

legiitos rezultatus atspogulo ar shematiskiem zim&umiem, kuros
paraditi iesaistitie celi, un ar bilancém, kuras ka laika funkcija
paradits radioaktivi iezim&to atomu sadalfjums tdenT un attieciga
gadijuma nogulas starp:

a) darbigo vielu;

b) CO,;

c) gaistoSiem savienojumiem, kas nav CO,;

d) atseviskiem identificEtiem parstradasanas produktiem.

P&tTjuma ilgums neparsniedz 60 dienas, ja vien nepiem&ro pusne-
partraukto procediiru, kas paredz test€jamas suspensijas periodisku
atjauninasanu. Tom@r, ja test€jamas vielas noardiSanas ir sakusies
pirmo 60 dienu laika, s€riju testu var pagarinat, bet ne ilgak ka lidz
90 dienam.

Udens/nogulu p&tijums

Ar sniegto informaciju kopa ar pargjo attiecigo informaciju pietiek, lai
varétu:

a) noteikt eso$as atseviskas sastavdalas, kas jebkura laika veido vairak
neka 10 % no pievienota darbigas vielas daudzuma, ieskaitot (kur
tas ir iesp&jams) neekstrahgjamas atliekas;

b) noteikt esosas atseviskas sastavdalas, kas vismaz divos secigos
mértjumos (kur tas iesp&jams), veido vairak neka 5 % no pievienota
darbigas vielas daudzuma;

c) ja iespg&jams, noteikt atseviskas sastavdalas (> 5 %), attieciba uz
kuram pétijuma beigas vél nav sasniegts veidoSanas maksimums;
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d) ja iesp&jams, noteikt vai raksturot ari citas esosas atseviskas sastav-
dalas;

e) noteikt sastavdalu savstarpgjo attiecibu (masu samérs) un

f) noteikt attiecigas nogulu atliekas, kuras raisa bazas un kuram tiek
vai var tikt ekspon@tas nemérka sugas.

Ja atsaucas uz neekstrah&amajam atlickam, tas definé ka kimiskas
sugas, kuras rodas no darbigam vielam, ko lieto saskana ar labu lauk-
saimniecibas praksi un kuras nevar ekstrahét ar metodém, kas butiski
nemainitu $o atlieku kimisko dabu vai nogulu matrices ipasibas. Par
sadam neekstrah@jamam atlickam neuzskata fragmentus, no kuriem
metabolizésanas rezultata izstradajas tadas vielas, kas var rasties
dabiska cela.

Apstakl]i, kuros nepieciesams

Pazino pétfjumu par @ideni/nogulam, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nepierada, ka virszemes fidenu kontamin&$anas nenotiks.

Testésanas nosacijumi
Pazino noardiSanas celu vai celus divam ddens/nogulu sistémam.

Divas izraudzitas nogulas atSkiras p&c organiska oglekla satura un
tekstiiras un attieciga gadijuma péc pH veértibas.

legiitos rezultatus iesniedz ka shematiskus att€lus, kuros paraditi iesais-
titie celi, ka arT ka bilances, kuras ka laika funkcija atspogulots radio-
akttvo atomu sadalfjums tGidenT un nogulas starp:

a) darbigo vielu;

b) CO;

c) gaistosiem savienojumiem, kas nav CO,;

d) atsevisSkiem identificEtiem parstradasanas produktiem;

e) neidentificétam ekstrahgjamam vielam;

f) neekstrahgjamam atlickam nogulas.

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

Iespgjamo modeli attieciba uz bitisko metabolitu noardisanos, kas
notiek tidens/nogulu pétijumos, konstaté, vai nu paildzinot p&tijjumu
par darbigo vielu, vai veicot atseviSku pétfjumu par iespgjamajiem
butiskajiem metabolitiem.

PétTjums ar ddens/nogulu apgaismoSanu

Ir attiecinami 7.2.2.3. punkta paredzgtie visparigie noteikumi.
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7.2.3.

7.3.

7.3.1.

7.3.3.

Apstdakli, kuros nepieciesams

Ja butiska nozime ir fotokimiskas noardiSanas procesam, zinojuma var
papildus noradit Gdens/nogulu pétijumu gaismas/tumsas rezima.

Testésanas nosacijumi

Veicama pétijuma tipu un nosacijumus apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadeém.

Noardisanas piesatinajuma zond

Veicama pétijuma tipu un nosacijumus apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadem.

Aprite un uzvediba gaisa
Noardisanas cels un atrums gaisa

Pazino attiritas darbigas vielas tvaika spiedienu, ka noradits 2.2.
punkta. Sagatavo un pazino skaitlisku noverte§jumu par darbigas vielas
un jebkadu augsn€ vai dabiskas tidens sistémas izveidojusos gaistosu
metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu pussabruksanas periodu.

Pamatojoties uz datiem par monitoringu, ja monitoringa dati, kas dod
iesp&ju to veikt, ir pieejami, sagatavo ari skaitliskus noveért€jumus par
darbigas vielas pussabruksanas periodiem atmosfera.

Parnese pa gaisu

Veicama pétijuma tipu un nosacijumus apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadeém.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja izgaroSanas robezvértiba Vp = 10~ Pa (augam) vai 10~ Pa
(augsne) pie temperatiras 20 °C ir parsniegta un ir nepiecieSami
(noneses) mazinasanas pasakumi, var pazinot datus par norobezotiem
eksperimentiem.

Ja nepiecieSams, zinojuma var noradit eksperimentus, kuros nosaka
nosédumus, kas izveidojusies pec izgaroSanas.

Apspriezas ar valsts kompetentajam iestadém, lai lemtu, vai $T infor-
macija ir nepiecieSsama.

Lokalda un globala iedarbiba

Attieciba uz vielam, ko lieto liela daudzuma, nem véra $adu ietekmi:

— globalas sasilSanas potencials(GIWP),

— ozona noardisanas potencials (OPD),

— fotokTmiskas ozona radiSanas potencials (POCP),

— uzkrasanas troposfera,

— paskabinasanas potencials (4P),

— eitrofikacijas potencials (EP).
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7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

Atlieku definicija
Atlieku definicija riska novértésanai

Riska noverteSanai katra segmentd atlickas defingé ta, lai definicija
aptvertu visas sastavdalas (darbigo vielu, metabolitus, noardisanas un
reakcijas produktus), kas tikuSas identificEtas saskana ar Saja iedala
mingtajiem kriterijiem.

Nem véra tadu atlieku kimisko sastavu, kas darbigo vielu saturosa
augu aizsardzibas lidzekla lietoSana vai piedavataja lietosana radusas
augsné, gruntsiidenos, virszemes tdenos (saldiident, estuara vai jiras
tdend), nogulas un gaisa.

Atlieku definicija monitoringam

Nemot véra toksikologiskas un ekotoksikologiskas testéSanas rezul-
tatus, atlickas monitoringa vajadzibam defing ta, lai definicija aptvertu
sastavdalas, kas ietilpst riska novértésanai paredzetaja atlieku definicija
un ko uzskata par butiskam So testu rezultatu novértésana.

Monitoringa dati

Pazino pieejamos monitoringa datus par darbigas vielas un batisko
metabolitu, noardiSandas un reakcijas produktu apriti un uzvedibu
zemé, gruntsiidenos, virszemes tidenos, nogulas un gaisa.

8. IEDALA
Ekotoksikologiskie pétijumi
Ievads

Pazino visus pieejamos biologiskos datus un informaciju, kas ir
biitiska, novértgjot darbigas vielas ekotoksikologiskas ipasibas. Saja
informacija ari ietver jebkadu parastos ekotoksikologiskos pé&tijumos
konstatétu iesp&ami nelabvéligu ietekmi. P&c wvalsts kompetento
iestazu pieprasijuma veic tadus papildu pétijumus, kas ir vajadzigi,
lai noskaidrotu iesp&jamos iesaistitos mehanismus un noveértétu $is
ietekmes nozimibu, un zinojuma atspogulo Sos papildu pétijumus.

Ekotoksikologiskas novértésanas pamata ir risks, ko ierosinata darbiga
viela, kuru izmanto augu aizsardzibas lidzekli, rada nemérka organi-
smiem. Veicot riska novértésanu, toksiskumu salidzina ar ekspoziciju.
Visparigais termins, ar kadu apzimé $ada salidzindjuma iznakumu, ir
“riska koeficients” vai RQ. Nem véra, ka RQ var izteikt vairakos
veidos, pieméram, ka toksiskuma un ekspozicijas attiecibu (7ER) un
ka bistamibas koeficientu (HQ). Pieteikuma iesniedz&js nem véra
2.,5.,6.,7. un 8. iedala sniegto informaciju.

Par metabolitiem, noardiSanas vai reakcijas produktiem, kas radusies
no darbigas vielas, var biit nepiecieSams veikt atseviskus pétijumus, ja
nemérka organismi ir paklauti ekspozicijai un ja min&to produktu
ietekmi nevar novertét, izmantojot pieejamos rezultatus attieciba uz
darbigo vielu. Pirms $adu pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs
nem vera 5.,6. un 7. iedala sniegto informaciju.

Veiktie pétijumi metabolitus, noardisanas vai reakcijas produktus lauj
raksturot ka batiskus vai nebitiskus un atspogulo tas ietekmes raksturu
un apméru, kuras rasanos uzskata par iespgjamu.
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10.

8.1.

Attieciba uz daziem pétijumu veidiem rupnieciski razotas darbigas
vielas vieta piemérotak var blit izmantot reprezentativu augu aizsar-
dzibas lidzekli, piem&ram, nemérka posmkaju, bisu un slieku repro-
dukcijas, augsnes mikrofloras un nemérka sauszemes augu testéSana.
Attieciba uz konkrétiem augu aizsardzibas lidzeklu veidiem
(pieméram, suspensija kapsulas) testéSana ar augu aizsardzibas lidzekli
ir piemérotaka neka testéSana ar darbigo vielu tad, ja minétie orga-
nismi nonaks ekspozicija pasam augu aizsardzibas lidzeklim. Tadu
augu aizsardzibas lidzeklu gadijuma, kuros darbigo vielu vienmér ir
paredzets izmantot kopa ar aizsargvielu un/vai sinergistu, un/vai kopa
ar citam darbigajam vielam, lieto tos augu aizsardzibas lidzeklus, kuri
satur §is papildu vielas.

Nem véra darbigas vielas potencialo ietekmi uz biologisko daudzvei-
dibu un ekosistemu, tostarp iesp&jamo netieSo ietekmi baribas k&des
parveidosana.

Ievérojot noradijumus, saskana ar kuriem pétijumu var planot ta, lai
noteiktu, kada ir iedarbiga koncentracija (EC,), pétjjumu veic, ar attie-
cigiem 95 % ticamibas intervaliem nosakot, ja nepiecieSams, ECjq,
EC,0 un ECsg. Ja izmanto pieeju ar ECy, tom&r nosaka nenovérojamas
ietekmes koncentraciju (NOEC).

Neatkarto jau esoSus pienemamus péetfjumus, kas tikusi izstradati
NOEC noteikSanai. Noveérteé So pétijjumu rezultata noteikta NOEC
statistisko nozimibu.

Visus datus par toksiskumu tdeni izmanto, izstradajot priekslikumu
par vides kvalitates standartiem (gada vidgjie EQS (44-EQS); maksi-
mali pielaujama koncentracija EQS (MAC-EQS)). Metodika $o mérk-
parametru noteikSanai ir izklastita “Tehniskajas vadlinijas vides kvali-
tates standartu noteikSanai” ('), kuras izstradatas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2000/60/EK (Udens pamatdirektivas) (?) noli-
kiem.

Lai vieglak varétu novertet iegiito testa rezultatu nozimibu, tostarp
novertet raksturigo toksiskumu un toksiskumu ietekméjosos faktorus,
dazadajos noraditajos toksiskuma testos, ja iesp&ams, izmanto vienu
un to pasu katras attiecigas sugas celmu (vai registréto izcelsmi).

Augstakas pakapes pétfjumus plano un datus analiz€, izmantojot
piemérotas statistiskas metodes. Par statistiskajam metodém pazino
visu informaciju. Attiecigd gadfjuma un ja nepiecieSams, augstakas
pakapes pétfjumus pamato ar kimisku analizi, lai verificétu, ka ekspo-
zicijas Iimenis ir bijis piepemams.

Lidz jaunu pétijumu un jaunas riska novertésanas sheémas pienemsanas
un validésanas bridim izmanto Iidz§ingjos protokolus, lai stradatu ar
aktito un hronisko risku bitém, tostarp risku saimju izdzivosanai un
attistibai, ka arf lai identificEtu un meritu attiecigo subletalo iedarbibu
riska noveértésanas vajadzibam.

Ietekme uz putniem un citiem sauszemes mugurkaulniekiem

Attieciba uz visiem putnu un ziditaju baroSanas pétijjumiem zino par
vidgjo sasniegto devu, tostarp, ja iesp&jams, devu, kas izteikta vielas
mg uz kg kermena svara. Ja izmanto dozgSanu ar uzturu, darbigo vielu
uztura sadala vienmeérigi.

(") Eiropas Kopienu (2011. g.) publikacijas ISBN: 978-92-79-16228-2
(®» OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.
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8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

letekme uz putniem
Akitais oralais toksiskums putniem

Nosaka darbigas vielas akiito oralo toksiskumu putniem.

Apstakli, kuros nepieciesams

Petfjumus par darbigas vielas ietekmi uz putniem veic, ja viela neie-
tilpst augu aizsardzibas lidzeklos, ko izmanto, piemeram, slégtas telpas
un koku briicu arst€sana, kur putniem nav ne tieSas, ne sekundaras
ekspozicijas.

Testésanas nosacijumi

Veic pétijumu, lai noteiktu darbigas vielas akiito oralo toksiskumu
(LDsp). Ja iespgjams, pétijumu veic ar paipalu sugu putniem (Japanas
paipala (Coturnix coturnix japonica) vai VirdZinijas paipala (Colinus
virginianus)), jo Sim sugam reti novéro atgriiSanu. P&tfjuma rezultata,
ja iesp&jams, nosaka LDs, vértibas. Par letala sliek$na devu, reakcijas
un atlabsanas laiku, LDy, un LD, zino kopa ar nenovérojamas
ietekmes limeni (NOEL) un nopietnam patologiskam atradém. Ja nav
iesp&jams novertet LDy un LD,,, sniedz paskaidrojumu. Pé&tjjuma
planu optimizg ta, lai tiktu sasniegta preciza LDsy.

Testos izmantota augstaka deva neparsniedz 2 000 mg vielas uz kg
kermena svara, tomér atkariba no ekspozicijas Iimeniem, kas péc
savienojuma paredzetas lietoSanas sagaidami uz lauka, var biit nepie-
cieSamas augstakas devas.

Islaicigais toksiskums uztura putniem

Pétfjuma rezultata nosaka Tslaicigo toksiskumu uztura. Sada pétijuma
zino par LCs, vertibam, zemako letalo koncentraciju (LLC), ja iespe-
jams, NOEC vertibam, reakcijas un atlabSanas laiku un patologiskajam
atradém. LCsy un NOEC vertibas parrekina dienas uztura deva (LDs),
kas izteikta mg vielas uz kg kermena svara diena, un NOEL, kas
izteikts mg vielas uz kg kermena svara diena.

Apstakli, kuros nepieciesams

P&tfjums par darbigas vielas toksiskumu uztura (piecas dienas) putniem
ir vajadzigs tikai tad, ja iedarbibas veids vai ziditaju pétijumos gitie
rezultati norada uz iesp&amibu, ka uztura LDsy, ko mera Tslaiciga
petijuma par toksiskumu uztura, ir zemaka neka LDso, kas noteikta
akuta orala toksiskuma pétfjuma. Ja $ada testa veikSanas nepiecieSa-
mibai nav sniegts kads pamatojums, testu attieciba uz islaicigo toksi-
skumu uztura veic vienigi tadel, lai noteiktu raksturigo toksiskumu
ekspozicijai caur uzturu.

Testésanas nosacijumi

Testejamas sugas ir tas pasas, kuras test€ saskana ar 8.1.1.1. punktu.

