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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

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

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

apspriedusies ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigo
komiteju,

ta ka:

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

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

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

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

Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2011. gada 14. junija.

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

Brisele, 2011. gada 10. junija

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

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

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

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

IEVADS

1. Pieprasita informacija:

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

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

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

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

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

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

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

2. Parbaudes un analizes

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

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

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

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

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

1

V L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.

OR)

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

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

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

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

A DALA
KIMISKAS VIELAS
Darbigas vielas identitate

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

Pieteikuma iesniedzejs (nosaukums, adrese utt.)

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

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

Razotdjs (nosaukums, adrese, tostarp riipnicas atrasands vieta)

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

Piedavatais vai 1SO pienemtais parastais nosaukums un sinonimi

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

Kimiskais nosaukums (IUPAC un CA nomenklatiira)

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

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

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

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

Molekulara un strukturala formula, molekulmasa

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

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

1.9.

Darbigas vielas raZoSanas metode (sintézes process)

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

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

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

izmanto preparatu razoSana.

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

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

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

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

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

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

— molekulara un strukturala formula,

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

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

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

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

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

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

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

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

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

— molekulmasa un

— maksimalais saturs g/kg.

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

— novers putosanu,

— noveérs sasalsanu,

— saistviela,

— stabilizétajs,

— buferviela,

— izkliedétajs,

— cita (precizét).

Partiju analitiskais raksturojums

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

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

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

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

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

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

— Klasificeét darbigo vielu péc bistamibas,
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2.1

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

— piemeérot apstiprinasanas ierobezojumus un nosacijumus,

— konkretizét attiecigus bistamibas un piesardzibas pazinojumus.

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

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

—
=

iii

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

iv

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

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

Kusanas punkts un viranas punkts

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

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

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

Relativais blivums

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

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

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

liknes.

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

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

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

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

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

Janosaka un japazino $adi spektri (tostarp interpretéSanai vajadziga signalu raksturojuma tabula): attiritas
darbigas vielas ultravioletais/redzamais (UV/VIS), infrasarkanais (R), kodolmagnétiska rezonanse (NMR) un
masas spektrs (MS), un molekulara izdziSana attiecigos vilpu garumos.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

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

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

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

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

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

Skidiba organiskajos skidinatajos

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

— alifatiskais oglidenradis: velams, n-heptans,

— aromatiskais ogludenradis: vélams, ksilols,

— halogenogladenradis: vélams, 1,2-dihloretans,

— spirts: veélams, metanols vai izopropilspirts,

— ketons: vélams, acetons,

— esteris: vélams, etilacetats.

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

struktfiru un polaritati.

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

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

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

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

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

2.9.3.

2.9.4.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

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

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

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

=n

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

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

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

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

Uzliesmojamiba un pasaizdegSanas speja

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

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

UzliesmoSanas punkts

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

Spradzienbistamiba

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

Virsmas spraigums

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

Oksidacijas ipasibas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids,

— moluskicids,

— nematicids,

— augsanas regulétajs,
— repelents,

— rodenticids,

— semiokimiska viela,
— talpicids,

— viricids,

— cita (jakonkretizg).

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

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

— fungistatiska iedarbiba,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

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

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

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

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

— aizsargati kultraugi,

— apstadijumi,

— nezalu ierobezoSana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— augu produktu glabasana,

— citi (precizét).

Kontroletie kaitigie organismi un aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

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

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

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

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

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

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

— kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC un CA nomenklatiiru,

— ISO parastais nosaukums vai piedavatais parastais nosaukums,

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

— molekulmasa.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

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

— iesaistitos procesus, mehanismus un reakcijas,

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

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

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

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

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

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

Iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras
Kontroléta sadedzinagana

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

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

Citi

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

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Jaizklasta Gdens dekontaminacijas procediiras avarijas gadijumos.

Analitiskas metodes

levads

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

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

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

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

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

4.1.3.
4.1.3.1.

Saja iedald pieméro $adas definicijas:

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

metaboliti

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

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

Riipnieciski raZotas darbigas vielas analizes metodes

Saja punkta pieméro $adas definicijas.

i) Specifiskums

Specifiskums ir metodes spéja atkirt analizgjamo vielu no citam vielam.

ii) Linearitate

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

iii) Pareiziba

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

iv) Precizitate

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

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

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

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

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

Specifiskums, linearitate, pareiziba un atkartojamiba

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

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

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

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

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

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

Atlieku noteikSanas metodes

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

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

Saja iedala pieméro $adas definicijas.

i) Specifiskums

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

ii) Precizitate

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

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

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

ili) Regeneracija

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

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

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

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

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

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

Japazino neatkarigas laboratorijas veiktas validacijas rezultati.

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

Atliekas augsné

Janorada augsnes analizes metodes pamatsavienojumam un/vai bitiskajiem metabolitiem.

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

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

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

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

Janorada metodes pamatsavienojuma un/vai biitisko metabolitu analizei tdeni.

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

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

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

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

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

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

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

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

Atliekas kermena Skidrumos un audos

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

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

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

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

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

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

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— Kklasificeét darbigo vielu péc bistamibas,

— noteikt attiecigo pielaujamo dienas devu (ADI) cilvékam,

— noteikt pielaujamo iedarbibu limeni uz lietotajiem (AOEL),

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

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

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

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

-
=

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

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

=

=

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

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

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

Absorbcijas, izplatibas, ekskrecijas un vielmainas petijumi ziditajos

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

Parbaudes mérkis

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

— novertét absorbcijas atrumu un apjomu,

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

— identificét metabolitus un vielmainas norisi.

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

Akilts toksiskums

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

— darbigas vielas toksiskumu,

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

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

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

Oralais
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér ir japazino darbigas vielas akdtais oralais toksiskums.

Parbaudes vadlinijas

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

Perkutanais

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér ir japazino darbigas vielas akatais perkutanais toksiskums.

Parbaudes vadlinijas

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

B.3. metodi.

Inhalacijas
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Darbigas vielas inhalacijas toksiskums japazino, ja darbiga viela ir:

— gaze vai saskidrinata gaze,

— tiek lietota ka fumigants,

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

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

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

— tiek ieklauta preparatos, kurus lieto tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru
diametrs < 50 pm (> 1 % svara).
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5.3.

Parbaudes vadlinijas

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

Adas kairindajums
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Acu kairindjums
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Adas sensibilizacija
Parbaudes merkis

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

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Islaicigs toksiskums

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

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

— attiecibu starp devu un kaitigo ietekmi,

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

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

— specifisko toksisko ietekmi un izraisitas patologiskas parmainas,

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

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

28 dienu orala toksiskuma pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

90 dienu orala toksiskuma pétijums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Citi celi

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

toksicitate (adas)”,

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

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

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

Genotoksiskuma parbaude
Parbaudes merkis

Sie pétijumi ir nozimigi:

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

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

Petijumi in vitro

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

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

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

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

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

Pienemamas ir turpmak minétas parbaudes vadlinijas:

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

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

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

In vivo pétijumi diglsanas
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

— noteiktu negativo ietekmi, ko izraisa darbigas vielas iedarbiba,

— ja nepieciesams, identificétu mérkorganus,

— noteiktu devas un reakcijas saistibu,

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

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

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

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

Darbigas vielas kancerogenitates pétijums javeic ar pelem ki parbaudamo sugu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

Toksiskums reproduktivajai sistemai

Ir divu veidu nelabvéliga ietekme uz reproduktivo sistému:

— tévinu un matisu auglibas vajinasanas un

— iespaids uz pécnacju normalu attistibu (attistibas toksiskums).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vairaku paaudzu pétijumi
Parbaudes merkis

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

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

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

laika),

— noteikt devas un reakcijas saistibu,

— noteikt parmainas novérotajas toksiskuma pazimés un izpausmes,

— noteikt NOAEL.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér japazino vismaz divu Zurku paaudzu reproduktivitates pétijums.

Parbaudes vadlinijas

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

Papildu pétijumi

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

— atseviski matisu un tevinu pétijumi,

— tris segmentu izstrade,

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

— apstradato tévinu paroSana ar neapstradatam matitém un otradi,

— iedarbiba uz spermatogenézi,

— iedarbiba uz oogenézi,

— spermas kustigums, mobilitaite un morfologija,

— hormonalas aktivitates izpéte.
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5.8.1.

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

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

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

— noteikt visus maternala toksiskuma veidus,

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

— noteikt parmainas novérotajas toksiskuma pazimés un izpausmés,

— noteikt NOAEL.

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaudes jaizdara vienmér.

Parbaudes apstak]i

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

aprakstiSanai lietoto terminu un diagnostikas principu glosarijs.

Parbaudes vadlinijas

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

Aizkaveta neirotoksiskuma petijumi
Parbaudes mérkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

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

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

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

— absorbcijas, izplatibas, izdalijumu un vielmainas pétijumus,

— neirotoksiska potenciala pétjjumus,

— imantoksikologiska potenciala pétjjumus,

— citu vielas ievadiSanas veidu pétjjumus.

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

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

Mediciniskie dati

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

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

Ripnicu personala mediciniska uzraudziba

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

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

TieSie novérojumi, pieméram, kliniskie gadijumi un saindéSanas gadijumi

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

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

() OV L 131, 5.5.1998,, 11. Ipp.
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5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

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

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

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

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

leteicama arstéSana: pirmas palidzibas pasakumi, pretindes, arstéSana

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

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

Saindé$anas gaidama ietekme

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

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

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

Toksiskuma ziditajiem kopsavilkums un kopéjais novertéjums

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

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

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

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

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem

Tevads

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

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

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

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu.

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

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

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

v) Atlieku stabilitate glabasanas laika

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

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

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

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

6.1. Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana augos

Parbauzu mérkis

So pétijumu mérki ir:

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

— noteikt kopigo galigo atlieku galvenas sastavdalas,

— noradit atlieku izplatibu attiecigajas kultrauga dalas,

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

(") http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues.
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6.2.

6.3.

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

Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana majdzivniekos
Parbauzu meérkis

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

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

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

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

— izlemt par atliecku definé$anu un izteiksanu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Izmeginajumi ar atliekam
Parbauzu mérkis
So pétijumu mérki ir:

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

— vajadzibas gadijuma noteikt augu aizsardzibas lidzekla atlicku samazinasanas atrumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

Parbaudes apstakli

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

Jaiegist un jaiesniedz pietickami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un to
apstakju diapazonu, kads ir paredzams attiecigajos regionos, kuros icteicams lietot augu aizsardzibas lidzekli.
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6.4.

6.5.

Izstradajot parraudzitu izmégindjumu programmu, parasti nem véra tadus faktorus ka klimata atskiribas starp
audzéSanas apgabaliem, audzé$anas metozu dazadibu (pieméram, lietosana briva daba un siltumnica), audzé-
Sanas sezonas, preparatu veidu u. c.

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

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

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

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

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

Majdzivnieku baroSanas peétijumi
Parbauzu mérkis

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

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

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

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

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

Parbaudes apstakli

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

Riipnieciskds apstrades unfvai sagatavoSanas mdjsaimnieciba ietekme
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

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

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

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

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

letekme uz atlieku Ipasibam
ParbauzZu merkis

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

Parbaudes apstak]i

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

letekme uz atlieku daudzumu
ParbauZu merkis

So pétijumu galvenie mérki ir:

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

— dot iespéju realak novertét atlieku uznemsanu ar partiku.