Subhroniskais toksiskums wun reprotoksiskums
putniem

Pétijumu veic, lai noteiktu vielas subhronisko toksiskumu un reprotok-
siskumu putniem. Zino par EC;y un EC,o. Ja tas nav iesp&jams
novertét, sniedz paskaidrojumu kopa ar NOEC, kas izteikta mg vielas
uz kg svara diena.



02013R0283 — LV —17.11.2014 — 001.003 — 77

8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.1.4.

Apstdakli, kuros nepieciesams

Darbigas vielas subhronisko toksiskumu un reprotoksiskumu putniem
péta, ja pieteikuma iesniedzgjs nepierada, ka pieaugusu putnu vai
ligzdu vietu ekspozicija ligzdo$anas sezona ir maz ticama. Sadam
pamatojumam pievieno informaciju, kas apliecina, ka ligzdosanas
sezonas laika putni netiks paklauti ekspozicijai vai nenotiks novélota
ietekme.

Testésanas nosacijumi

Petfjumu veic attieciba uz tam pasam sugam, kuras testé saskapa ar
8.1.1.1. punktu.

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, kas nav putni

Turpmak minéto informaciju iegtist no ziditaju toksikologiska noveér-
t&juma, kam pamata ir 5. iedala minétie p&ijumi.

Akutais oralais toksiskums zT1ditajiem

Nosaka darbigas vielas akiito ordlo toksiskumu ziditajiem, ka art LDs,
kas izteikta mg vielas uz kg svara diena.

Apstakli, kuros nepieciesams

Pétfjumus par darbigas vielas ietekmi uz ziditajiem veic, ja viela neie-
tilpst augu aizsardzibas lidzeklos, ko izmanto, pieméram, slégtas telpas
un koku brii¢u arstésana, kur ziditajiem nebiis ne tieSas, ne sekundaras
ekspozicijas.

Ilglaicigais toksiskums un reprotoksiskums zidi-
tajiem

Apstakli, kuros nepieciesams

Darbigas vielas reprotoksiskumu ziditdjiem péta, ja pieteikuma iesnie-
dzgjs nepierada, ka pieaugusu dzivnieku ekspozicija vairoSanas sezona
ir mazvarbiitiga. Sadam pamatojumam pievieno informaciju, kas aplie-
cina, ka vairoSanas sezonas laika dzivnieki netiks paklauti ekspozicijai
vai nenotiks novélota ietekme.

Zino visjutigako ekotoksikologiski nozimigo ilglaicigo toksikologisko
mérkparametru ziditajiem NOAEL, to izsakot mg vielas uz kg svara
diena. Zino par EC;y un EC,q kopa ar NOEC, kas izteikta mg vielas
uz kg svara diena. Ja EC;y un EC, nav iespgjams novertet, sniedz
paskaidrojumu.

Darbigas vielas biokoncentrdacija putnu vai ziditaju medijuma

Attieciba uz darbigajam vielam ar log Pow > 3 sniedz novértgjumu
par darbigas vielas biokoncentracijas risku putnu vai ziditaju medi-
juma.

letekme uz savvalas sauszemes mugurkaulniekiem (putniem, ziditajiem,
rapuliem un abiniekiem)

Riska novértg§juma sniedz un nem v&éra pieejamus un batiskus datus,
tostarp pieejamas literatiiras datus par darbigo vielu, kas rada bazas,
kopsakara ar iespgjamo ietekmi uz putniem, ziditdjiem, rapuliem un
abiniekiem (sk. 8.2.3. punktu).
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Ipasibas, kas izraisa endokrinds sistémas darbibas traucéjumus

Apsver, vai saskana ar Savienibas vai starptautiski atzitam vadlinijam
darbiga viela ir potenciala endokrinas sistémas darbibas traucgumu
izraisitaja. Saja noliika var iepazities ar iedalu par ziditaju toksikolo-
giju (sk. 5. iedalu). Turklat nem v&ra ar citu pieejamu informaciju par
toksikologisko profilu un iedarbibas veidu. Ja $a novért€juma rezultata
konstatéts, ka darbiga viela ir potenciala endokrinas sistémas darbibas
trauc€jumu izraisitaja, ar valsts kompetentajam iestadém apspriezas par
to, kada veida péetfjums tiks veikts un kadi bis ta nosacijumi.

Ietekme uz iidens organismiem

Zinojumus par 8.2.1., 8.2.4. un 8.2.6. punkta minctajiem testiem
iesniedz par katru darbigo vielu, tos pamatojot ar analizu datiem par
vielas koncentracijam testa vidg.

Ja petTjumi par toksiskumu Gident tiek veikti ar slikti Skistosu vielu, var
bt piepemamas robezkoncentracijas, kas ir zemakas par 100 mg vielas
uz litru, tomér janover§ vielas nogulsnésanas testa vidé un, ja nepie-
cieSams, jalieto $kidinatajs, papildu Skidinatajs vai izklied&tajs. Ja uz
darbigas vielas $kidibas robezas nekada biologiska ietekme nerodas,
valsts kompetentas iestades var pieprasit veikt test€Sanu, izmantojot
augu aizsardzibas lidzekli.

Toksiskuma merkparametrus (pieméram, LCsy, EC9, ECy9, ECso un
NOEC) aprekina, pamatojoties uz nominalajam vai vid&am/sakot-
ngjam izmeritajam koncentracijam.

Akiitais toksiskums zivim

P&tfjuma noskaidro akiito toksiskumu (LCso) zivim un sikak izp&ta
novéroto ietekmi.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Testu veic varaviksnes forelem (Oncorhynchus mykiss).

TestéSanas nosacijumi

Nosaka darbigas vielas akiito toksiskumu zivim. Lai test€Sanu ar zivim
samazinatu lidz minimumam, apsver, vai akata toksiskuma testéSana
zivim nevar izmantot sliek$na pieeju. Akuita toksiskuma robezas testu
zivim veic ar 100 mg vielas uz litru vai ar tadu piemérotu koncentra-
ciju, kas izraudzita no @idens organismu mérkparametru vidus (8.2.4.,
8.2.6. vai 8.2.7. punkts), nemot véra sliekSnekspoziciju. Ja robezas
testa zivim konstaté mirstibu, pieprasa veikt tadu pétijumu par akiito
devas—reakcijas toksiskumu zivim, kura nosaka LCsg, ko izmanto riska
novertésana saskanpa ar attieciga riska koeficienta analizi (skatit §is
iedalas ievada 2. punktu).

liglaicigais un hroniskais toksiskums zivim
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ilglaiciga vai hroniska toksiskuma pétijjumu ar zivim veic attieciba uz
visam darbigajam vielam, ja pastav virszemes tdenu ekspozicijas
varbiitiba un ja viela ir uzskatama par stabilu tident, proti, ja 24 stundu
laika sakotngjas vielas zudums hidrolizes (sk. 7.2.1.1. punktu) cela
nesasniedz 90 %. Sajos apstaklos veic zivju agrino attistibas stadiju
pétijumus. Tomér, ja ir veikts zivju pilna dzives cikla pétijums, tad
zivju agrino attistibas stadiju pétjjums nav vajadzigs.
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8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

8.2.3.

Zivju agrino attistibas stadiju toksiskuma tests

Zivju agrino attistibas stadiju toksiskuma testa noskaidro ietekmi uz
zivju attistibu, augSanu un uzvedibu un sikak izp&ta novéroto ietekmi
zivju agrinajas attistibas stadijas. Zino par EC;q un EC,, kopa ar
informaciju par NOEC. Ja EC;o un EC,, nav iespgjams novertet,
sniedz paskaidrojumu.

Zivju pilna dzives cikla tests

Zivju pilna dzives cikla testa ieglist informaciju par ietekmi uz vecaku
reproduktivitati un pirmas paaudzes dzivotspgju. Zino par EC;y un
EC, kopa ar NOEC.

Attieciba uz darbigajam vielam, kas nav uzskatamas par potencialam
endokrinas sist€mas darbibas trauc&jumu izraisitagjam, atkariba no attie-
cigas vielas noturibas un bioakumulacijas potenciala var bt nepiecie-
Sams veikt zivju pilna dzives cikla testu.

Attieciba uz darbigajam vielam, kas jebkura no zivju skrininga testiem
atbilst skrininga krit€rijiem, vai attieciba uz vielam, par kuram ir citas
liecibas par endokriniem traucgjumiem (sk. 8.2.3. punktu), testa icklauj
attiecigus papildu mérkparametrus un tos apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadeém.

Testésanas nosacijumi

P&tfjumus plano ta, lai nemtu véra problémas, kas konstatétas zemaku
pakapju testéSanas rezultatd, ziditaju un putnu toksikologijas péti-
jumos, un citu informaciju. Attiecigi izvélas ekspozicijas rezimu,
nemot vera ierosinatas lietosanas devas.

Biokoncentracija zivis

Biokoncentracijas testa zivim noskaidro biokoncentracijas faktorus
stabila stavokli, uznemsana atruma konstantes un attiriSanas atruma
konstantes, nepilnigu ekskréciju, metabolitus, kas veidojas zivis, un,
ja iespgjams, informaciju par uzkraSanos konkrétos organos.

Visus datus sniedz kopa ar ticamibas robezam par katru test&jamo
vielu. Biokoncentracijas faktorus izsaka ka zivju kopgja mitra svara
un tauku satura funkciju.

Datus, ko sniedz saskana 6.2.5. punktu, vajadzibas gadijuma izverte,
lai risinatu $o jautajumu.
Apstak]i, kuros nepieciesams

Vielas biokoncentraciju noverte, ja:

— log Pow ir lielaks par 3 (sk. 2.7. punktu) vai ja ir citas liecibas par
biokoncentraciju, un

— viela ir uzskatama par stabilu, ja 24 stundu laika sakotng&jas vielas
zudums hidrolizes (sk. 7.2.1.1. punktu) cela nesasniedz 90 %.

Ipasibas, kas izraisa endokrinds sistemas darbibas traucéjumus

Apsver, vai saskana ar Savienibas vai starptautiski atzitam vadlinijam
darbiga viela ir potencidla endokrinas sistémas darbibas traucgumu
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8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

izraisitaja nemérka tdens organismiem. Turklat nem véra ar citu
pieejamu informaciju par toksikologiskajam Ipasibam un iedarbibas
veidu. Ja S§Is novérteSanas rezultata konstatéts, ka darbiga viela ir
potenciala endokrinas sistémas darbibas traucgjumu izraisitaja, ar valsts
kompetentajam iestadém apspriez, kada veida pétijumi tiks veikti un
kadi bis to nosacijumi.

Akiitais toksiskums iidens bezmugurkaulniekiem
Apstakli, kuros nepiecieSams

Akiito toksiskumu nosaka kadai no dafniju sugam (v€lams Daphnia
magna). Attieciba uz darbigajam vielam, kas péc iedarbibas veida ir
insekticidi, vai vielam, kuram ir insekticida iedarbiba, testé vél vienu
sugu, pieméram, Chironomid larvae vai mizidas (Americamysis
bahia).

Akutais toksiskums Daphnia magna sugas bezmu-
gurkaulniekiem

Testa noskaidro darbigas vielas 24 un 48 stundu akiito toksiskumu
Daphnia magna sugas bezmugurkaulniekiem, izsakot to ka vidgjo
iedarbigo koncentraciju (ECsg), pie kuras zud kustibspgja, un, ja iespe-
jams, visaugstako koncentraciju, pie kuras kustibsp&ja saglabajas.

Testésanas nosacijumi

Teste koncentracijas 1idz 100 mg vielas uz litru. Ja devas diapazona
noteikSanas testa giitie rezultati liecina, ka ietekme nav sagaidama, var
veikt robezas testu ar 100 mg vielas uz litru.

Akiutais toksiskums vE&l citai Gdens bezmugur-
kaulnieku sugai

Testa noskaidro darbigas vielas 24 un 48 stundu akito toksiskumu vél
citai idens bezmugurkaulnieku sugai, izsakot to ka vidgjo iedarbigo
koncentraciju (ECso), pie kuras zid kustibsp&ja, un, ja iesp&ams,
visaugstako koncentraciju, pie kuras kustibspgja saglabajas.

TestéSanas nosacijumi

Pieméro 8.2.4.1. punkta paredz&tos nosacijumus.

liglaicigais un hroniskais toksiskums tidens bezmugurkaulniekiem
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ilglaiciga vai hroniska toksiskuma pétfjumu ar Gidens bezmugurkaul-
niekiem veic attieciba uz visam darbigajam vielam, ja pastav virszemes
tdenu ekspozicijas varbutiba un ja viela ir uzskatama par stabilu Gident,
24 stundu laika sakotngjas vielas zudumam hidrolizes (sk. 7.2.1.1.
punktu) cela nesasniedzot 90 %.

Hroniska toksiskuma pétijumu iesniedz par vienu tidens bezmugur-
kaulnieku sugu. Ja ar divam Gdens bezmugurkaulnieku sugam ir veikti
aktta toksiskuma testi, akiita toksiskuma mérkparametrus npem véra
(sk. 8.2.4. punktu) to sugu noteik$ana, kas ir piemérotas test€Sanai
hroniska toksiskuma pétijuma.

Ja darbiga viela ir kukainu augSanas regulators, veic papildu pétijumu
par hronisko toksiskumu, izmantojot attiecigas sugas, kas nav vézvei-
digie, pieméram, Chironomus spp.

Reprotoksiskums un toksiskums attistibas
stadijas Daphnia magna sugas bezmugurkaulnie-
kiem

Merkis testiem par reprotoksiskumu un toksiskumu attistibas stadijas
ar Daphnia magna sugas bezmugurkaulniekiem ir izmérit tadu nega-
tivo ietekmi ka kustibsp&jas un reproduktivas sp&jas zudums, ka ari
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8.2.5.2.

8.2.5.3.

8.2.54.

8.2.6.

sikak izpétit noveéroto ietekmi. Zino par EC;y un EC,q kopa ar infor-
maciju par NOEC. Ja ECjy un ECyy nav iespgjams novertet, sniedz
paskaidrojumu.

Reprotoksiskums un toksiskums attistibas stadija
veél citai Gdens bezmugurkaulnieku sugai

Ar vel citu tdens bezmugurkaulnieku sugu veikta testd par reprotok-
siskumu un toksiskumu attistibas stadija mera negativo ietekmi,
pieméram, kustibsp&jas un reproduktivas sp&jas zudumu, ka ar7 sikak
izp€ta novéroto ietekmi. Zino par ECyy un EC,, kopa ar informaciju
par NOEC. Ja ECjy un EC,y nav iespgjams novertét, sniedz paskai-
drojumu.

Chironomus vriparius sugu TIpatnpu attistiba un
izSkilSanas

Darbigo vielu lieto Gdeni virs nogulu slana, un ietekmi uz Chironomus
riparius izdzivoSanu un attistibu, tostarp ietekmi uz pieaugusu Ipatnu
iz8kilsanos, méra, lai noskaidrotu mérkparametrus tam vielam, par
kuram ir uzskats, ka tas varétu negativi ietekmét kukainu argja apvalka
mainas hormonus vai citadi ietekm&t kukainu augSanu un attistibu.
Zino par ECyg un EC, kopa ar informaciju par NOEC.

Testésanas nosacijumi

Darbigas vielas koncentracijas idens virs€ja slan un nogulas méra, lai
noteiktu ECg, ECyp un NOEC. Darbigo vielu méra pietickami biezi,
lai vartu aprékinat testa mérkparametrus, balstoties uz nominalajam
koncentracijam, ka arT uz laiciskajam vid&am svertajam koncentra-
cijam.

Nogulas mitoSie organismi

Ja pétijumos par apriti vidé ir norades vai prognozes par darbigas
vielas uzkraSanos tdenstilpju nogulas, izveérté ietekmi uz nogulas mito-
Sajiem organismiem. Nosaka, vai pastav hroniska toksiskuma risks
Chironomus riparius vai Lumbriculus spp. Ja ir pieejamas atzitas
vadlinijas, var izmantot ari piemérotas alternativas testéSanas sugas.
Darbigo vielu izmanto vai nu tdens/nogulu sistémas tdens fazg, vai
nogulu fazg, un testa nem veéra galveno ekspozicijas celu. Petjjuma
rezultata noteikto galveno mérkparametru, ko izsaka mg vielas uz kg
sausu nogulu un mg vielas uz litru Gidens, un EC;y un EC,, zino kopa
ar NOEC.

TestéSanas nosacijumi

Mera darbigas vielas koncentracijas Gidens virsgja slani un nogulas, lai
noteiktu EC,y, EC5y un NOEC.

letekme uz algu augsanu
Apstakli, kuros nepiecieSams

TestéSanu veic ar vienu zalalgu sugu (pieméram, Pseudokirchneriella
subcapitata, sinonims Selenastrum capricornutum).

Darbigajam vielam, kam piemit herbicidala iedarbiba, veic testu ar vél
vienu sugu no citas taksonomiskas grupas, tadas ka kramalgem,
pieméram, Navicula pelliculosa.

Nosaka EC,(, EC,y, ECso un atbilstosas NOEC veértibas.
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8.2.6.1.

8.2.6.2.

8.2.7.

Ietekme uz zalalgu augsanu

Testa nosaka EC gy, ECy9, ECs( zalalgém un attiecigas NOEC vértibas
algu augSanas atrumam un biomasas pieaugumam, balstoties uz
biomasas mérfjjumiem vai aizvietotajmeérjjumu mainigajiem lielumiem.

Testésanas nosacijumi

Testé koncentracijas Iidz 100 mg vielas uz litru. Ja devas diapazona
noteikSanas testa rezultati liecina, ka ar zemakam koncentracijam
ietekme nav sagaidama, var veikt robezas testu ar 100 mg vielas uz
litru.

Ietekme uz vél citas algu sugas aug$anu

Testa nosaka EC;y, EC,y, ECsq papildu algu sugam un atbilstosas
NOEC vertibas algu augSanas atrumam un biomasas picaugumam,
balstoties uz biomasas mérfjjumiem (vai aizvietotajmerijumu mainiga-
jiem lielumiem).

TestéSanas nosacijumi

Piem@ro 8.2.6.1. punkta paredzétos test€Sanas nosacijumus.

letekme uz tidens makrofitiem

Testa nosaka EC;y, EC,g, ECsy un atbilstosas NOEC vértibas Lemna
sugas augSanas atrumam un biomasas picaugumam, balstoties uz plat-
niSu skaita merjjumiem un uz vismaz vienu mérjjuma mainigo lielumu
(sausa masa, svaigais svars vai platniSu zonas platiba).

Attieciba uz citdam tidens makrofitu sugam testd noskaidro informaciju,
ar ko pietiek, lai varétu novertdt ietekmi uz fidensaugiem un noteikt
EC,9, ECyg, ECso un atbilstosas NOEC vertibas, balstoties uz pieme-
rotu biomasas parametru m&rjjumiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Laboratorijas testu ar Lemna sugam veic attieciba uz herbicidiem un
augu augsanas regulatoriem, un vielam, par kuram informacija, kas
iesniegta saskana ar $a pielikuma A dalas 8.6. punktu vai Regulas
(ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas 10.6. punktu, ir atrodami piera-
dijumi par testéjamas vielas herbicidalo iedarbibu. Valsts kompetentas
iestades var pieprasit veikt papildu test€Sanu ar citam makrofitu sugam
atkariba no vielas iedarbibas veida vai tad, ja iedarbiguma vai saus-
zemes nemérka augu testi (skatit $a pielikuma A dalas 8.6. punktu un
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas 10.6. punktu) skaidri
liecina par paaugstinatu toksiskumu divdigllapju (piem&ram, auksina
inhibitors, platlapju herbicidi) vai citam viendigllapju (pieméram, zales
herbicidi) augu sugam.

Papildu testus ar idens makrofitu sugam var veikt, izmantojot attiecigi
divdigllapju sugas, pieméram, Myriophyllum spicatum, Myriophyllum
aquaticum, vai viendigllapju sugas, pieméram, dizo Gdenszali Glyceria
maxima. To, vai nepiecieSams veikt $adus p&tfjumus, apspriez ar valsts
kompetentajam iestadeém.

TestéSanas nosacijumi

Testé koncentracijas 1idz 100 mg vielas uz litru. Ja devas diapazona
noteikSanas testa giitie rezultati liecina, ka ietekme nav sagaidama, var
veikt robezas testu ar 100 mg vielas uz litru.
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8.2.8.

8.3.
8.3.1.

Papildu testesana ar iidens organismiem

Papildu pétijumus ar Gdens organismiem var veikt, lai ghitu sikaku
informaciju par konstatéto risku, un ar tajos noskaidroto informaciju
un datiem pietiek, lai varétu novértét potencialo ietekmi uz tdens
organismiem lauka apstak]os.

Veikto pétijumu veidi var bat $adi: papildu sugu testéSana, testéSana ar
mainigu ekspoziciju, mikrokosma vai mezokosma pétijumi.

Apstakli, kuros nepiecieSams

To, vai nepiecieSams veikt $adus p@tljumus, apspriez ar valsts kompe-
tentajam iestadém.

Teste@Sanas nosacTjumi

Veicama pétfjuma veidu un nosacijumus apspriez ar valsts kompeten-
tajam iestadeém.

Ietekme uz posmkajiem

letekme uz bitem

letekmi uz bitém izveérteé un risku noverte, ietverot risku, ko rada
attiecigas darbigas vielas atliekas vai tas metaboliti nektara, ziedpu-
tekSnos un udeni, tostarp gutacija. lesniedz zipojumus par 8.3.1.1.,
8.3.1.2. un 8.3.1.3. punktd minétajiem testiem, ja darbigo vielu satu-
roSos augu aizsardzibas lidzeklus nav paredz&ts lietot tikai tados ap-
staklos, kuros bisu paklausana ekspozicijai ir mazvarbiitiga, pieméram:

a) partikas glabasana slégtas telpas;

b

~

nesistémiski augsnes apstrades preparati, iznemot granulas;

c¢) parstadito kultGraugu un sipolu nesistemiskas iedarbibas apstrade ar
iemérkSanu;

d) koku briicu aizdrivé$ana un arstéSana;

e) nesistemiskas iedarbibas rodenticida €sma;

f) izmantoSana siltumnicas, ko neapputeksné bites.

Attiectba uz seklu kodném nem vera risku, ko rada kodinatas se€klas
sé8ana radusos puteklu nonese. Attieciba uz granulam un ekstrude-
tajam pretgliemezu granulam nem veéra risku, ko rada putek]u nonese
lietoSanas laika. Ja darbigajai vielai ir sistemiska iedarbiba un ta ir
paredzéta lietoSanai uz séklam, sipoliem, sakném, tiek lietota tiesi uz
augsnes, apudenoSanas TdenT vai tie§i uz auga virsmas vai iekSpus
auga, piem@ram, augu apsmidzinot vai veicot injekciju stublaja,
novérte risku bitém, kas no Siem augiem vac baribu, tostarp risku,
ko rada augu aizsardzibas lidzekla atlieckas nektara, ziedputek$nos un
tdeni, arl gutacija.

Ja pastav ekspozicijas varbiitiba bitém, testeé gan akiito (oralo toksi-
skumu un kontakttoksiskumu), gan hronisko toksiskumu, tostarp suble-
talo iedarbibu.

Ja darbigas vielas sist€misko ipasibu dé| var notikt biSu ekspozicija
nektara, ziedputeksnos vai Gdeni sastopamam atliekam un ja akitais
oralais toksiskums ir <100 pg uz vienu biti vai ja rodas butisks toksi-
skums cirmeniem, zinojuma norada, kada ir atlieku koncentracija Sajas
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8.3.1.1.

8.3.1.1.1.

8.3.1.1.2.

8.3.1.2.

8.3.1.3.

matricés, un riska noveért§jumu pamato, attiecigo mérkparametru sali-
dzinot ar §Im atlieku koncentracijam. Ja Sis salidzinajums norada, ka
nav iesp&jams izslégt toksisku Iimenu ekspoziciju, ietekmi péta, izdarot
augstakas pakapes testus.

Akiutais toksiskums bitém

Ja pastav varbitiba, ka bites tiks paklautas ekspozicijai, testé akiito
oralo toksiskumu un kontakttoksiskumu.

Akitais oralais toksiskums

Zinojuma ieklauj akuta orala toksiskuma testu, kura nosaka akutas
LDs, vértibas, ka ari NOEC. Ja novéro subletalu iedarbibu, to atzimé
zinojuma.

TestéSanas nosactjumi

Testu veic ar darbigo vielu. Rezultatus atspogulo zinojuma, tos izsakot
darbigas vielas pug uz vienu biti.

Akiitais kontakttoksiskums

Zinojuma ieklauj akata kontakttoksiskuma testu, kura noteiktas akatas
LDs, vértibas kopa ar NOEC. Ja novéro subletalu iedarbibu, to ieklauj
zinojuma.

TestéSanas nosactjumi

Testu veic ar darbigo vielu. Rezultatus ieklauj zinojuma, tos izsakot
darbigas vielas pg uz vienu biti.

Hroniskais toksiskums bitém

Zinojuma ieklauj tadu testu par hronisko toksiskumu bitém, kura
nosaka hronisko oralo EC;y, EC5, ECso, ka ari NOEC. Ja hronisko
oralo EC;g, ECyy un ECsq nav iespgjams novertét, sniedz paskaidro-
jumu. Ja novéro subletalu iedarbibu, to atzZimé zinojuma.

Apstakli, kuros nepieciesams

Testu veic tad, ja pastav varbitiba, ka bites tiks paklautas ekspozicijai.

Testésanas nosacijumi

Testu veic ar darbigo vielu. Rezultatus atzZimé€ zinojuma, tos izsakot
darbigas vielas pg uz vienu biti.

letekme uz medus biSu attistibu un citiem medus
bisu dzives posmiem

Lai noteiktu ietekmi uz medus bisu attistibu un peru aktivitati, veic
petijumu par biSu periem. P&tijuma par bisu periem gust informaciju,
ar kuru pietiek, lai novertétu darbigas vielas raditus iespgjamos riskus
medus biSu cirmeniem.

TesteéSana kopa ar NOEC nosaka EC;y, EC,, un ECsy picaugusam
bitém, ja iesp&jams, un cirmeniem. Ja EC;y, ECyo un ECso nav iespé-
jams noveértét, sniedz paskaidrojumu. Ja novéro subletalu iedarbibu, to
atzimé zinojuma.
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Apstdakli, kuros nepieciesams

Testu veic darbigajam vielam, attieciba uz kuram nevar izslégt suble-
talu iedarbibu uz augSanu un attistibu, ja pieteikuma iesniedz&js nepie-
rada, ka medus biSu peru ekspozicija darbigajai vielai nav iesp&ama.

8.3.14. Subletala iedarbiba

Var biit nepiecieSami subletalas iedarbibas izp&tes testi, piem&ram, testi
par ietekmi uz uzvedibu un reproduktivitati ar bit€m un attieciga gadi-
juma ar bisu saimém.

8.3.2. letekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites

Apstakli, kuros nepiecieSams

Visam darbigajam vielam p@ta ietekmi uz nemerka sugu sauszemes
posmkajiem, ja augu aizsardzibas lidzekli, kas satur darbigo vielu,
nav paredz€ts izmantot tikai situacijas, kuras nenotiek nemérka sugu
posmkaju ekspozicija, piem&ram:

— partikas glabasana slégtas telpas, kas izslédz ekspoziciju,

— koku bracu aizdrivé$ana un arsté$ana,

— slégtas telpas ar rodenticidam &smam.

Divas indikatorsugas — parazitoidu graudaugu &rci Aphidius rhopalo-
siphi (Hymenoptera: Braconidae) un plesigo &rci Typhlodromus pyri
(Acari: Phytoseiidae) — teste vienmer. Sakotngjo testéSanu veic, izman-
tojot stikla traukus, un zinojuma atzZim& mirstibu (un reproduktivo
ietekmi, ja to novert€). Lai biitu iesp&ams saskana ar attieciga riska
koeficienta analizi novertet risku §im sugam, test€Sana nosaka devas
un reakcijas sakaribu un mérkparametrus LRsq ('), ERso (?) un NOEC
un tos atzZimé zinojuma. Ja no Siem pétfjumiem var skaidri paredzet
negativu ietekmi, var biit nepiecieSams veikt test€Sanu ar augstakas
pakapes pétfjumiem (sikakai informacijai sk. Regulas (ES) Nr.
284/2013 pielikuma A dalas 10.3. punktu).

Attieciba uz darbigajam vielam, par kuram ir aizdomas, ka tam ir Tpasa
veida iedarbiba (pieméram, kukainu augSanas regulatori, kukainu baro-
Sanas inhibitori), valsts kompetentas iestades var pieprasit veikt
papildu testus, lai pétitu jutigus dzives cikla posmus, ipaSus uznpem-
Sanas celus vai citus parveidojumus. Sniedz test§jamo sugu izvéles
pamatojumu.

83.2.1. letekme uz Aphidius rhopalosiphi sugas posmka-
jiem
Tests sniedz pietiekamu informaciju, lai varétu novértét darbigas vielas
toksiskumu Aphidius rhopalosiphi, nosakot LRsy un NOEC.

Testésanas nosacijumi

Sakotngjo test€sanu veic, izmantojot stikla traukus.

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

(3) 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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8.3.2.2.

8.4.
8.4.1.

8.4.2.

letekme uz Typhlodromus pyri sugas posmkajiem

Tests sniedz pietickamu informaciju, lai var€tu noveértétu darbigas
vielas toksiskumu Typhlodromus pyri, nosakot LRsy un NOEC.

Testésanas nosacijumi

Sakotngjo testéSanu veic, izmantojot stikla traukus.

Ietekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemérka sugam
Subletala iedarbiba uz sliekam

Tests sniedz informaciju par ietekmi uz slieku augSanu, vairoSanos un
uzvedibu.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Subletalu iedarbibu uz sliekam péta tad, ja darbiga viela var konta-
minét augsni.

TestéSanas nosacijumi

TestéSana nosaka devas un reakcijas sakaribu, un EC;o3, EC,y un
NOEC dod iespgju riska noveértesanu veikt saskanpa ar attieciga riska
koeficienta analizi, nemot veéra varbutigo ekspoziciju, organiska
oglekla saturu (f,.) testa vid€ un test€jamas vielas lipofiliskas Tpasibas
(Kow)- Testgjamo vielu iestrada augsné, taja panakot homogenu
koncentraciju. TesteSanu ar augsnes metabolitiem var neveikt, ja peti-
juma, kur§ veikts ar pasu darbigo vielu, analitiski pieradijumi liecina
par metaboltta klatblitni pietickama koncentracija un laika perioda.

letekme uz augsnes mezofaunas un makrofaunas nemerka sugam (kas
nav sliekas)

Apstakli, kuros nepiecieSams

Visam test§jamam vielam péta ietekmi uz augsnes organismiem (kas
nav sliekas), iznemot gadijumus, kur augsnes organismu ekspozicija
nenotiek, pieméram:

a) partikas glabaSana slégtas telpas, kas izslédz ekspoziciju;

b) koku bracu aizdrivé$ana un arstéSana;

c) slégtas telpas ar rodenticidam &smam.

Attieciba uz augu aizsardzibas Iidzekliem, ko izmanto augu lapu
apsmidzinaSanai, valsts kompetentas iestades var pieprasit datus par
Folsomia candida un Hypoaspis aculeifer. Ja ir pieejami dati gan
par Aphidius rhopalosiphi, gan par Typhlodromus pyri, tad sakotngja
riska noverté€sana var izmantot tos. Ja attieciba uz kadu no sugam,
kuras teste saskana ar 8.3.2. punktu, rodas bazas, sniedz datus gan
par Folsomia candida, gan par Hypoaspis aculeifer.

Ja dati par Aphidius rhopalosiphi un Typhlodromus pyri nav pieejami,
sniedz 8.4.2.1. punkta aprakstitos datus.
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8.4.2.1.

8.5.

8.6.
8.6.1.

Augu aizsardzibas lidzekliem, ko augsnes apstradei lieto vai nu ka
izsmidzinamu lidzekli, vai ka cietu preparatu, test€Sanu veic gan ar
Folsomia candida, gan ar Hypoaspis aculeifer (sk. 8.4.2.1. punktu).