Parbaudes apstak]i

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

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

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

Atliekas peckultiiras
Parbaudes mérkis

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

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

Parbaudes apstakli

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

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

leteiktie maksimalie atlieku limeni (MRL) un atlieku definicija

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

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

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

Jasniedz visaptveross izteikto piedavajumu pamatojums.

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

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

Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novertejums

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

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

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

Aprite un uzvediba vide
Tevads

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

— izlemt, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

— Klasificét darbigo vielu péc bistamibas,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Aprite un uzvediba augsne

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

pF

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

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

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

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

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



11.6.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 155/33

7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

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

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

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

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

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

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

Noardisanas process un atrums
NoardiSanas process
Parbauzu meérkis

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

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

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

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

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

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

Aeroba noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli

Noardisanas process vai procesi vienmér ir jadara zinami par vienu augsnes veidu.
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legtitie rezultati ir jauzrada shematisku attélu veida, paradot iesaistitos procesus, ka ari bilancu veida, paradot
radioaktivo izotopu izkliedi ka funkciju laika perioda starp:

— darbigo viely,

— CO,,

— gaistosajam sastavdalam, iznemot CO,,

— atseviskiem identificétiem parveidosanas produktiem,

— neidentificétam ekstrahg§jamam vielam,

— neekstrahgjamajam atlickam augsné.

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

Papildu pétijumi
— Anaeroba noardisands
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

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

— Augsnes fotolize
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Noardisanas atrums

Laboratorijas pétjjumi

Parbauzu merkis

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

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

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

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

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

Parbaudes apstakli

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

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

Anaeroba nodrdisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

7.1.1.2.2. Pétijumi uz lauka

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

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

Apstakli, kuros nepiecieama parbaude

Parbaudes jaizdara tados apstaklos, kad 20 °C temperatiira un pie augsnes mitruma satura pF vértibas no 2
lidz 2,5 (iestiksanas spiediens) noteiktais DTsq,, parsniedz 60 dienas.



L 155/36

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

11.6.2011.

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

Parbaudes apstakli

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

Parbaudes vadlinijas

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

Augsnes atlieku pétijumi
Parbaudes mérkis

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

Parbaudes vadlinijas

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

Petijumi par uzkrasanos augsné
Parbauzu mérkis

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

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

Adsorbcija un desorbcija

Parbaudes merkis

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

lai

noteiktu darbigas vielas, biitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu adsorbcijas koeficientu.
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
Sie pétijumi vienmér jadara zindmi, iznemot gadijumus, kad darbigo vielu saturojo prepartu ipasibas un

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

ESAO 106. metode

Mobilitate augsné

Kolonnas izskaloSanas petijumi

Parbaudes meérkis

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

NostavejuSos atlieku kolonnas izskaloSanas
Parbaudes meérkis

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

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

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

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

Parbaudes apstakli

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

Parbaudes vadlinijas

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

Lizimetra pétijumi vai izskaloSanas petijumi uz lauka
Parbauzu meérkis

Parbaude sniedz datus par

— mobilitati augsné,
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— izskalodanas potencialu gruntsiidenos,

— iesp&jamo izplatibu augsné.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

laiku.

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

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

— Lizimetra petijumi
Parbaudes apstakli

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

— IzskaloSanas petijumi uz lauka
Parbaudes apstakli

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

Aprite un uzvediba tident un gaisa

Parbauzu meérkis

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

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

— dianas mitoso organismu, Gdens un gaisa riska pakapi,

— virszemes Gdenu un gruntsidenu piesarnosanas potencials.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

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

ParbauZu merkis

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

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

— ja iespgjams, noteikt esosas atseviskas sastavdalas,

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

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

Hidrolitiska noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

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

Fotokimiska noardisanas
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

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

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

Udens/dinu pétijums
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Noardisanas piesatinajuma zona
Apstakli, kuros nepiecieama parbaude

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

7.3.

7.4.

Parbaudes apstakli

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

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

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

Atlieku definicija

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

Uzraudzibas dati

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

Ekotoksikologiskie pétijumi
Tevads

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

=
=

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

— izlemt, vai darbigo vielu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacjjumus vai ierobeZojumus saistiba ar apstiprinasanu,

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

— Klasificet darbigo vielu péc bistamibas,

— noradit piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi blakussugu aizsardzibai,

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

iii

=

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

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

=

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

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

Parbaudes viela

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

vii

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

viii

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

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

g

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

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

Parbaudamie organismi

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

letekme uz putniem
Akiits oralais toksiskums
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstak]i

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

Parbaudes vadlinijas

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

8.2.1.

Islaicigs uztura toksiskums
Parbaudes merkis

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

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstak]i

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

Parbaudes vadlinijas

[zméginajums javeic saskana ar ESAO 205. metodi.

Subhroniskais toksiskums un vairoSanas
Parbaudes merkis

Parbaudé noskaidro darbigas vielas subhronisko toksiskumu un reproduktivo toksiskumu putniem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 206. metodi.

letekme uz fidens organismiem

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

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

Akits toksiskums zivim
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Si parbaude jaizdara vienmér.

Parbaudes apstak]i

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

Parbaudes vadlinijas

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

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Hronisks toksiskums zivim
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

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

Zivju attistibas stadiju parbaude var bat lietderiga, ja:

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

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

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

Zivju mazulu hroniska toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

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

Parbaudes apstakli

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

Zivju agrino attistibas stadiju toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

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

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 210. metodi.

Zivju attistibas stadiju parbaude
Parbaudes mérkis

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

Parbaudes apstakli

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

Zivju biokoncentracija
Parbaudes merkis

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

8.2.5.

8.2.6.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 305.E metodi.

Akutais toksiskums tdens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

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

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Hroniskais toksiskums tdens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstak]i

Parbaude ar dafnijam jaturpina 21 dienu.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude javeic saskana ar ESAO 202. metodes II dalu.

ledarbiba uz algu augsanu
Parbaudes merkis

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

iedarbibu.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Vienmér jazino par darbigas vielas iespéjamo ietekmi uz algu augSanu.

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

Parbaudes vadlinijas

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

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

letekme uz nogulsnés mito§iem organismiem
Parbaudes merkis

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

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

pétijuma veidam un apstakliem.

Udensaugi

Ir javeic herbicidu parbaude ar Gdensaugiem.

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

letekme uz posmkajiem
Bites

Akiits toksiskums
Parbaudes meérkis

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

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

— partikas glabasana slégtas telpas,

— nesistémiska seklu apstrade,

— nesistémiski augsnes apstrades preparati,

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

— grauzgju ésma,

— lietojums siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar ESAO 170. vadlinijam.

BiSu peru baroSanas parbaude
Parbaudes meérkis

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Citi posmkaji
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

— partikas glabasana slégtas telpas,

— bricu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma.

Parbaudes apstak]i

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

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

Parbaudes vadlinijas

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

letekme uz slickam
Akits toksiskums
Parbaudes merkis

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

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

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

2-6].
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes vadlinijas

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

Subletala iedarbiba
Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstak]i

Parbaude javeic ar Eisenia foetida.

letekme uz blakussugu augsnes mikroorganismiem
Parbaudes mérkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

Parbaudes apstakli

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

Parbaudes vadlinijas

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

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

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

letekme uz notekidenu biologiskds attisanas metodem

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

7. un 8. iedalas kopsavilkums un novértgjums

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

— Piktogramma(-as)
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iv

=

vi

— Signalvardi

— Bistamibas apziméjumi

— Piesardzibas uzraksti.

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

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

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

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

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

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

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

i

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

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

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

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

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

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

nisma partiju, ja vien stabilitate to atlauj.

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

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

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

1.1.

1.2.

1.3.

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

Mikroorganisma identitite

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

Pieteikuma iesniedzejs

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

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

RazZotajs

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

Sugas apraksts un nosaukums, celma raksturojums

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

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

Janorada, vai mikroorganisms:

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

— ir savvalas tipa mikroorganisms,

— ir spontans vai izveidots mutants,

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

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

1.4.2.

1.4.3.

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

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

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

v) Janorada radnieciba ar zinamajiem patogéniem.

Lietosanai gatavu preparatu raZoSanai izmantotd materiala specifikacija
Mikroorganisma saturs

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

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

Piemaisijumu, piedevu wun piesarnojo$o mikroorganismu identitate wun
daudzums

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

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

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

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

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

Piedevu gadijuma janorada to identitate un saturs g/kg.

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

Partiju analitiskais raksturojums

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

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

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

Vésturiskais atskats

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

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Izcelsme un atrasanas daba

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

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

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

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

Iedarbibas veids

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

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

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

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

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

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

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

Mikroorganisma attistibas posmi/dzives cikls

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

Janorada mikroorganisma dzives ilgums un vairo$anas veids.

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

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

Inficetspéja, speja izplatities un veidot kolonijas

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

2.7.

2.8.

2.9.

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

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

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

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

Attiecibas ar zinamiem augu, dzivnieku vai cilveku patogeniem

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

Genetiska stabilitate un to ietekmejosie faktori

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

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

Informacija par metabolitu (ipasi toksinu) veidosanos

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

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

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

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

Antibiotikas un citas vielas ar pretmikrobu iedarbibu

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

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

Papildu informacija par mikroorganismu
levads

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

3.2.

3.3.

3.4.

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

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

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

Funkcija

Janorada kada no turpmak minétajam biologiskajam funkcijam:

— baktériju ierobezosana,

— sénisu ierobeZo3ana,

— kukainu ierobezo$ana,

— ércu ierobezosana,

— mikstmie$u ierobeZosana,

— nematozu ierobeZosana,

— nezalu ierobeZzosana,

— cita (janorada).

Paredzeta lietosanas joma

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

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

— apstadijumi,

— nezalu ierobezoSana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— glabati produkdi,

— cita (noradit).

Aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

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

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

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

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

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

3.6.  Mikroorganisma celma kultiiras virulences zuduma noversanas metodes

Janorada metodes sakuma kultiru virulences zuduma noveérsanai.

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

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

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

3.8.  IznicinaSanas vai dekontamindcijas procediiras

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

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

3.9. Veicamie pasakumi avarijas gadijuma

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

4. Analitiskas metodes

levads

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

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

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

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

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

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

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

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

4.2.

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

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

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

Riipnieciski iegiitd mikroorganisma analizes metodes

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

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

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

— Metodes bitisko piemaisijumu noteiksanai riipnieciski razotaja materiala.

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

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

Atlieku (dzivotspejigo vai dzivotnespéjigo) un to daudzuma noteikSanas metodes

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

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

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

Ietekme uz cilvéka veselibu
Tevads

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

ii

=

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

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

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

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

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

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

\2/.

v) Mikroorganisma novértésana javeic pakapeniski.

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

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

I PAKAPE
Pamatinformacija

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

Mediciniskie dati

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

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

Rupnicas personala veselibas stavokla mediciniska uzraudziba

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

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

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

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

5.2.

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

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

Pamatpetijumi

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

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

5.2.1. Sensibilizacija()

Parbaudes merkis

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

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude (9

Jasniedz informacija par jutiguma izraisiSanu.

52.2. Akits toksiskums, patogenitate un inficétspéja

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

— mikroorganisma toksiskumu, patogenitati un inficétspéju,

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

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu,

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

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

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

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

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

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

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

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

Jazino par mikroorganisma akiito oralo toksiskumu, patogenitati un inficétspéju.