Sugu lTmena testéSana

Testa gist pietickamu informaciju, lai varétu novértét, cik darbiga
viela ir toksiska augsnes bezmugurkaulnieku indikatorsugam Folsomia
candida un Hypoaspis aculeifer.

TestéSanas nosacijumi

TestéSana nosaka devas un reakcijas sakaribu, un EC;o3, EC,y un
NOEC dod iespgju riska novertéSanu veikt saskana ar attieciga riska
koeficienta analizi, nemot véra varbltigo ekspoziciju, organiska
oglekla saturu (f,.) testa vidé un test€jamas vielas lipofiliskas Tpasibas
(Kow). Testgjamo vielu iestrada augsné, taja panakot homogenu
koncentraciju. TestéSanu ar augsnes metabolitiem var neveikt, ja péti-
juma, kur§ veikts ar darbigo pamatvielu, analitiski pieradijumi liecina
par metaboltta klatbutni pietickama koncentracija un laika perioda.

Ietekme uz augsnes slapekla transformaciju

Testa giist pietickamu informaciju, lai varétu novértét darbigo vielu
ietekmi uz augsnes mikroorganismu aktivitati slapekla transformacijas
zina.

Apstakli, kuros nepieciesams

Testu veic, ja darbigo vielu saturosie augu aizsardzibas Iidzekli tiek
lietoti uz augsnes vai praktiskos lietoSanas apstaklos var augsni konta-
min&t. Ja darbigas vielas ir augsnes sterilizacijai paredz&to augu aizsar-
dzibas Iidzek]u sastava, pétijumus plano ta, lai varétu izmérit regene-
racijas atrumu péc apstrades.

Testesanas nosacijumi

Testa izmanto svaigi pemtus lauksaimniecibas augsnes paraugus.
Vietas, no kurienes tiek pemta augsne, iepriekséjo divu gadu laika
nedrikst bat apstradatas ar vielu, kas taja esoSo mikrobu populaciju
daudzveidibu un daudzumu varétu butiski mainit citadi ka vien islai-
cigi.

Ietekme uz sauszemes nemérka augstako augu sugam
Skrininga datu kopsavilkums

Sniegta informacija ir pietiekama, lai vargtu novertdt darbigas vielas
ietekmi uz nemérka augiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Ar skrininga datiem noskaidro, vai test€jamam vielam piemit herbici-
dala vai augu augSanu regulgjosa iedarbiba. Sajos datos ietilpst teste-
Sana, kas veikta vismaz ar seSu dazadu dzimtu se§am augu sugam, gan
ar viendigllapjiem, gan divdigllapjiem. Testéjamas koncentracijas un
devas ir vienadas ar ieteikto maksimalo lietoSanas devu vai augstakas
par to; devu dozesana vai nu simulé lidzekla lietoSanas modeli lauka
apstaklos, kur testéSanu veic péc beigu apstrades, vai uzreiz lieto devu,
kas simul€ atlicku uzkrasanos péc vairakam augu aizsardzibas lidzekla
lictoSanas reizém. Ja skrininga pétijumi neaptver noradito sugu diapa-
zonu vai nepiecieSamas koncentracijas un devas, veic testus, ka
noteikts 8.6.2. punkta.
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8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Skrininga datus neizmanto tadu darbigo vielu vérté$ana, kam piemit
herbicidala vai augu augSanu regul&joSa iedarbiba. Piem&ro 8.6.2.
punktu.

TestéSanas nosacijumi

Zinojuma apkopo un ieklauj pieejamos datus (gan pozitivus, gan nega-
tivus), kas iegiiti biologiskas aktivitates noveértéSanas testos un devu
diapazona noskaidro$anas pétijjumos un var sniegt informaciju par
iesp&jamo ietekmi uz citu nemérka floru, ka arT noveért€jumu par iespe-
jamo ietekmi uz nemérka augu sugam.

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

Testesana ar nemeérka sugu augiem

Testa iegiist darbigas vielas ERs, vertibas attieciba uz nemérka sugu
augiem.

Apstakli, kuros nepiecieSams

Attieciba uz darbigajam vielam, kuras iedarbojas ka herbicidi vai augu
augSanas regulatori, vismaz ar se§am sugam, kas parstav dzimtas, uz
kuram ir konstatéta herbicidala vai augu augSanu regulgjosa iedarbiba,
veic augSanas speka testus un s€jenu izdziSanas testus ar koncentraci-
jas—reakcijas noteikSanu. Ja no iedarbibas veida neparprotami seci-
nams, ka ietekméta tiek vai nu tikai s€jenu izdziSanas, vai augSanas
speks, veic tikai attiecigo pétfjumu.

Dati nav nepiecieSami, ja ekspozicija ir nieciga, pieméram, attieciba uz
rodenticidiem, koku brii¢u aizsardziba vai séklu kodinasana izmanto-
tajam darbigajam vielam vai attieciba uz darbigajam vielam, ko
izmanto noliktavas glabatiem produktiem vai siltumnicas, kur ekspozi-
cija ir izslégta.

TestéSanas nosacijumi

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

Ietekme uz citiem sauszemes organismiem (floru un faunu)

lesniedz visus pieejamos datus par lidzekla ietekmi uz citiem saus-
zemes organismiem.

Ietekme uz biologiskajam notekiidenu attiriSanas metodém

Testa giist noradi par darbigas vielas potencialo ietekmi uz biologi-
skajam notekiidenu attiriSanas sisttmam.

Apstakli, kuros nepieciesams

Zino par ietekmi uz notekidenu biologiskas attirisanas metodeém, ja
darbigo vielu saturoSo augu aizsardzibas lidzeklu lietoSana var nelab-
veligi ietekmét notekiidenu attiriSanas iekartas.

Monitoringa dati

Zino par pieejamajiem monitoringa datiem attieciba uz darbigas vielas
negativo ietekmi uz nemérka organismiem.
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9. IEDALA
Literatiiras dati

Zinojuma ieklauj visu attiecigo informaciju no zinatniski recenzétas pieejamas
literatliras par darbigo vielu, tas metabolitiem un noardiSanas vai reaggSanas
produktiem un augu aizsardzibas Iidzekliem, kas satur darbigo vielu.

10. IEDALA
Klasificesana un markésana

Iesniedz Regulai (EK) Nr. 1272/2008 atbilstoSus priek$likumus par darbigas
vielas klasificésanu un mark€Sanu un tos pamato, icklaujot ari:

— piktogrammas,

— signalvardus,

— bistamibas apzim&umus un
— drosibas prasibu apzim&jumus.

B DALA
MIKROORGANISMI, TOSTARP VIRUSI

SATURS

IEVADS

1. MIKROORGANISMA IDENTITATE

1.1. Pieteikuma iesniedzgjs

1.2. Razotajs

1.3. Nosaukums un sugas apraksts, celma Tpasibu noteikSana

1.4. Formul&tu preparatu razoSana izmantota materiala specifikacija

1.4.1. Mikroorganisma saturs

1.4.2. Piemaistjumu, piedevu un kontamingjoSo mikroorganismu identitate un
saturs

1.4.3. Partiju analitiskais raksturojums

2. MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS IPASIBAS

2.1. Mikroorganisma un ta lietojumu v&sture. Sastopamiba daba un geogra-
fiska izplatiba

2.1.1. Vesturiskais atskats

2.1.2. Izcelsme un sastopamiba daba

2.2. Informacija par mérkorganismu(-iem)
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2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Merkorganisma(-u) apraksts

Tedarbibas veids

Specifiskie saimniekorganismi un ietekme uz citam sugam, kuras nav
kaitigais mérkorganisms

Mikroorganisma attistibas posmi/dzives cikls

Infekciozitate, sp&ja izplatities un veidot kolonijas

Radnieciba ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilvéku patogéniem

Gengtiska stabilitate un to ietekmgjosie faktori

Informacija par metabolitu (jo Tpasi toksinu) veidoSanos

Antibiotikas un citas vielas ar pretmikrobu iedarbibu

PAPILDU INFORMACIJA PAR MIKROORGANISMU

Funkcija

Paredz&ta lietoSanas joma

Aizsargatie vai apstradatie kultGraugi vai produkti

RazoSanas metode un kvalitates kontrole

Informacija par mérkorganisma(-u) rezistences veidoSanos vai iespe-
jamo veidoSanos

Metodes mikroorganisma s€jmateriala virulences zuduma novérSanai

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz manipulg-
Sanu, glabasanu, parvadasanu vai ugunsdro$ibu

Iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras

Veicamie pasakumi avarijas gadijuma

ANALIZES METODES

Ripnieciski iegiita mikroorganisma analizes metodes

Atlieku (dzivotspgjigo vai dzivotnesp&jigo) un to daudzuma noteik-
Sanas metodes
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5.1

5.1.1.

5.1.4.

5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.2.1.

5222,

52.23.

5.2.3.

523.1.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU

Pamatinformacija

Mediciniskie dati

Razotnes personala veselibas stavokla mediciniska uzraudziba

Vajadzibas gadijuma nov@rojumi par sensibilizaciju/alergéniskumu

Tiesa noveroSana, piem&ram, kliniski gadijumi

Pamatp@tTjumi

Sensibilizacija

Aktais toksiskums, patogenitate un infekciozitate

Akutais oralais toksiskums, patogenitate un infekciozitate

Aktais inhalativais toksiskums, patogenitate un infekciozitate

Intraperitoneala/zemadas vienreizgja deva

Genotoksiskuma testésana

In vitro pétijumi

Stinu kultiiras p&tijumi

Informacija par Tslaicigu toksiskumu un patogenitati

letekme uz veselibu p&c atkartotas inhalativas ekspozicijas

Ieteicama arstéSana: neatlickamas palidzibas pasakumi, arstéSana

Specifiski toksiskuma, patogenitates un infekciozitates petijumi

In vivo pétijumi somatiskajas $tinas

Genotoksiskums — in vivo pétijumi dzimumsanas

Kopsavilkums par toksiskumu, patogenitati un infekciozitati ziditajiem
un visparigs novertejums

ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATOS PRODUKTOS,
PARTIKA UN BARIBA VAI ARI UZ TIEM

Noturiba un vairo$anas varbitiba kultiiraugos, partika un bariba vai uz
tas
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

7.1.

7.1.1.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Turpmaka vajadziga informacija
Dzivotnespgjigas atliekas
Dzivotspgjigas atlickas

Kopsavilkums par atlieku uzvedibu un tas novertgjums, kas iegiits no
informacijas, kura iesniegta saskana ar 6.1. un 6.2. punktu

APRITE UN UZVEDIBA VIDE

Noturiba un vairoSanas

Augsne

Udens

Gaiss

Mobilitate

IETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM
Ietekme uz putniem

Ietekme uz Gidens organismiem

letekme uz zivim

Ietekme uz saldiidens bezmugurkaulniekiem
Tetekme uz algu augSanu

Ietekme uz augiem, kas nav alges

Ietekme uz bitem

Ietekme uz posmkajiem, kas nav bites
Ietekme uz slieckam

Ietekme uz nemérka mikroorganismiem augsné
Papildu pétijumi

KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS
NOVERTEJUMS

Tevads

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

Saja dala ir izklastitas datu prasibas attiecibd uz darbigajam vielam, kas
sastav no mikroorganismiem, tostarp virusiem.

Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta noradito definiciju
termins “mikroorganisms” (citu starpa) attiecas uz baktérijam, séném, vien-
Sapiem, virusiem un viroidiem.
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i) Informacija par visiem mikroorganismiem, par kuriem tiek iesniegts pietei-
kums, ir japamato ar visam pieejamajam biitiskajam zinaSanam un literatlira
atrodamo informaciju.

Svarigako un noderigako informaciju iegist, nosakot mikroorganisma
Tpasibas un to identificgjot. Sada informacija ir atrodama 1.3. iedala (iden-
titate, biologiskas ipaSibas un papildu informacija), ko pamata izmanto
ietekmes uz cilvéku veselibu un ietekmes uz vidi novértésanai.

Parasti jasniedz dati, kas no jauna iegiti tradicionalajos toksikologijas
un/vai patologijas eksperimentos ar laboratorijas dzivniekiem, ja vien,
pamatojoties uz iepriek§€jo informaciju, pieteikuma iesniedzgjs nevar
pieradit, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem mikroorganisma
izmanto$ana nekaité cilvéku un dzivnieku veselibai, neietekmé gruntsi-
denus vai neizraisa nepiepemamu ietekmi uz vidi.

iii) Lidz starptautiska Itmeni tiek pienemtas konkrétas vadlinijas, vajadziga
informacija jaieglist, izmantojot kompetentas iestades akcept@tas test€Sanas
vadlinijas (pieméram, USEPA vadlinijas (!)); ja nepiecieSams, $a pielikuma
A dala aprakstitas test€Sanas vadlinijas japielago ta, lai tas buitu piemérotas
mikroorganismiem. Test&Sana jaizmanto dzivotsp&jigi un vajadzibas gadi-
juma ar1 dzivotnespgjigi mikroorganismi, ka arT tukss kontrolparaugs.

v

~

Ja ir veikta testeSana, jasagatavo izmantotd materiala un ta piemaistjumu
detalizéts apraksts (specifikacija) saskapa ar 1.4. punkta noteikumiem.
Izmantotd materiala specifikacijai ir jabut tadai paSai, kada tiks lietota
atlauto preparatu riipnieciskaja razoSana.

Ja pétfjumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala razotpu
sistéma ieglitus mikroorganismus, tie ir jaatkarto ar riipnieciskaja razosana
ieglitiem mikroorganismiem, ja vien nevar pieradit, ka test€Sanas un noveér-
teSanas nolikiem izmantotais materials butiski neatskiras.

v) Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, jaiesniedz vides riska noverte-
Sana ieguto datu kopija, ka noradits Regulas (EK) Nr. 1107/2009 48. panta.

Vi

=

Vajadzibas gadijuma datus analiz€, izmantojot attiecigas statistiskas
metodes. Sniedz pilnigu informaciju par statistisko analizi (pieméram,
visus punktu aprékinus norada ar ticamibas intervaliem, un butu janorada
precizas p-veértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

vii) Tados pétijumos, kur dozE€Sana turpinas ilgaku laika posmu, doz€Sanu
ieteicams veikt, izmantojot vienu mikroorganismu partiju, ja vien stabilitate
to atlauj.

Ja petfjumi netiek veikti, izmantojot vienu mikroorganismu partiju, jano-
rada dazado partiju Iidziba.

Ikreiz, kad p&tfjuma jaizmanto dazadas devas, japazino sakariba starp devu
un nelabvéligo ietekmi.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, 1996. gada februaris.
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viii) Ja zinams, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu izraisa kada toksina/-
metabolita atlieku darbiba, vai arT ja sagaidamas nozimigas toksinu/meta-
bolitu atliekas, kas nav saistitas ar darbigas vielas iedarbibu, dokumentaciju
par S0 toksinu/metabolitu iesniedz saskana ar $a pielikuma A dalas
prasibam.

1. MIKROORGANISMA IDENTITATE

Mikroorganisma identificéSana un ta raksturigo TpaSibu noteikSana lauj
ieglit svarigako informaciju, un ta ir galvenais kriterijs lémumu
pienemsana.

1.1. Pieteikuma iesniedzejs

Janorada pieteikuma iesniedz€ja nosaukums un adrese un arT attiecigas
kontaktpersonas vards, amats, talruna un faksa numurs.

Ja turklat taja dalibvalsti, kurd ir iesniegts pieteikums uz apstiprinasa-
nu, un — ja ta nav viena un ta pati valsts — Komisijas ieceltaja zinotaja
dalibvalsti pieteikuma iesniedz&jam ir birojs, agents vai parstavis, ir
janorada $ada viet€ja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese,
ka ar attiecigas kontaktpersonas vards, amats, talrupa un faksa
numurs.

1.2 Razotajs

Janorada mikroorganisma razotdja vai razotaju vards un adrese, ka arT
visu to razotpu nosaukumi un adreses, kuras mikroorganisms tiek
razots. Jamin kontaktpunkts (v€lams centralais kontaktpunkts, tostarp
nosaukums, talruna un faksa numurs), kura uzdevums ir sniegt atjau-
ninatu informaciju un atbildét uz jautajumiem par razoSanas tehnolo-
giju, procesiem un produkta kvalitati (vajadzibas gadijuma ieskaitot arT
atseviSkas partijas). Ja péc mikroorganisma apstiprina$anas mainas
razotaju atraSanas vieta vai skaits, vajadziga informacija no jauna japa-
zino Komisijai un dalibvalstim.