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

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

5.2.2.3. Intraperitoneala/zemadas vienreizeja deva

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

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

52.3. Genotoksiskuma parbaude
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

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

Parbaudes merkis

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

— noskaidrojot dazu kancerogénu darbibas mehanismu.

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

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

Japéta virusu genotoksiskums uz infekciozajiem izolatiem.

5.2.3.1. Petijumi in vitro
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

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

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

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

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

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

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

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

— specifisko toksisko ietekmi un izraisitas patologiskas parmainas,

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

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

Jaieklauj arT patogenitates un inficétspéjas beigu punktu izpéte.

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

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

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

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

5.2.5.1. letekme uz veselibu péc atkartotas iedarbibas ieelpojot

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

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

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

5.2.6. leteicama arstéSana: neatlieckamas palidzibas pasakumi, arstéSana

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

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

Jasniedz informacija par rezistenci pret antibiotikam.

(I PAKAPES BEIGAS)

Il PAKAPE
5.3. Specifiski toksiskuma, patogenitates un inficetspejas pétijumi

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

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

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

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

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

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

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

5.6.

6.1.

6.2.

Genotoksiskums — dzimumsiinu pétijumi in vivo
Parbaudes mérkis un parbaudes apstakli

Skatit A dalas 5.4. punktu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

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

(Il PAKAPES BEIGAS)

Kopsavilkums par toksiskumu, patogenitati un inficétspéju ziditgjiem un visparigs novértéjums

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

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

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

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

=Y

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

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

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu.

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

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

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

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

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

Nepieciesama papildinformacija

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

6.2.2.

6.3.

Dzivotnespé&jigas atliekas

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

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

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

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

Dzivotspéjigas atliekas

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

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

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

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

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

Aprite un uzvediba vide
levads

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

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

=
=

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

iii

=

Jo ipasi sniegtajai informacijai jabat pietickamai, lai varétu:

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacjjumus vai ierobeZojumus saistiba ar apstiprinasanu,
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— noteikt, kadas piktogrammas (tiklidz tadas ir izveidotas), signalvardi un attiecigie bridindjumi par bista-
mibu un piesardzibu ir janorada uz iepakojuma (konteineriem), lai pasargatu vidi,

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

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

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

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

— batiska metabolita toksiska iedarbiba nav atkariga no mikroorganisma klatbitnes,

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

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

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

Noturiba un vairosanas

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

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

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

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

Augsne

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

Udens

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

Gaiss

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

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

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

Ietekme uz blakusorganismiem
levads

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

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

ii

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

iii

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

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

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

— izlemt, vai mikroorganismu var vai nevar apstiprinat,

— noradit attiecigos nosacijumus vai ierobezojumus saistiba ar apstiprinasanu,

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

— Klasificét mikroorganismu péc biologiskas bistamibas,

— noradit piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi blakussugu aizsardzibai,

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

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

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

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



11.6.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 155/65

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.3.

8.4.

8.5.

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

viii

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

ix;

fas

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

letekme uz putniem
Parbaudes meérkis

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

letekme uz fidens organismiem
Parbaudes meérkis

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

ledarbiba uz zivim
Parbaudes merkis

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

ledarbiba uz saldidens bezmugurkaulniekiem
Parbaudes merkis

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

letekme uz algu augsanu
Parbaudes merkis

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

ledarbiba uz augiem, iznemot alges
Parbaudes merkis

Jazino par ietekmi uz augiem, kas nav alges.

letekme uz bitem
Parbaudes meérkis

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

letekme uz posmkajiem, iznemot bites
Parbaudes meérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétsp&ju un patogenitati attieciba uz posmkajiem, kas nav bites. Izmé-
¢inajuma sugu izvéle batu jasaista ar augu aizsardzibas lidzeklu iesp&jamo lietojumu (pieméram, izmantosana uz
lapaugiem vai augsné). Ipaja uzmaniba japievérs organismiem, kurus izmanto biologiskaja kontrole, ka ari
organismiem, kuriem ir liela nozime kaitéklu integrétaja apkarosana.

letekme uz sliekam
Parbaudes mérkis

Jasniedz informacija par toksiskumu, inficétspéju un patogenitati attieciba uz slickam.
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ledarbiba uz blakussugu augsnes mikroorganismiem

Jazino par ietekmi uz svarigiem blakussugu mikroorganismiem un to iznicinatajiem (pieméram, baktériju uzsé-
jumiem paredzétajiem viensipiem). Lai izlemtu, vai javeic papildu pétijumi, ir vajadzigs ekspertu atzinums.
Lémuma nem véra 3aja un citas iedalas pieejamo informaciju, jo ipasi zinas par mikroorganisma ipatnibam

un paredzamo iedarbibu uz to. Noderigi var biit arl efektivitates parbaudés iegiitie novérojumi. Ipaa uzmaniba
japievers organismiem, ko izmanto integrétaja kultiiraugu apsaimniekosana (ICM).

Papildu petijumi

Papildu pétijumos var ieklaut turpmakus Saurakus pétjjumus ar papildu sugam vai procesiem (pieméram, note-
kiidenu sistémam) vai augstakas pakapes pétjjumus, pieméram, hroniskas, subletalas vai reproduktivas iedarbibas
pétijumus uz atlasitajiem blakusorganismiem.