1.3. Nosaukums un sugas apraksts, celma ipasibu noteikSana

i) Mikroorganisms janodod starptautiski atzitai celmu kultiiru
kratuvei un tam japieskir piekluves numurs, un §1 informacija ir
jaiesniedz.

ii) Katru mikroorganismu, uz kuru attiecas pieteikums, identificé un
nosauc sugas Itmeni. Janorada zinatniskais nosaukums un takso-
nomiska piederiba, t. i., dzimta, gints, suga, celms, serotips, pato-
g€nais variants vai kads cits mikroorganismu raksturojoss apzime-
jums.

Janorada, vai mikroorganisms:

— pieteikuma paredzetaja pielietojuma joma sugas IimenT ir vai
nav vietgjas izcelsmes mikroorganisms,

— ir savvalas tipa mikroorganisms,

— ir spontans vai inducgts mutants,

— ir modificgts, izmantojot Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/18/EK (') IA pielikuma 2. dala un IB pieli-
kuma aprakstitos panemienus.

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

1.4.2.

Pedgjos divos gadijumos janorada visas zinamas atSkiribas starp
modificéto mikroorganismu un savvalas celmu, no ka tas célies.

iii) Jaizmanto progresivaka pieejama tehnologija, lai mikroorganismu
identificétu un noteiktu ta Tpasibas celma Iimeni. JanodroSina
attiecigas testa procediiras un kritriji, ko izmanto identific&Sanai
(pieméram, morfologija, biokimija, serologija, molekulara identi-
fikacija).

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

v) Janorada radnieciba ar zinamajiem patogeniem.

Formulétu preparatu raZoSana izmantotd materiala specifikacija
Mikroorganisma saturs

Japazino mikroorganisma minimalais un maksimalais saturs materiala,
ko izmanto formulétu preparatu razoSana. Saturu izsaka atbilstigi,
pieméram, aktivo vienibu skaits uz tilpumu vai svaru, vai kada cita
mikroorganismam atbilstosa veida.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalo razotpu sist€ému,
tiklidz ir stabilizétas ripnieciskas razosanas metodes un procediiras,
prasita informacija atkartoti jaiesniedz Komisijai un dalibvalstim, ja
razoSanas izmainu rezultata mainas tiribas specifikacija.

Piemaisijumu, piedevu un kontaminéjoso mikroorganismu identitate un
saturs

Velams, lai iespgju robezas augu aizsardzibas IidzeklT nebiitu konta-
minantu (tostarp kontamingjoSu mikroorganismu). Piepemamo konta-
minantu ITmeni un veidu nosaka kompetenta iestade, pamatojoties uz
riska novertgjumu.

Ja vien ir iesp&ams un ja tas ir lietderigi, ir jazino par visu kontami-
ngjoso mikroorganismu identitati un atbilstigas vienibas izteiktu maksi-
mali pielaujamo saturu. Ja iesp&jams, informacija par identitati jasniedz
ta, ka paredzets $a pielikuma B dalas 1.3. punkta.

Dazados mikroorganisma stavoklos vai augSanas posmos (skatit §is
dalas ievada viii) punktu) identific€ un raksturo bitiskos metabolitus
(t. 1., ja sagaidams, ka tie var€tu apdraud@t cilvéku veselibu un/vai
vidi), par kuriem zinams, ka mikroorganisms tos veido.

Vajadzibas gadijuma jasniedz preciza informacija par visam sastav-
dalam, pieméram, par kondensatiem, barotném u. c.

Tadu kimisko piemaisijumu gadijuma, kas ietekmé cilvéku veselibu
un/vai vidi, janorada to identitate un atbilstigas vienibas izteikts maksi-
mali pielaujamais saturs.

Attieciba uz piedevam janorada to identitate un saturs g/kg.
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1.4.3.

2.2.

2.2.1.

222.

Informacija par tadu kimisko vielu identitati ka piedevas jasniedz
saskana ar $a pielikuma A dalas 1.10. punkta izklastitajiem noteiku-
miem.

Partiju analitiskais raksturojums

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

MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS TPASIBAS

Mikroorganisma un ta lietojumu vésture. Sastopamiba daba un
geografiska izplatiba

Ar atbilstigu zinasanu palidzibu ir japierada, ka mikroorganisms ir
pazistams.

Vesturiskais atskats

Japaskaidro mikroorganisma un ta lietojuma vésture (testos/zinatniskas
izpétes projektos vai komerclietosana).

Izcelsme un sastopamiba daba

Janorada geografiskais regions un vieta ekosistéma (pieméram, saim-
niekaugs, saimniekdzivnieks vai augsne, no kuras mikroorganisms ticis
izolets). Zino par mikroorganisma izolacijas metodi. Ja iesp&jams,
mikroorganisma sastopamibu daba attiecigaja vidé norada celma
liment.

Ja mikroorganisms ir mutants vai genctiski modificéts organisms,
jasniedz detalizéta informacija par ta razoSanu, izoléSanu un metodem,
ar kadam tas skaidri atSkirams no savvalas celma, no kura tas cglies.

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

Vajadzibas gadijuma jaiesniedz sikak izstradata informacija par kaiti-
giem organismiem, pret kuriem tiek sniegta aizsardziba.

ledarbibas veids

Norada galveno iedarbibas veidu. Saistiba ar iedarbibas veidu norada
ari to, vai mikroorganisms veido toksinu, kura atliekas ietekme
mérkorganismu. Tada gadijuma apraksta §a toksina iedarbibas veidu.

Vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par infekcijas vietu un veidu,
kada ta iekluvusi mérkorganisma, un tas uznémibas stadijam. Jazino
par visu eksperimentdlo pétijumu rezultatiem.

Norada, kada veida ir iesp&ama mikroorganisma vai ta metabolitu (jo
pasi toksinu) uzpemsSana (pieméram, saskar€, caur kungi, ieelpoSana).
Turklat arf janorada, vai mikroorganisms vai ta metaboliti augos trans-
locgjas, un vajadzibas gadijuma jaapraksta, ka $1 translokacija notiek.

Ja noveérojama patogéna iedarbiba uz mérkorganismu, norada ari, kada
ir inficgjosa deva (deva, kas nepiecieSama infekcijas izraisiSanai ar
paredz&éto iedarbibu uz mérka sugu) un sp&ja parnésat infekciju (mikro-
organisma izplatiSanas iesp&jas mérka populacija, ka ari no vienas
mérka sugas uz kadu citu (mérka) sugu) péc lietosanas ar piedavata-
jiem lietoSanas nosacijumiem.
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2.3.

2.4.

2.5.

Specifiskie saimniekorganismi un ietekme uz citam sugam, kuras
nav kaitigais meérkorganisms

Sniedz visu pieejamo informaciju par ietekmi uz nemérka organismiem
teritorija, kura mikroorganisms var izplatities. Norada tadu nemérka
organismu sastopamibu, kuri ir vai nu ciesi radniecigi mérka sugam,
vai arl ir 1pasi paklauti ekspozicijai.

Zino par visiem novérotajiem gadijumiem, kur notikusi darbigas vielas
vai tas metabolisko produktu toksiska iedarbiba uz cilvékiem vai dziv-
niekiem, par to, vai organisms spgj veidot kolonijas vai invadgties
cilvékos vai dzivniekos (tostarp individos ar nomaktu imunitati), un
vai tas ir patogéns. Norada ari jebkadus novérojumus par to, vai
darbiga viela vai tas produkti var kairinat cilvéku vai dzivnieku adu,
acis vai elposanas organus un vai tie saskaré ar adu vai ieelpojot
izraisa alergiju.

Mikroorganisma attistibas posmi/dzives cikls

Jasniedz informacija par mikroorganisma dzives ciklu, aprakstito
simbiozi, parazitismu, konkurentiem, predatoriem u. c., tostarp par
saimniekorganismiem, ka ar par virusu vektoriem.

Janorada mikroorganisma paaudzes ilgums un vairoSanas veids.

Jasniedz informacija par mikroorganisma miera stadiju biezumu un
izdzivosanas ilgumu, virulenci un infic&tspgju.

Janorada mikroorganisma spgja veidot metabolitus, ka ari toksinus,
kuri apdraud cilvéku veselibu un/vai vidi, ta dazadajas attistibas
pakapés péc izplatiSanas vidg.

Infekciozitate, speja izplatities un veidot kolonijas

Janorada mikroorganisma noturiba un informacija par ta dzives ciklu
raksturigajos lietojuma vides apstaklos. Turklat janorada mikroorga-
nisma Tpasais jutigums pret noteiktiem vides segmentiem (pieméram,
ultravioleto starojumu, augsni, tdeni).

Janorada vides prasibas (temperatiira, pH Itmenis, mitrums, baroSanas
prasibas u.c.) attieciba uz mikroorganisma izdzivoSanu, vairo$anos,
koloniju veido$anu, radito kait&jumu (tostarp cilvéka audiem) un iedar-
bigumu. Norada specifisku virulences faktoru esamibu.

Janosaka temperatiiras diapazons, kada mikroorganisms attTstas, tostarp
minimala, maksimala un optimala temperatiira. Sai informacijai ir pasa
nozime péetfjumos par ietekmi uz cilvéku veselibu (5. iedala).

Janorada arT iesp&jama tadu faktoru ka temperatiiras, ultravioleta staro-
juma, pH Iimena un noteiktu vielu klatbutnes ietekme uz attiecigo
toksTnu stabilitati.

Jainform& par mikroorganisma iesp&jamajiem izkliedes celiem (gaisa
puteklu dalinu vai aerosolu veida, ar saimniekorganismiem ka vekto-
riem u.c.) attiecigajam lietojumam raksturigos vides apstaklos, kas
saistiti ar izmantoSanu.



02013R0283 — LV —17.11.2014 — 001.003 — 98

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Radnieciba ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilveku patogéniem

Norada iespgjamibu, ka aktivo un/vai attiecigi kontamingjoso mikro-
organismu gintl pastav viena vai vairdkas tadas sugas, par kuram
zinams, ka tas ir patogénas cilvékiem, dzivniekiem, kultiiraugiem vai
citam nemérka sugam, un norada to izraisitas slimibas veidu. Norada,
vai aktivo mikroorganismu ir iesp&jams skaidri atskirt no patogénajam
sugam un ja ja, tad ar kadiem lidzekliem.

Gengtiska stabilitate un to ietekméjosie faktori

Vajadzibas gadijuma jasniedz informacija par genétisko stabilitati
(piem@ram, ar iedarbibas veidu saistito Tpasibu mutacijas atrums vai
arcja genétiska materiala uznemsana) piedavatas lietoSanas vides ap-
staklos.

Turklat jasniedz informacija ari par mikroorganisma sp&ju genétisko
materialu nodot citiem organismiem, ka ari par ta sp&ju but augu,
dzivnieku vai cilvéku patogénam. Ja mikroorganismam ir batiski geng-
tiskie papildelementi, norada cik stabilas ir kodétas ipasibas.

Informacija par metabolitu (jo Tpasi toksinu) veidoSanos

Ja pieteikuma iesniegSanas laika vai péc tam ir zinams, ka citi celmi,
kuri pieder pie tas pasas mikrobu sugas, pie kuras pieder celms, par ko
ir iesniegts pieteikums, veido metabolitus (jo Tpasi toksinus) ar nepie-
nemamu ietekmi uz cilvéku veselibu un/vai vidi, norada §is vielas
galvenas TpaSibas un uzbiivi, tas klatbltni $Gna vai arpus tas un tas
stabilitati, iedarbibas veidu (tostarp iedarbibai nepiecieSsama mikroor-
ganisma ieks€jos un argjos faktorus), ka arT ietekmi uz cilvekiem,
dzivniekiem vai citam nemérka sugam.

Jaapraksta, kados apstaklos mikroorganisms veido metabolitu vai
metabolitus (jo Tpasi toksinu(-s)).

Sniedz visu pieejamo informaciju par mehanismu, ar ko mikroorga-
nismi regulé §a metabolita vai metabolitu veidosanu.

Sniedz visu pieejamo informaciju par izveidoto metabolitu ietekmi uz
mikroorganisma iedarbibas veidu.

Antibiotikas un citas vielas ar pretmikrobu iedarbibu

Daudzi mikroorganismi veido kadas antibiotiskas vielas. Jebkura
mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla izstrades posma janoveérS mijie-
darbiba ar medicina vai veterinarmedicina lietotajam antibiotikam.

Jasniedz informacija par mikroorganisma rezistenci vai jutigumu pret
antibiotikam vai citam pretmikrobu vielam, jo pasi par to génu stabi-
litati, kuri kod& antibiotisko rezistenci, ja vien nevar pamatot, ka
mikroorganisms nekaité cilvéku vai dzivnieku veselibai vai ari ka tas
savu rezistenci pret antibiotikam vai citam pretmikrobu vielam nevar
parnest talak.

PAPILDU INFORMACIJA PAR MIKROORGANISMU
Ievads

i) Sniegtaja informacija jaapraksta paredz&tie mérki, kadiem tiek
lietoti vai tiks lietoti mikroorganismu saturo$ie preparati, ka ari
deva un lietoSanas veids vai piedavatais lietojums.
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3.1

3.2.

3.3.

i) Sniegtaja informacija janorada parastas metodes un piesardzibas
pasakumi, kuri jaievéro manipulacijas ar mikroorganismu, ta
glabasana un parvadasana.

iii) Iesniegtajiem pétjjumiem, datiem un informacijai jaapliecina to
pasakumu piemérotiba, kuri piedavati arkartas situaciju gadijuma.

iv) Minétas zipas un informacija jasniedz par katru mikroorganismu,
ja vien nav noradits citadi.

Funkcija

Janorada kada no $adam biologiskajam funkcijam:

— bakteriju apkaroSana

— séniSu apkaroSana

— kukainu apkaroSana

— @rcu apkaroSana

— mikstmieSu apkaroSana

— nematozu apkaroSana

— nezalu apkaroS$ana

— cita (japrecizg).

Paredzeta lietoSanas joma

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, janorada

kada no $adam lidz$ingjam un piedavatam lietoSanas jomam:

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

— segta platiba audzetiem kultiraugiem (pieméram, siltumnicas),

— apstadijumiem,

— nezalu apkaroSanai nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugiem,

— glabatiem produktiem,

— cita (noradit).

Aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

Jasniedz sika informacija par lidz§ingjo un paredz&to lietoSanu attieciba

uz aizsargatajiem kultdraugiem, kultiraugu grupam, augiem vai augu
produktiem.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

RaZoSanas metode un kvalitates kontrole

Jasniedz pilniga informacija par to, ka mikroorganisms tiek iegits
vairuma.

Pieteikuma iesniedz&jam pastavigi jauzrauga gan razoSanas metode-
s/procesa, gan produkta kvalitate. Ipadi japarrauga, vai nenotiek
peksnas parmainas mikroorganisma svarigakajas Ipasibas un vai para-
das/neparadas nozimigi kontaminanti. Japazino razoSanas kvalitates
nodro$inasanas kriteriji.

Jaapraksta un janorada, ar kadam metodém iegiist viendabigu produktu
un ar kadam test€Sanas metodém nodrosina mikroorganisma atbilstibu
standartam, noturibu un tiribu (pieméram, HACCP).

Informacija par mérkorganisma(-u) rezistences veidosanos vai
iespéjamo veidoSanos

Janorada pieejama informacija par mérkorganisma(-u) rezistences vai
Skersrezistences iesp&jamas veidoSanas gadijumiem. Ja iesp&jams,
apraksta atbilstosas parvaldibas stratégijas.

Metodes mikroorganisma s€jmateriala virulences zuduma nover-
Sanai

Norada metodes sakotngja kultliras sgjmateriala virulences zuduma
novérsanai.

Turklat jaapraksta jebkura metode, ja vien tada ir, ar kuru var€tu
aizkavét mikroorganisma ietekmes zudumu uz mérka sugam.

Ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz mani-
pulésanu, glabasanu, parvadasanu vai ugunsdrosibu

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

IznicinaSanas un dekontaminacijas procediiras

Daudzos gadijumos vé€lamais vai vienigais veids, ka drosi atbrivoties
no mikroorganismiem, kontamin&tajiem materialiem vai kontaming&ta
iepakojuma, ir kontroléta sadedzinasana licencétas sadedzinasanas
iekartas.

Pilniba jaapraksta, ar kadam metodém var drosi atbrivoties no mikro-
organisma vai, ja nepiecieSams, to pirms iznicinasanas padarit nedzi-
votspgjigu, ka arT ar kadam metodém var iznicinat kontamingto iepa-
kojumu un kontamin&tos materialus. Par $adam metodém jasniedz dati,
kas apstiprinatu to iedarbigumu un droSumu.

Veicamie pasakumi avarijas gadijuma

Jasniedz informacija par procediram, ar kadam mikroorganismu var
padarit nekaitigu vidé (pieméram, tdeni vai augsn€), ja ir notikusi
avarija.

ANALIZES METODES
Ievads

Sis iedalas noteikumi attiecas tikai uz pécregistracijas kontrolei un
monitoringam vajadzigajam analitiskajam metodém.
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4.1.

Attieciba uz visam riska novertéSanas jomam biitu jaapsver, vai péc
apstiprinaSanas neveikt monitoringu. Jo Ipasi svarigi tas ir tad, ja ap-
stiprinaSanai tiek izskatiti mikroorganismu celmi, kuri pieteikuma pare-
dzgtaja lietoSanas teritorija nav vietgjas izcelsmes. Attieciba uz analizes
metodém, ko izmanto, lai iegiitu $aja regula pieprasitos datus vai
kadiem citiem mérkiem, pieteikuma iesniedz&am lietota metode japa-
mato; vajadzibas gadijuma attieciba uz $adam metodém tiks izstradati
atseviSki noradijumi, pamatojoties uz tadam pasam prasibam, kadas
noteiktas attieciba uz kontroles un monitoringa metodém perioda péc
registrésanas.

Jasniedz metozu apraksts, un taja jaieklauj detaliz€ta informacija par
izmantotajam iekartam, materialiem un nosacijumiem. Jazino par
jebkuras starptautiski atzitas metodes piemérojamibu.

Ciktal iespgjams, $ajas metodés jaizvélas visvienkarsaka pieeja, to
izmaksam jabut iesp&jami zemam, un to istenos$anai jaizmanto vispar-
pieejamas iekartas.

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

Saja iedala pieméro 3adas definicijas:

PiemaisTjumi, metaboliti, butiskie | Ka definéts Regula (EK) Nr.
metaboliti, atlieckas 1107/2009

Bitiskie piemaistjumi Iepriek§ defingtie piemaistjumi,
kas ir kaitigi cilvéku vai dziv-
nieku veselibai un/vai videi

P&c pieprastjuma jaiesniedz $adi paraugi:

i) rpnieciski ieglita mikroorganisma paraugi;

ii) analitiskas standartvielas bitiskajiem metabolitiem (jo Tpasi toksI-
niem) un visam pargjam sastavdalam, uz kuram attiecas atlieku
definicija;

iii) ja ir pieejami, arT butisko piemaisijumu standartvielu paraugi.

Riipnieciski iegiita mikroorganisma analizes metodes

— Mikroorganisma identificESanas metodes.

— Metodes informacijas sagatavos$anai par iesp&jamo s&jmateriala/ak-
tiva mikroorganisma mainigumu.

— Metodes mikroorganisma mutanta atSkirSanai no savvalas celma,
no kura tas cglies.

— Metodes, ar ko panak tiribu s§jmaterialam, no kura tiek iegitas
mikroorganisma partijas, un §is tiribas kontroles metodes.
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4.2.

— Metodes mikroorganisma satura noteikS$anai sarazotaja materiala,
ko izmanto formulto prepardtu razoSana, un metodes, kas aplie-
cina, ka kontamingjo$ie mikroorganismi tiek pienacigi kontroléti.

— Metodes bitisko piemaisijumu noteikSanai sarazotaja materiala.

— Metodes, ar ko kontrol@ cilvéku un Ziditaju patogénu neesamibu un
kvantitativi nosaka to iesp&amo klatbttni (ar atbilstigam noteica-
mibas robezam).

— Metodes, ar ko vajadzibas gadijuma nosaka mikroorganisma stabi-
litati uzglabasana un glabasanas laiku.

Atlieku (dzivotsp€jigo vai dzivotnespgjigo) un to daudzuma noteik-
Sanas metodes

Nosaka:

— aktiva mikroorganisma vai aktivo mikroorganismu atliekas,

— bitisko metabolitu (jo Tpasi toksinu) atliekas

un atlickas uz kultiraugiem un/vai kultiraugos, partika un bariba,
dzivnieku un cilveku kermena audos un Skidrumos, augsng, tdeni
(tostarp dzeramaja tdeni, gruntsiidenT un virszemes tidenos) un, vaja-
dzibas gadijuma, ar1 gaisa.

Ieklauj arT analitiskas metodes, ar ko nosaka olbaltumvielam Iidzigu
produktu daudzumu vai aktivitati, pieméram, analizgjot dzivnieku $inu
biologiska pamatsastava eksponencialas kultiras vai kultiru centrifu-
gatus.

IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU
Ievads

i) Ar pieejamo informaciju, kuras pamatda ir mikroorganisma un
attiecigo organismu ipaSibas (1., 2. un 3. iedala), tostarp veselibas
un medicinas zinojumiem, var pietikt, lai butu iesp&ams izskirt,
vai mikroorganisms var€tu vai nevarétu (infekciozi/patogéni/tok-
siski) ietekmét cilvéku veselibu.

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem mikroorganismu saturo§iem preparatiem, jabiit pietickamai,
lai varétu novertét tadu risku cilvékiem, kas tieSi vai netieSi sais-
tits ar manipulacijam, ko veic ar mikroorganismu saturoSiem augu
aizsardzibas lidzekliem un So lidzeklu lietoSanu, ka arT risku cilve-
kiem, kuri rikojas ar apstradatajiem produktiem, un tadu risku
cilvékiem, ko rada atlieku pedas vai kontaminanti, kas saglabajas
partika un Gident. Turklat sniegtajai informacijai jabiit pietiekamai,
lai biitu iesp&jams:

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

— noradit attiecigus nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar
apstiprinasanu,

— precizét, kadam riska un drosibas frazém (péc to ievieSanas)
cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibai jabut uz iepakojuma
(konteineriem),
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5.1.

5.1.2.

— noteikt attiecigos pirmas palidzibas pasakumus, ka ari atbil-
stigos diagnostikas un terapijas pasdkumus, kas japieméro
cilvéka inficéSanas vai citas nelabvéligas ietekmes gadijuma.

iii) Zino par visu veidu ietekmi, kas konstatéta izp&tes laika. Javeic
arT izmekl&jumi, kas vajadzigi, lai varétu novertet varbutgjo iedar-
bibas mehanismu un §is ietekmes nozimibu.

iv) Visos pétfjumos zino par faktisko sasniegto devu, izsakot to kolo-
nijas veidojosas vienibas uz kg kermena svara (kvv/kg), ka art
citas atbilstigas vienibas.

v) Mikroorganisma novértésanu veic pakapeniski.

Pirmaja pakape (I pakape) ieklauj pieejamo pamatinformaciju un
pamatp@tfjumus, kas javeic par visiem mikroorganismiem. Bils vaja-
dzigs ekspertu atzinums, lai katra atseviska gadijuma noteiktu atbil-
stoSu testa programmu. Parasti jasniedz dati, kas no jauna iegiti tradi-
cionalajos toksikologijas un/vai patologijas eksperimentos ar laborato-
rijas dzivniekiem, ja vien, pamatojoties uz ieprieksgjo informaciju,
pieteikuma iesniedz&js nevar pierddit, ka ar piedavatajiem lietoSanas
nosacfjumiem mikroorganisma izmantoSana neapdraud cilveku un
dzivnieku veselibu. Lidz konkrétu vadliniju pienemsanai starptautiska
meroga pieprasito informaciju sagatavo, izmantojot pieejamas teste-
Sanas pamatnostadnes (pieméram, USEPA OPPTS vadliijas).

Ja I pakapé veiktajos testos ir nov@rota nelabveliga ietekme uz vese-
Iibu, javeic II pakapes petfjumi. Veicamo pétljumu veids ir atkarigs no
I pakapes pétfjumos novérotas ietekmes. Pirms So pétfjumu veikSanas
pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana $ada
veida pétfjumam.

I PAKAPE
Pamatinformacija

Ir vajadziga pamatinformacija par mikroorganisma sp&ju izraisit nelab-
veligu ietekmi, piem&ram, sp&ju veidot kolonijas, radit kaitgjumus vai
razot toksinus un citus butiskus metabolitus.

Mediciniskie dati

Ja sadi dati ir pieejami, un neskarot Direktivas 98/24/EK 10. panta
nosactjumus, jaiesniedz praksé iegiiti dati un informacija par infekcijas
vai patogenitates simptomu atziSanu un pirmas palidzibas un terapei-
tisko pasakumu iedarbigumu. Vajadzibas gadijuma peta iesp&amo
antagonistu iedarbigumu un par to zino. Ja vajadzigs, janorada
metodes mikroorganisma nonavésanai vai ta dezaktivacijai (skatit
3.8. punktu).

Ja ir pieejami pietieckami kvalitativi dati un informacija par to, kadas
sekas ir cilvéku ekspozicijai, tie ir Tpasi vertigi, lai apstiprinatu veiktas
ekstrapolacijas derigumu un secinajumus attieciba uz mérka organiem,
virulenci un nelabvéligas ietekmes atgriezeniskumu. Sadus datus var
iegiit p&c nejausas ekspozicijas vai péc arodekspozicijas.

Razotnes personala veselibas stavokla mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz pieejamie zinojumi par arodveselibas uzraudzibas
programmam, papildus sikak noradot, kada ir programmas koncepcija
un kada ir ekspozicija mikroorganismam. Ja iesp&ams, $ajos zino-
jumos ir jaieklauj mikroorganisma iedarbibas mehanismam butiski
dati. Zinojumos jaieklauj arT informacija par personam, kuram razotn€s
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5.2.

vai péc mikroorganisma izmanto$anas bijusi ekspozicija (pieméram,
izmégindjumos par iedarbigumu), ja $ada informacija ir pieejama.

Ipasa uzmaniba japiever§ tdm personam, kuru uznémibu pret slimibam
var ietekm@t tadi iemesli ka jau esosa slimiba, medikamentu lietoSana,
novajinata iminsistéma, griitnieciba vai bérna baroSana ar kriti.

Vajadzibas gadijuma noverojumi par sensibilizaciju/alergéniskumu

Jasniedz pieejama informacija par sensibilizaciju un alergisku reakciju
stradajoSiem, ieskaitot straddjoSos razotnes, lauksaimniecibas strad-
niekus un pétnieciba stradajosos, ka ari citus, kuri bijusi ekspozicija
mikroorganismam, ka arl, ja nepiecieSams, jaietver sikaka informacija
par visiem hipersensivitates un hroniskas sensibilizacijas gadjjumiem.
Sniegtaja informacija siki jaapraksta ekspozicijas biezums, limenis un
ilgums, nov@rotie simptomi un cita atbilstiga kliniska informacija.
Norada ari to, vai straddjosiem ir veikti alergijas testi un vai vini ir
izvaicati par alergiskiem simptomiem.

Tiesa noverosana, pieméram, kliniski gadijumi

Kopa ar atskaitém par jebkuriem turpmakajiem pétijumiem jaiesniedz
zinojumi, kas sagatavoti, izmantojot pieejamo literatiru par mikroor-
ganismu vai ar to cieSi saistitiem taksonomiskas grupas locekliem
(attieciba uz kliniskiem gadijumiem), ja tie ir sagatavoti, izmantojot
profesiondlos izdevumus vai oficidlos zinojumus. Sadi zinojumi ir Tpasi
nozimigi, un tajos jaieklauj detaliz&ts apraksts par ekspozicijas veidu,
limeni un ilgumu, ka ari novérotajiem kliniskajiem simptomiem, veik-
tajiem pirmas palidzibas un terapijas pasakumiem, izdaritajiem meri-
jumiem un novérojumiem. Kopsavilkums un vispariga rakstura infor-
macija nav tik noderiga.

Veicot pétijumus ar dzivniekiem, lai apstiprinatu, ka var uztic&ties
informacijai par pétijumos ar dzivniekiem iegiito datu ekstrapolaciju
uz cilvéku un noteiktu neparedz&tu nelabvéligo ietekmi tiesi uz
cilvéku, ipasi nozimigi var but zinojumi, kas saistiti ar kliniskiem
gadfjumiem.

Pamatpétijumi

Lai varétu pareizi interpretét iegiitos rezultatus, ir arkartigi svarigi, lai
piedavatas testa metodes blitu piem@rotas attieciba uz sugu jutigumu,
ievadiSanas papnémienu utt., ka ari piemérotas no biologiskda un toksi-
kologiska viedokla. Testa mikroorganismu ievadiSanas panémiens ir
atkarigs no ta, kada veida cilvékiem galvenokart notiek saskare ar So
mikroorganismu.

Lai novértétu vidgji ilgu un ilgtermina ietekmi péc akatas, subakitas
un semihroniskas ekspozicijas mikroorganismiem, ir nepiecieSams,
izmantojot ESAO vadlinijas aprakstitas iesp&jas, attiecigos pétijumus
pagarinat par atlab$anas periodu (péc kura javeic pilna makroskopiska
un mikroskopiska patologiska izmekl&$ana, tostarp mikroorganismu
izpéte audos un organos). Tas atvieglo noteiktu rezultatu interpretaciju
un sniedz iesp&ju atklat, ka trikst iedarbiguma un/vai pastav patoge-
nitate, kas savukart palidz izlemt citus jautajumus, pieméram, nepie-
cieSamibu péc ilgtermina p&tijumiem (par kancerogenitati u. c., skatit
5.3. punktu), ka ari, vai ir vai nav javeic atlieku pétijjumi (skatit 6.2.
punktu).
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5.2.1. Sensibilizacija (')

Testa mérkis

Testa tiks ieglta pietickama informacija, lai novértétu mikroorganisma
potencialu izraisit jutigumu ieelpojot, ka arT iedarbibu caur adu. Tests
ir javeic, palielinot devu Iidz maksimalajai iespéjai.

Apstakli, kuros nepiecieSams(?)

Jasniedz informacija par sensibilizaciju.

5.2.2. Akiitais toksiskums, patogenitate un infekciozitate

(2

-~

P&tfjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un jaizverte, jabit
pietickamiem, lai var€tu konstatét ietekmi pec vienreiz&jas saskares
ar mikroorganismu un jo pasi lai noteiktu vai noradttu:

— mikroorganisma toksiskumu, patogenitati un infekciozitati,

— 1ietekmes attistibu laika un raksturu, siki aprakstot parmainas uzve-
diba un varbiitéjas nopietnas patologiskas atrades post-mortem,

— ja iesp€jams, toksiskas iedarbibas veidu,

— relativo apdraud&jumu, kas saistits ar dazadiem ekspozicijas
celiem, un

— asins analizes pétfjumu laika, lai varétu novertét mikroorganisma
izvadiSanu no organisma.

Akuto toksisko/patogéno ietekmi var papildinat infekciozitate un/vai
ilglaiciga ietekme, kas nav uzreiz novérojama. Lai noveértétu veselibas
stavokli, javeic pétijumi par spgju test§jamos ziditajus inficét orali,
ieelpojot un ar intraperitonealu/zemadas injekciju.

Veicot akiita toksiskuma, patogenitates un infekciozitates petfjumus,
janoveérte mikroorganisma un/vai aktiva toksina izvadiSana no orga-
niem, kas tiek uzskatiti par svarigiem mikrobialaja izmekleSana
(pieméram, no aknam, nierém, liesas, plausam, smadzeném, asinim
un no ievadiSanas vietas).