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

Kopsavilkums par ietekmi uz vidi un tas novértejums

Kopsavilkums un novértéjums par visiem datiem, kas saistiti ar ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar dalibvalstu
kompetento iestazu noradijumiem par $adu kopsavilkumu un novérté§umu formu. Taja jaietver detalizéts un
kritisks $adu datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem noveértésanas un lémumu pienemsanas kritérijiem un
vadlinijam, ipasi noradot tos riskus videi un blakussugam, kuri var rasties vai jau rodas, ka ari datu bazes
apjomu, kvalitati un uzticamibu. Jo Ipasi pievérsas $adiem jautagjumiem:

— mikroorganisma izplatiba un atraSanas vide, ka ari ar to saistitie laika intervali,
— apdraudéto blakussugu un populaciju noteik§ana un potencialas iedarbibas mérogs uz tam,

— tadu piesardzibas pasakumu noteikana, kuri novérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakus-
sugas.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 545/2011
(2011. gada 10. junijs),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

apspriedusies ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigo
komiteju,

ta ka:

(1)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumiem
dokumentacijai, ko iesniedz darbigas vielas apstipri-
nasanai vai augu aizsardzibas lidzekla atlauSanai, attieciba
uz augu aizsardzibas lidzekla datu prasibam ir jaatbilst
tam pas$am prasibam, kas bija piemérojamas iepriek§ un

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

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

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

Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

To piemeéro no 2011. gada 14. junija.

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

Brisele, 2011. gada 10. janija

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

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

() OV L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp.
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PIELIKUMS

AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU DATU PRASIBAS SASK@NA AR REGULAS (EK) Nr. 1107/2009 8. PANTA
1. PUNKTA c¢) APAKSPUNKTU

IEVADS
1. Pieprasita informacija:
1.1. ietver tehnisko dokumentaciju, kas sniedz informaciju, kura nepiecieSama, lai noveértétu paredzamos talitéjos un

vélakos riskus, ko augu aizsardzibas lidzeklis var radit cilvékiem, dzivniekiem un videi, un ieklauj informaciju
vismaz par turpmak minétajiem pétijumiem un $o pétijumu rezultatiem;

1.2. ja nepiecieSams, tiek ieglita, izmantojot 3aja pielikuma minéto vai aprakstito parbaudes vadliniju jaunako
pienemto redakciju; ja pétjjumi ir sakti pirms 3a pielikuma grozijumu staSanas spéka, informaciju iegist,
izmantojot piemérotas starptautiska vai valsts [imeni validétas parbaudes vadlinijas, vai, ja tadu nav, kompe-
tentas iestades akceptétas parbaudes vadlinijas;

1.3. ja parbaudes vadlinijas ir nepiemérotas vai nav aprakstitas vai ar tiek izmantotas citas, 3aja piclikuma neminétas
vadlinijas, informacija ieklauj kompetentajai iestadei pienemamu pamatojumu attieciba uz izmantotajam vadli-
nijam. Konkréti, ja $aja pielikuma ir norade uz kadu no Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (') noteiktajam
metodém, kas ir transponéta kadas starptautiskas organizacijas (pieméram, ESAO) izstradata metode, dalibvalstis
var pienemt, ka pieprasita informacija ir iegiita saskana ar is metodes jaunako variantu, ja, sakot pétijumus,
Regula (EK) Nr. 440/2008 minéta metode vél nav atjauninata;

1.4. péc kompetentas iestades pieprasijuma ieklauj izmantoto parbaudes vadliniju pilnu aprakstu, ja vien tas nav
minétas vai aprakstitas $aja pielikuma, un pilnu aprakstu visam atkapém no tam, ieklaujot kompetentajai
iestadei pienemamu pamatojumu attieciba uz $im atkapém;

1.5. ieklauj pilnu un objektivu zinojumu par veiktajiem pétijumiem, ka ari to pilnu aprakstu vai kompetentajai
iestadei pienemamu pamatojumu, ja:

— netiek sniegti konkréti dati un informacija, ko nebiitu nepieciesams sniegt lidzekla ipasibu vai ierosinato
lietojumu dél, vai

— informacijas un datu sniegdana nav zinatniski nepiecieSama vai tehniski iesp&ama;

1.6. ja nepieciesams, informacija tiek sagatavota saskana ar Padomes Direktivas 86/609/EEK (%) prasibam.
2. Parbaudes un analizes
2.1. Ja parbaudes izdara, lai iegiitu datus par ipasibam un/vai droSumu attieciba uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai

apkartgjo vidi, tad parbaudes un analizes ir jaizdara saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2004/10/EK (%) noteiktajiem principiem.

2.2. Piclikuma 6.2. lidz 6.7. punkta noteiktos izmégindgjumus un analizes veic oficialas vai oficiali atzitas parbaudes
iestades vai organizacijas, kas atbilst vismaz $adam obligatajam prasibam:

— to riciba ir pietickami daudz zinatnisko un tehnisko darbinieku, kuriem ir tiem uzticéto funkciju veiksanai
nepiecieSama izglitiba, tehniskas zinasanas un pieredze,

— to riciba ir piemérotas iekartas, kas nepiecieSamas to parbauzu un mérjjumu pareizai izdariSanai, kuru
izpildei tas uzskata sevi par kompetentam. lekartas tiek uzturétas pienaciga tehniska kartiba un vajadzibas
gadijuma kalibrétas pirms ekspluatacijas sak3anas un péc tam saskana ar noteikto programmu,

OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.
() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

— to riciba ir piemeroti eksperimentalie lauki un nepieciesamibas gadijuma siltumnicas, audzéSanas skapji vai
noliktavas. Parbaudes vide neatstaj nelabvéligu ietekmi uz to rezultatiem vai vajadzigo mérjjumu precizitati,

— visam iesaistitajam personalam ir pieejamas izméginajumos izmantotas darba procediras un protokoli,

— péc kompetentas iestades pieprasijuma pirms parbaudes dara zinamu detalizétu informaciju par So parbaudi,
obligati noradot norises vietu un taja izmantotos augu aizsardzibas lidzeklus,

— nodrogina veikta darba kvalitates atbilstibu parbaudes veidam, limenim, apjomam un paredzétajam mérkim,

— saglaba protokolus, kuros registréti visi sakotnéjie novérojumi, aprékini un iegatie dati, kalibréSanas proto-
kolus un galigo parbaudes zinojumu, ja attiecigo lidzekli atlauj lietot Savieniba.

Oficiali atzitas parbauzu iestades un organizacijas, un, ja nepieciesams, oficialas iestades un organizacijas:

— attiecigajai valsts iestadei dara zinamu visu detalizéto informaciju, kas nepiecieSama, lai paraditu, ka tas var
izpildit 2.2. punkta paredzétas prasibas,

— vienmér ir gatavas akceptét parbaudes, kuras katra dalibvalsts regulari riko sava teritorija, lai parbauditu
atbilstibu 2.2. punkta noteiktajam prasibam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var piemérot 2.2. un 2.3. punkta noteikumus arf attieciba uz parbaudém
un analizém, ko veic to teritorija, lai iegtitu datus par vielu Ipasibam un/vai drojumu attieciba uz medus bitém
un derigajiem posmkajiem (kas nav bites), un kas faktiski saktas 1999. gada 31. decembri vai pirms tam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, dalibvalstis var piemérot 2.2. un 2.3. punktu ari attieciba uz uzraudzitajiem
izméginajumiem ar atlieckam, ko veic to teritorija saskana ar 8. iedalu “Atlickas apstradatajos produktos, partika
un dzivnieku bariba vai uz tiem” ar augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur darbigas vielas, kuras bijusas tirgd
1993. gada 26. julija, un faktiski sakti 1997. gada 31. decembri vai pirms tam.

Atkapjoties no 2.1. punkta, parbaudes un analizes, ko veic, lai iegitu datus par tadu darbigo vielu ipasibam un
dro$umu, kuras sastav no mikroorganismiem vai virusiem, aspektos, kas nav saistiti ar cilvéka veselibu, var veikt
oficialas vai oficiali atzitas izméginajumu iestades vai organizacijas, kas atbilst vismaz pielikuma ievada 2.2. un
2.3. punkta prasibam.

Pieprasitaja informacija ietver priekslikumus par augu aizsardzibas lidzekla klasifikaciju un mark&umu saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/45[EK (') vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 ().

Atseviskos gadijumos var rasties nepiecieSamiba pieprasit konkrétu informaciju saskana ar A dalu par papild-
vielam Komisijas Regula (ES) Nr. 544/2011 (}). Pirms 3adas informacijas pieprasiSanas un pirms jauno iespé-
jamo pétijumu veikSanas izskata visu to informaciju, kada kompetentajai iestadei ir darita zinama par $o
papildvielu, jo ipasi tad, ja:

— saskana ar ES tiesibu aktiem minéto papildvielu ir atlauts lietot partika, dzivnieku bariba, medikamentos vai
kosmétikas lidzeklos, vai

— papildvielai ir sagatavota drosibas datu lapa saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 (* 31. panta noteikumiem.

L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.
L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
k. 5a Oficiala Véstnesa 1. lpp.
L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

A DALA
KIMISKIE PREPARATI
Augu aizsardzibas lidzekla identitate
Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par darbigo(-ajam) vielu(-am) jabat pietiekamai, lai varétu precizi

identificét preparatus un noteikt to specifikaciju un ipasibas. Ja vien nav noradits citadi, minéta informacija un
dati jasniedz par visiem augu aizsardzibas lidzekliem.

Pieteikuma iesniedzejs (nosaukums, adrese utt.)

Janorada pieteikuma iesniedzéja nosaukums un adrese un ar attiecigas kontaktpersonas vards, uzvards, amats,
talruna un faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&jam ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kura tas vélas sanemt atlauju, tad
janorada vietéja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka arf attiecigas kontaktpersonas vards, amats,
talrupa un faksa numurs.

Preparata un darbigas(-o) vielas(-u) razotajs (nosaukumi un adreses utt., tostarp riipnicu atrasands vietas)

Janorada preparata un katras preparata eso$as darbigas vielas razotaja nosaukums un adrese, ka ari katras
ripnicas nosaukums un adrese, kura razo preparatu un darbigo vielu.

Par katru janorada kontaktvieta (vélams, centrala kontaktvieta, tas nosaukums, talruna un faksa numurs).

Ja darbigo vielu izgatavo raZotdjs, par kuru ieprieks nav sniegti dati saskana ar pielikumu Regula (ES) 544/2011,
tad jaiesniedz parskats par tiribu un detalizéta informacija par piemaisijumiem saskana ar pielikumu Regula (ES)
544/2011.

Tirdzniecibas nosaukums vai piedavatais tirdzniecbas nosaukums un vajadzibas gadijuma raZotaja pieskirtais prepardta
izstrades kods

Janorada visi ieprieksgjie un pasreizgjie tirdzniecibas nosaukumi, un piedavatie tirdzniecibas nosaukumi, un
preparatu izstrades kodi, ka arl pasreizéjie nosaukumi un numuri. Ja minétie tirdzniecibas nosaukumi un kodi
attiecas uz lidzigiem, bet tomér atskirigiem preparatiem (iesp&jams, novecojusiem), jasniedz pilniga informacija
par at3kiribam. (Piedavatais tirdzniecibas nosaukums nedrikst bat tads, ko iespéjams sajaukt ar jau registrétu
augu aizsardzibas lidzeklu nosaukumiem.)

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu (darbiga(-as) viela(-as) un papildvielas)

Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— tehniskas darbigas(-o) vielas(-u) un tiras darbigas(-o) vielas(-u) saturs,

— papildvielu saturs.

Koncentraciju izsaka, ka paredzéts Direktiva 1999/45/EK.