Veicamie noveérojumi atspogulo ekspertu sniegto zinatnisko atzinumu,
un tajos var ieklaut mikroorganismu daudzuma noteikS§anu mirusiem
vai mirsto$iem dzivniekiem izm&ginajuma laika un p&c naves iesta-
Sanas visos audos, kuri var but skarti (pieméram, kuros paradas
pergkli), un galvenajos organos: niergs, smadzengs, aknas, plausas,
liesa, urinpusli, asinis, limfmezglos, gremosanas trakta, aizkriits dzie-
dzerT un pereklos inokulacijas vieta.

Akuta toksiskuma, patogenitates un infekciozitates test€Sana iegita
informacija ir TpaSi nozimiga, novertgjot bistamibu, kas var rasties
avarijas situacijas, un apdraudéjumu, ko patérétajiem rada saskare ar
iesp&jamam atliekam.

(") Adas sensibilizacijas testeSanai pieejamas metodes nav piemérotas mikroorganismu testé-

Sanai. Salidzinot ar adas paklauSanu mikroorganismu iedarbibai, lielaka probléma drizak
ir sensibilizacija ieelposana, tacu lidz §im nav pieejamas validétas testé3anas metodes.
Tade] $adu metozu izstrade ir arkartigi svariga. Pagaidam visi mikroorganismi jauzskata
par potencidliem sensibilizétajiem izraisitajiem. Saja pieeja tiek nemtas véra ari personas
ar pazeminatu imunitati vai paaugstinatu jutigumu (pieméram, griitnieces, jaundzimusie
vai veci cilveki).

Piem@rotu testa metozu trilkuma d€] visi mikroorganismi tiek uzskatiti par potencialiem
sensibilizetajiem, ja vien pieteikuma iesniedzgjs ar iesniegtajiem datiem nevéléas pieradit,
ka tiem nav sensibilizéSanas sp&jas. Tadél pagaidam S$o datu sniegSanas prasiba butu
jauzskata nevis par obligatu prasibu, bet par izvéles iesp&ju.
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52.2.1.

5222.

5.2.23.

5.23.

Akttais orals toksiskums, patogenitate un infek-
ciozitate

Apstakli, kuros nepieciesams

Jazino par mikroorganisma akiito oralo toksiskumu, patogenitati un
infekciozitati.

Akitais inhalativais toksiskums, patogenitate un
infekciozitate

Apstakli, kuros nepieciesams

Jazino par mikroorganisma inhalativo toksiskumu ('), patogenitati un
infekciozitati.

Intraperitoneala/zemadas vienreiz&ja deva

Intraperitonedlo/zemadas testu uzskata par arkartigi jutigu testu tiesi
infekciozitates noskaidros$anai.

Apstakli, kuros nepieciesams

Attieciba uz visiem mikroorganismiem vienmer javeic intraperitoneala
injekcija, taCu var izmantot arT eksperta atzinumu, lai novertstu, vai
intraperitonealas injekcijas vieta nav javeic zemadas injekcija, ja augs-
anas un vairoSanas temperatiira neparsniedz 37°C.

Genotoksiskuma testesana
Apstakli, kuros nepiecieSams

Ja saskana ar 2.8. punktu mikroorganisms razo eksotoksinus, barotné
japarbauda arT So toksinu un visu pargjo bitisko metabolitu genotok-
siskums. Sadus toksinu un metabolitu testus veic, izmantojot attiritu
Kkimisko vielu, ja vien tas ir iespgjams.

Ja pamatpé€tijumi neliecina par toksisku metabolitu veidosanos, atka-
riba no ekspertu atzinuma par pamatdatu svarigumu un derigumu biitu
jaapsver pétfjumi par pasu mikroorganismu. Attieciba uz virusu jaap-
spriez insercijas mutagenézes veidoSanas draudi ziditdju $Gnas vai
kancerogenitates risks.

Testa méerkis

Sie pétijumi ir nozimigi:

— prognozgjot genotoksisko potencialu,

— veicot genotoksisko kancerogénu agrinu identific€Sanu,

— noskaidrojot dazu kancerog€nu darbibas mehanismu.

Ir svarigi pienemt elastigu pieeju, turpmakos izméginajumus izvéloties
atkariba no rezultatu interpretacijas katra fazg.

(") Inhalacijas pétijumu var aizstat ar intratrahealas iedarbibas p&tijumu.
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523.1.

5.2.4.

5.2.5.

TestéSanas nosacijumi(’)

Stinveida mikroorganismu genotoksiskums, ja vien iespgjams, tiks
pétits péc $unu sabruksanas. Japamato izmantota parauga sagatavo-
Sanas metode.

Japéta virusu genotoksiskums uz infekciozajiem izolatiem.

In vitro pétijumi
Apstakli, kuros nepieciesSams

Jasniedz mutagenitates in vitro testu rezultati (génu mutacijas bakte-
rialie izmekl&jumi, klastogenitates tests un génu mutacijas tests ziditaju
$uinas).

Sinu kultiras pétijumi

Sada informacija jazino par starpsinu replikacijas mikroorganismiem,
pieméram, virusiem, viroidiem vai specifiskam baktérijam un viensa-
niem, ja vien 1., 2. un 3. iedala minéta informacija skaidri nenorada uz
to, ka mikroorganisms nevairojas siltasipu organismos. Stnu kultiira
japéta cilvéka Stna vai dazadu organu audu kultiiras. Kultliru izvelas
atbilsto$i paredzamajiem skartajiem organiem péc infic€Sanas. Ja
cilveka Stnas vai specifisko organu audu kultliras nav pieejamas, var
izmantot cita Ziditdja $tnu un audu kultliras. Attieciba uz virusiem
galvenais apsvérums ir to sp&a mijiedarboties ar cilvéka genomu.

Informacija par islaicigo toksiskumu un patogenitati

Testa mérkis

Islaiciga toksiskuma pétfjumu mérkis ir iegiit informaciju par to, kads
mikroorganisma daudzums pétijuma apstaklos pielaujams bez toksiskas
ietekmes. Sados pétfjumos tiek iegiita lietderiga informacija par to
personu apdraud@umu, kuras izmanto mikroorganismu saturoSos
preparatus un darbojas ar tiem. Jo ipasi Tslaicigie pé&tfjumi sniedz
butisku prieksstatu par mikroorganisma iesp&jamajam kumulativajam
darbibam un mikroorganisma intensivai ekspozicijai paklauto strada-
joso apdraudjumu. Turklat Tslaicigie petijumi sniedz informaciju, kas
ir noderiga hroniska toksiskuma petfjumu planosana.

P&tfjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoverte, jabit
pietieckamiem, lai konstatetu ietekmi p&c atkartotas saskares ar mikro-
organismu un jo Ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— attiecibas starp devu un nelabvéligo ietekmi,

— mikroorganisma  toksiskumu, vajadzibas gadfjuma ieklaujot
NOAEL toksiniem,

— vajadzibas gadijuma mérka organus,

— ietekmes attistibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot
parmainas uzvediba un varbiitéjas nopietnas patalogiskas atrades
post-mortem,

— specifisko toksisko ietekmi un izraisitas patologiskas parmainas,

— vajadzibas gadijuma noteiktas novérotas toksiskas ietekmes notu-
ribu un atgriezeniskumu péc dozeSanas partraukSanas,

(') Ta ka pasreizgjas testa metod@s paredzéts izmantot $kistoSas kimiskas vielas, metodes

jaizstrada ta, lai tas atticktos uz mikroorganismiem.
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5.2.5.1.

5.2.6.

— ja iesp&jams, toksiskas iedarbibas veidu un

— relativo bistamibu, kas saistita ar dazadiem ekspozicijas celiem.

Islaiciga toksiskuma pétfjuma laika janoverté mikroorganisma izvadi-
Sana no galvenajiem organiem.

Jaieklauj arT patogenitates un infekciozitates mérkparametru izpéte.

Apstakli, kuros nepiecieSams

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

Japamato testa sugu izvéle. Pétjjuma ilgums ir atkarigs no datiem par
akiito toksiskumu un izvadiSanu.

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

letekme uz veselibu pé&c atkartotas inhalativas
ekspozicijas

Informaciju par ietekmi uz veselibu péc atkartotas ekspozicijas ieel-
pojot uzskata par Tpasi nepiecieSamu, lai novértétu arodapdraud&umu.
Atkartota ekspozicija var ietekm@ nes€jorganisma (cilvéka) sp&ju
izvadit mikroorganismus (pieméram, rezistenci). Turklat, lai iegltu
pareizu riska novértjumu, japéta ar barotnes, papildvielas un mikro-
organisma toksiskums péc atkartotas paklausanas kontaminantu ekspo-
zicijai. Janem vera, ka augu aizsardzibas lidzeklos esosas papildvielas
var ietekmét mikroorganisma toksiskumu un infekciozitati.

Apstak]i, kuros nepieciesams

Ir jasagatavo informacija par mikroorganisma islaicigo infekciozitati,
patogenitati un toksiskumu (respiratora cela), ja vien nepietiek ar jau
sniegto informaciju, lai varétu novertét ietekmi uz cilvéka veselibu. To
var izmantot, ja ir pieradits, ka test§jama materiala nav ieelpojamu
dalinu un/vai nav sagaidama atkartota pak]ausana ekspozicijai.

leteicama arstésana: neatliekamas palidzibas pasakumi, arstésana

Janorada pirmas palidzibas pasakumi, kas Tstenojami infekcijas un acu
kairinaSanas gadijuma.

Pilniba jaizklasta terapeitiskie pasakumi, kas piem&rojami noriSanas vai
acu vai adas kairinasanas gadijuma. Jasniedz informacija, pamatojoties
uz praktisko pieredzi, ja tada ir un ir pieejama, bet citos gadijumos —
teorétiskais pamatojums attieciba uz alternativas arstéSanas pasakumu
iedarbigumu, ja tas ir vajadzigs.

Jasniedz informacija par rezistenci pret antibiotikam.

(I PAKAPES BEIGAS)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Il PAKAPE
Specifiski toksiskuma, patogenitates un infekciozitates petijumi

Dazos gadijumos var rasties vajadziba veikt papildu p@tTjumus, lai
stkak noskaidrotu kaitigo ietekmi uz cilvékiem.

Jo 1pasi tad, ja jau agrakie p&tijjumi liecina, ka mikroorganisms var
izraisit ilglaicigu ietekmi uz veselibu, javeic hroniska toksiskuma,
patogenitates un infekciozitates pétijumi, ka arT kancerogenitates un
reprotoksiskuma pétijumi. Ja turklat vél veidojas toksins, javeic king-
tiskie pétijumi.

NepiecieSamos pétijumus plano individuali, nemot vera konkrétos
petamos parametrus un sasniedzamos mérkus. Pirms o p&tfjumu veik-
Sanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekri-
Sana $ada veida pétfjumam.

In vivo pétijumi somatiskajas Stuinas
Apstakli, kuros nepieciesams

Ja visi in vitro pétijumu rezultati ir negativi, papildu testéSana nav
javeic, nemot vera pargjo pieejamo bitisko informaciju. Testu var
veikt in vitro vai in vivo, izmantojot metaboliz&joSo sisteému, kas
atSkiras no tas/tam, kas izmantotas ieprieks.

Ja citogenétiskais tests in vitro ir pozitivs, tad jaizdara tests in vivo,
izmantojot somatiskas S$iinas (grauzgju kaulu smadzenu metafazes
analize vai mikrokodolu tests ar grauzgjiem).

Ja kads no g€nu mutacijas testiem in vitro ir pozitivs, javeic in vivo
tests, lai izp@titu neprogramméto DNS sint8zi, vai nejausas izlases
veida tests ar pelém.

Genotoksiskums — in vivo pétijumi dzimumsiinas
Testa mérkis un nosacijumi

Skatit A dalas 5.4. punktu.

Apstakli, kuros nepieciesams

Ja kads no somatisko Siinu in vivo pétfjumu rezultatiem ir pozitivs, var
bt pamatoti parbaudit ietekmi uz dzimumstnam in vivo. Vajadziba
veikt $adus testus tiks izskatita katra gadijuma atseviski, nemot véra
citu svarigu pieejamo informaciju, tostarp informaciju par lietoSanu un
sagaidamo ekspoziciju. Piemérotos testos japarbauda mijiedarbiba ar
DNS (piem@ram, dominanto letalo mutaciju tests), lai aplikotu poten-
cialo parmantoto ietekmi un, ja iespgjams, veiktu parmantotas ietekmes
kvantitativu novértejumu. Ir atzits, ka, nemot véra kvantitativo peti-
jumu sarezgitibu, stingri japamato to izmanto$ana.

(Il PAKAPES BEIGAS)

Kopsavilkums par toksiskumu, patogenitati un infekciozitati zidi-
tajiem un visparigs noveértéjums

Jaiesniedz visu saskana ar 5.1.5.5. punktu sniegto datu un informacijas
kopsavilkums, un taja jaieklauj detalizéts un kritisks o datu novérte-
jums saistiba ar attiecigajiem novérté€Sanas un l€mumu pienemsSanas
krit€rijiem un vadlinijam, jo Tpa$i saistiba ar cilvéku un dzivnieku
apdraud&umu, kas var rasties vai rodas, ka ari detalizéts un kritisks
datu bazes apjoma, kvalitates un ticamibas novertgjums.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

Janoskaidro, vai dzivnieku vai cilvéku ekspozicija kaut kada veida
ietekmé vakcinaciju vai serologisko parraudzibu.

ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATAJOS PRODUKTOS,
PARTIKA UN BARIBA VAI ARI UZ TIEM

Ievads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par vienu vai vaira-
kiem preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, jabut pietie-
kamai, lai novertetu cilvéku un/vai dzivnieku apdraudgjumu,
iedarbojoties mikroorganismam, ta atliekam un metabolitiem
(toksniem), kuri saglabajas augos vai to produktos, vai arT uz
tiem.

ii) Turklat sniegtajai informacijai jabiit pietickamai, lai blitu iespé-
jams:

— piepemt l@mumu par to, vai mikroorganismu var vai nevar
apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar
apstiprinaSanu,

— vajadzibas gadijuma noteikt atlieku lielakos pieJaujamos dau-
dzumus, intervalus pirms razas novakSanas un nogaidiSanas
periodus, lai pasargatu stradajoSos, kuri rikojas ar apstradata-
jiem kultliraugiem un produktiem.

iii) Lai novértétu atlieku radito risku, eksperimentalie dati par to,
kada Iiment ir ekspozicija atlickam, nav nepiecieSami, ja iespe-
jams pieradit, ka mikroorganisms un ta metaboliti nav kaitigi
cilvékiem tada koncentracija, kada var rasties atlauta lietojuma
rezultdta. So pieradijumu var pamatot ar noradém uz vispargji
pieejamu literatliru, praktisko pieredzi un 1., 2., 3. un 5. iedala
sniegto informaciju.

Noturiba un vairo$anas varbitiba kultiiraugos, partika vai bariba
vai uz tas

Jaiesniedz pamatots vert€jums par mikroorganisma un attiecigo sekun-
daro metabolitu (jo Tpasi toksinu) noturibu/konkurétsp&ju kultiraugos
vai uz tiem tados vides apstaklos, kas prevalé paredz&tas lietoSanas
laika vai pec tam, Tpasi nemot véra 2. iedala sniegto informaciju.

Turklat pieteikuma norada, cik liela méra un pamatojoties uz ko tiek
uzskatits, ka mikroorganisms spgj (vai nespgj) vairoties auga, augu
produkta vai uz tiem, vai arT neapstradatu produktu apstrades laika.

Turpmak vajadziga informacija

Lietojot uztura apstradatus partikas produktus, patérétaji var biit ekspo-
néti mikroorganismam ilgaku laiku; tad€] iespgjamo ietekmi uz pate-
rétajiem janosaka pec hroniska vai semihroniska toksiskuma pétiju-
miem, lai riska parvaldibas noluka varétu noteikt toksikologisko mérk-
parametru, piemé&ram, pielaujamo dienas devu (4DI).

Drzivotnespéjigas atliekas

Dzivotnesp&jigs mikroorganisms ir tads mikroorganisms, kas nespgj
vairoties vai parnest genétisko materialu.
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6.2.2.

6.3.

Ja saistiba ar 2.4. un 2.5. punktu atkldjas, ka mikroorganisms vai ta
razotie metaboliti, jo Tpasi toksini, biitiska daudzuma ir noturigi un ja
sagaidams, ka mikroorganisma un/vai ta toksinu koncentracija apstra-
dataja partika vai dzivnieku bariba vai uz tas bis lielaka neka dabiskos
apstaklos vai citada fenotipiska stavokli, ir jasniedz pilnigi eksperimen-
talie dati par atlickam, ka noteikts $a pielikuma A dalas 6. iedala.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 secindjumi par atskirtbu starp
dabisko koncentraciju un paaugstinato koncentraciju, ko izraisTjusi
apstrade ar mikroorganismu, ir japamanto nevis ar ekstrapolaciju vai
aprékiniem, kuros izmantoti modeli, bet gan ar eksperimentali ieglitiem
datiem.

Pirms So pétfjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs sanem kompetento
iestazu piekriSanu Sada veida petfjumam.

Dzivotspejigas atliekas

Ja informacija, kas iesniegta saskana ar 6.1. punktu, liecina, ka apstra-
datajos produktos, partika vai dzivnieku bariba vai uz tiem butiska
daudzuma ir noturigs mikroorganisms, ir japéta iesp&ama ietekme
uz cilvékiem un/vai dzivniekiem, ja vien saskapa ar 5. iedalu nav
iesp&jams pieradit, ka mikroorganisms, ta metaboliti un/vai noardisanas
produkti nav bistami cilvékiem tada koncentracija un ar tadam
IpaSibam, kas varttu rasties atlauta lictojuma rezultata.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 secindjumi par atskirtbu starp
dabisko koncentraciju un paaugstinato koncentraciju, ko izraisTjusi
apstrade ar mikroorganismu, ir jdpamanto nevis ar ekstrapolaciju vai
aprékiniem, kuros izmantoti modeli, bet gan ar eksperimentali ieglitiem
datiem.

Ipasa uzmaniba dzivotspgjigo atlieku noturibai ir japievers, ja saskana
ar 2.3. un 2.5. punktu vai 5. iedalu konstatgta infekciozitate vai pato-
genitate ziditdjiem un/vai ja kada cita informacija norada uz bistamibu
patérétajiem un/vai darbiniekiem. Saja gadijuma kompetentas iestades
var prasit, lai tiktu veikti A dala paredzétajiem pétfjumiem I1dzigi
petijumi.

Pirms So pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz€jam ir jasanem
kompetento iestazu piekriSana sada veida petfjumam.

Kopsavilkums par atlieku uzvedibu un tas novértéjums, kas iegiits
no informacijas, kas iesniegta saskapa ar 6.1. un 6.2. punktu

APRITE UN UZVEDIBA VIDE
Ievads

i) Aprites un uzvedibas novert€§juma pamata ir informacija par
mikroorganisma un ta atlieku metabolitu izcelsmi, Tpasibam un
izdzivosanu, ka ari paredz&to ta lietojuma veidu.

Parasti ir jasagatavo eksperimentalie dati, ja vien nav iesp&ams
pieradit, ka ta apriti un uzvedibu vidé var novertét ar jau
pieejamas informacijas palidzibu. So pieradijumu var pamatot ar
noradém uz pieejamo literatiiru, praktisko pieredzi un 1.—6. iedala
sniegto informaciju. Ipa$a uzmaniba japievér§ mikroorganisma
funkcijai vides procesos.

ii) Informacijai, kas sniegta kopa ar citu batisku informaciju un
informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir
mikroorganisms, jabut pietickamai, lai varétu novértét mikroorga-
nisma un ta atlieku un toksinu apriti un uzvedibu, ja ta ir nozi-
miga cilvéku veselibai un/vai videi.
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iii) Jo Tpasi sniegtajai informacijai jabut pietickamai, lai varétu:

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar
apstiprinasanu,

— noteikt, kadas piktogrammas (pc to ievieSanas), signalvardi
un attiecigie bistamibas un droSibas prasibu apzim&umi ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi,

— prognoz&t mikroorganisma un ta metabolitu izplatibu, apriti un
uzvedibu vidé, ka arT ar to saistitos laika intervalus,

— noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai iesp&ami samazinatu
vides kontaminaciju un ietekmi uz nemérka sugam.

v

~

Jaraksturo visi butiskie metaboliti (t. i., tie, kuri apdraud cilveku
veselibu un/vai vidi), kurus attiecigajos vides apstaklos veido testa
organisms. Ja mikroorganisma ir butiski metaboltti, vai arT ja
mikroorganisms tos izstrada, var rasties nepieciesamiba sagatavot
$a pielikuma A dalas 7. iedala noraditos datus, ja pastav visi
turpmak mingtie nosacijumi:

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

— butiska metabolita toksiska iedarbiba nav atkariga no mikro-
organisma klatbiitnes,

— sagaidams, ka butiskais metabolits rodas vidé tada koncentra-
cija, kas ir daudz augstaka neka dabiskos apstaklos.

v) Janem véra pieejama informacija par radniecibu ar daba sastopa-
miem savvalas tipiem.

vi) Pirms 8§adu pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam ir
jasanem kompetento iestazu piekrisana $adu pétijumu nepiecieSa-
mibai, un ja tie ir javeic — par pétijjumu veidu. Janem véra arl
citas iedalas atrodama informacija.

Noturiba un vairo$anas

Vajadzibas gadijuma jasagatavo attieciga informacija par mikroorga-
nisma noturibu un vairo$anos visos vides segmentos, ja nav iespgjams
pieradit, ka konkréta vides segmenta ekspozicija mikroorganismam ir
mazvarbiitiga. Ipasa uzmaniba japievers:

— konkurétsp&jai vides apstaklos, kuri prevalé paredzéta lietojuma
laika un p&c tam,

— populacijas dinamikai sezonai vai regionam raksturigos ekstrémos
klimatiskajos apstaklos (ipasi karsta vasara, auksta ziema un lietus-
gazu laika) un lauksaimniecibas praksei, ko pieméro péc paredzéta
lietojuma.
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7.1.1.

7.2.

Janorada paredzamais konkr&ta mikroorganisma daudzums noteikta
laika posma péc Iidzekla lietoSanas saskana ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

Augsne

Jasniedz informacija par dzivotsp&ju/populacijas dinamiku dazadas
kultivétas un nekultivétas augsnés, kuras reprezentativi parstav tos
augsnes veidus, kas ir raksturigi dazadajiem ES regioniem, kuros
tiek vai tiks lietots augu aizsardzibas lidzeklis. Jaievéro tie noteikumi
par augsnes izvéli un tas savakSanu un apstradi, kas min&ti A dalas
7.1. punkta ievada. Ja testa organisms ir jalieto kopa ar citiem lidzek-
liem, pieméram, akmens vati, tas jaieklauj testa diapazona.

Udens

Jasniedz informacija par dzivotsp&ju/populacijas dinamiku dabiskas
nogulu/Gdens sisttmas gan gaisma, gan tumsa.

Guaiss

Ja pastav Tpasas bazas par operatoru, stradajoso vai apkart€jo personu
paklausanu ekspozicijai, var rasties nepiecieSamiba sniegt informaciju
par koncentraciju gaisa.

Mobilitate

Janoverteé mikroorganisma un ta noardiSanas produktu iesp&jama izpla-
tiba un vairoSanas attiecigajos vides segmentos, ja nav iesp&jams
pieradit, ka konkréta vides segmenta ekspozicija mikroorganismam ir
maz iespgjama. Saistiba ar to IpaSa uzmaniba ir japievér§ mikroorga-
nisma paredz&tajam lietojumam (piem&ram, uz lauka vai siltumnica, uz
augsnes vai kultiraugiem) un dzives cikla fazém, tostarp vektoru
sastopamibai, noturibai un spgjai kolonizgt blakus eso$as dzivotnes.

Ipasa uzmaniba japiever§ izplatibai, noturibai un varbiitgjam parvieto-
Sanas diapazonam, ja ir zinots par toksiskumu, infekciozitati vai pato-
genitati, vai arT ja kada cita informacija norada uz iespgjamu bistamibu
cilvékiem, dzivniekiem vai videi. Saja gadijuma kompetentas iestades
var prasit, lai tiktu veikti p&tfjumi, kas Iidzigi A dala mingtajiem
petijumiem. Pirms péfjumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam
jasanem kompetento iestazu piekriSana §ada veida p&tfjumiem.

IETEKME UZ NEMERKA ORGANISMIEM
Ievads

i) Novertgjot ietekmi uz nemérka organismiem, loti svariga ir
informacija par identitati, biologiskajam ipasibam un 1., 2., 3.
un 7. iedala sniegta papildu informacija. Lietderigu papildu
informaciju par apriti un uzvedibu vide var atrast 7. iedala, bet
6. iedala — tadu informaciju par atlieku ITmeni augos, kas kopa ar
informaciju par preparata raksturu un ta lietoSanas veidu nosaka
potencialas ekspozicijas raksturu un apjomu. Informacija, kas
iesniegta saskana ar 5. iedalu, laus iegit butisku informaciju
par ietekmi uz ziditajiem un ietekmes mehanismiem.

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

ii

=

Lai testétu ietekmi uz vidi, atbilsto$ie nemérka organismi jaiz-
vElas, pamatojoties uz mikroorganisma identitati (tostarp $a
mikroorganisma specifiskumu p&c saimniekorganismiem, iedar-
bibas veidu un ekologiju). Sadas zinasanas dod iesp&ju izvéleties
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iii)

vi

=

vii)

atbilstoSus test§jamos organismus, pieméram, organismus, kas
tuvu radniecigi mérkorganismam.

Informacijai, kas sniegta kopa ar citu informaciju par vienu vai
vairakiem preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, jabut
pietickamai, lai varétu novertét ietekmi uz ekologiski nozimigam
nemérka sugam (floru un faunu), kuras var apdraudét saskare ar
mikroorganismu. Ietekmi var radit vienreizgja, ilgstoSa vai atkar-
tota ekspozicija, un ta var biit atgriezeniska vai neatgriezeniska.

Ar informaciju, kas sniegta par mikroorganismu kopa ar citu
bitisko informaciju un informaciju par vienu vai vairakiem
mikroorganismu saturoSiem preparatiem, japietiek, lai biitu
iespgjams:

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosactjumus vai ierobezojumus saistiba ar
apstiprinasanu,

— atkariba no apstakliem attiecigi novertét islaicigu un ilglai-
cigu risku nemérka sugam (populacijam, biocenozém un
procesiem),

— Kklasificét mikroorganismu p&c biologiskas bistamibas,

— noradit piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi nemérka sugu
aizsardzibai,

— noteikt, kadas piktogrammas (p&c to ievieSanas), signalvardi
un attiecigie bistamibas un drosibas pasakumu apzim&jumi ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi.

Ir jazino par visu potenciali nelabvéligo ietekmi, kas konstatéta
parastos pétijumos par ietekmi uz vidi, un péc kompetento
iestazu pieprasijuma ir javeic papildu pétijumi, kas var bt
nepiecieSami, lai noskaidrotu varbiitigos iesaistitos mehanismus
un novertétu §is ietekmes nozimibu, un jasniedz zinojums par
Siem pétljumiem. Ir japazino visi pieejamie biologiskie dati un
informacija, kas ir svarigi mikroorganisma ekologiska raksturo-
juma novértésanai.

Attieciba uz visiem pétfjumiem ir jazino par vid&o sasniegto
devu, kas izteikta ka kvv (kolonijas veidojosas vienibas) uz kg
kermena svara, ka arT citas attiecigas vienibas.

Var rasties vajadziba veikt atseviskus pétijumus par butiskajiem
metabolitiem (jo Tpasi toksiniem), ja §is vielas var butiski
apdraudét nemérka organismus un ja to ietekmi nevar novertet,
izmantojot pieejamos rezultatus, kas attiecas uz mikroorganismu.
Pirms $adu pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam ir
jasanem kompetento iestazu piekriSana $adu pétijumu nepiecie-
Samibai un, ja tie ir javeic, arT pétijuma veidam. Janem véra ari
5., 6. un 7. iedala atrodama informacija.
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

viii) Lai biitu vieglak noveértet ieglito testa rezultatu nozimibu, daza-
dajos noraditajos testos, ja iespgjams, jaizmanto viens un tas pats
katras attiecigas sugas celms (vai registréta izcelsme).

ix) Testi ir javeic, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka nemérka orga-
nismam nebis saskares ar mikroorganismu. Ja ir pieradits, ka
mikroorganisms neizraisa toksisku ietekmi, nav patogéns vai
tads, kas infice mugurkaulniekus vai augus, ir jap€ta vienigi
reakcija uz attiecigiem nemérka organismiem.

Ietekme uz putniem
Testa merkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attieciba uz putniem.

Ietekme uz iidens organismiem
Testa merkis

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

letekme uz zivim
Testa mérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attiectba uz zivim.

letekme uz saldiidens bezmugurkaulniekiem
Testa mérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attieciba uz saldiidens bezmugurkaulniekiem.

letekme uz ajgu augsSanu
Testa mérkis

Jasniedz informacija par ietekmi uz algu aug$anu, augSanas atrumu un
sp&ju atjaunoties.

letekme uz augiem, kas nav ajges
Testa mérkis

Jasniedz informacija par ietekmi uz augiem, kas nav alges.

Ietekme uz bitem
Testa merkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attiectba uz bit€m.

Ietekme uz posmkajiem, kas nav bites
Testa mérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attieciba uz posmkajiem, kas nav bites. Testa sugu izvéle jasaista ar
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8.5.

8.6.

8.7.

augu aizsardzibas Iidzeklu iesp&jamo lietojumu (pieméram, lietoSana
uz augu lapam vai augsn€). Ipasa uzmaniba japiever§ organismiem,
kurus izmanto biologiskaja apkaro$ana, ka ari organismiem, kuriem
ir liela nozime integrétaja augu aizsardziba.

Ietekme uz sliekam
Testa merkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, infekciozitati un patogenitati
attieciba uz sliekam.

Ietekme uz nemérka mikroorganismiem augsné

Jazino par ietekmi uz biitiskiem nemérka sugu mikroorganismiem un
to predatoriem (pieméram, bakteriju uzs€jumiem paredzetajiem viensu-
niem). Lai izlemtu, vai javeic papildu p&tfjumi, ir vajadzigs ekspertu
atzinums. L&muma nem veéra $aja un citas iedalas pieejamo informa-
ciju, jo Tpasi datus par mikroorganisma specifiskumu un paredzamo
ekspoziciju. Noderigi var but arT iedarbiguma testéSana iegiitie nove-
rojumi. Ipasa uzmaniba japievérs organismiem, ko izmanto integrétaja
kultiraugu apsaimniekosana (/CM).

Papildu pétijumi

Papildu peétfjumos var ieklaut turpmakus pétfjumus par akiito toksi-
skumu ar papildu sugam vai procesiem (pieméram, notekiidenu
sistémam) vai augstakas pakapes pétfjumus, pieméram, p&tfjumus par
hronisku, subletalu vai reproduktivu iedarbibu uz izraudzitiem nemérka
organismiem.

Pirms So pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem
kompetento iestazu piekriSana $ada veida pétjjumam.

KOPSAVILKUMS PAR IETEKMI UZ VIDI UN TAS NOVERTE-
JUMS

Kopsavilkums un izvertéjums par visiem datiem, kas saistiti ar ietekmi
uz vidi, jasagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento iestazu noradi-
jumiem par $adu kopsavilkumu un novérte§jumu formu. Taja jaietver
detalizéts un kritisks $adu datu noveértgjums saistiba ar attiecigajiem
noveértésanas un lémumu pienemsanas krit€rijiem un vadlinijam, ipasi
noradot, kadi riski videi un nemérka sugam var rasties vai jau rodas,
ka ari aprakstot datu bazes apjomu, kvalitati un uzticamibu. Jo pasi
pievérsas $adiem jautajumiem:

— mikroorganisma izplatiba un atraSanas vide, ka arT ar to saistitie
laika intervali,

— apdraudéto nemérka sugu un populaciju noteikSana un potencialas
ekspozicijas apjoms,

— tadu piesardzibas pasakumu noteik$ana, kuri noveérs vai lidz mini-
mumam samazina vides kontaminaciju un aizsarga nemeérka sugas.
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