Janorada darbigo vielu ISO parastie nosaukumi vai piedavatie ISO parastie nosaukumi un CIPAC (') numuri, un,
ja ir, arl EK (EINECS vai ELINCS) numuri. Ja nepiecieSams, janorada, kur§ sals, esteris, anjons vai katjons taja ir.

Ja iesp&jams, janorada papildvielu kimiskie nosaukumi atbilstosi Starptautiskajai Vielu identifikacijai, ka noradits
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai ari, ja vielas nav ieklautas minétaja regula, to nosaukumi gan
saskana ar [UPAC, gan CA nomenklatiiru. Janorada to struktiira vai struktirformula. Katrai papildvielu sastav-
dalai ir janorada atbilstosie EK (EINECS vai ELINCS) numuri un CAS numurs, ja tads ir. Ja sniegtd informacija
nedod iespéju pilniba identificét papildvielu, jasagatavo atbilstosa specifikacija. Janorada ari papildvielu tirdznie-
cibas nosaukumi, ja tadi ir.

(") Starptautiska Pesticidu analizu sadarbibas padome.
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1.4.4.  Janorada papildvielu funkcijas:
— limviela,
— novers putosanu,
— noveérs sasalsanu,
— saistviela,
— buferviela,
— nesgjviela,
— dezodorants,
— izkliedétajs,
— krasviela,
— vemsanas lidzeklis,
— emulgators,
— meésloganas lidzeklis,
— konservants,
— aromatizétajs,
— smarzviela,
— propelants,
— repelents,
— drosinatajviela,
— skidinatajs,
— stabilizétajs,
— sinergists,
— biezinatajs,
— mitrinatajs,
— dazadi (noradit).

1.5. Preparata fizikalais stavoklis un raksturs (emulsijas koncentrats, skidinams pulveris, Skidums utt.)

1.5.1.  Preparata veids un kods ir janosaka saskapa ar “Pesticidu preparatu veidu un starptautisko kodésanas sistému
katalogu”, GIFAP tehniska monografija Nr. 2, 1989. gads (“Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system” (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)) ().

Ja minétaja publikacija konkrétais preparats nav precizi definéts, jasniedz pilnigs preparata fizikala rakstura un
stavokla apraksts un priekslikums preparata tipam piemérotam aprakstam un definicijai.

1.6. Funkcija (herbicids, insekticids utt.)

Janorada kada no $adam funkcijam:
— akaricids,

— baktericids,

(") Pesticidu razotaju nacionalo asociaciju starptautiska grupa.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— fungicids,

— herbicids,

— insekticids

— moluskicids,

— nematicids,

— augsanas regulétajs,

— repelents,

— rodenticids,

— semiokimiskas vielas,

— talpicids,

— viricids,

— cita (janorada).

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas lidzeklis, kura lietosanai tiek lugta atlauja, atbilst attiecigajiem FAO
specifikacijam, par kuram vienojusies FAO pesticidu specifikaciju, registracijas prasibu un pieteikumu standartu
ekspertu panela pesticidu specifikaciju ekspertu grupa. Siki jaapraksta un japamato novirzes no FAO specifi-
kacijam.

Organoleptiskas ipasibas (krasa un smarZa)

Jasniedz gan preparata smarzas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala stavokla apraksts.

Spradzienbistamiba un oksidacijas ipasibas

Preparata spradzienbistamiba janorada saskana ar Regula (EK) Nr. 440/2008 minéto A.14. metodi. Ja péc
pieejamas informacijas par termodinamiku var neSaubigi noteikt, ka preparats nespgj eksotermiski reagét, pietiek
sniegt o informaciju ka pamatojumu tam, kapéc netiek noteikta preparata spradzienbistamiba.

Preparatu cieto vielu Ipasibas oksidacijas Ipasibas janosaka un japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008
A.17. metodi. Attieciba uz citiem preparatiem japamato izmantota metode. Oksidacijas Ipasibas nav janosaka,
ja, pamatojoties uz informaciju par termodinamiku, nav pamatotu Saubu, ka preparats nespéj eksotermiski
reagét ar viegli uzliesmojoSiem materialiem.

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegSanos

Degosus skidumus saturodu $kidrumu uzliesmosanas punkts janosaka un japazino saskapa ar Regula (EK)
Nr. 440/2008 minéto A.9. metodi. Cieto vielu un gazu uzliesmojamiba janosaka un japazino saskana ar Regula
(EK) Nr. 440/2008 minéto A.10., A.11. un A.12. metodi péc vajadzibas. Preparatu pasaizdegSanas spéja
janosaka un japazino saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.15. vai A.16. metodi péc vajadzibas un/vai,
ja nepiecieSams, saskana ar UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (ANO rekomendacijas attieciba uz bistamu precu
transportu, 14. nodala, Nr. 14.3.4.).

Skabums/sarmainiba un, ja nepiecieSams, pH limenis

Ja preparati ir skabi (pH < 4) vai sarmaini (pH > 10), skabums vai sarmainums un pH limenis janosaka un
japazino saskana ar attiecigo CIPAC MT 31. un MT 75. metodi.



11.6.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 15573

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.8.

Ja nepiecieSsams (ja preparatu lietos, izskidinot to tdeni), tad 1% preparata $kiduma adeni, emulsijas vai
dispersijas pH limenis janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 75. metodi.

Viskozitate un virsmas spraigums

Ja skidrie preparati ir paredzéti lietosanai arkartigi maza apjoma, tad kinematiska viskozitate janosaka un
japazino saskana ar ESAO 114. parbaudes vadlinijam.

Neniitona $kidrumu viskozitate janosaka un japazino kopa ar parbaudes apstakliem.

Skidro prepardtu virsmas spraigums janosaka un japazino saskani ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.5. metodi.

Relativais blivums un tilpummasas blivums

Skidro preparatu relativais blivums janosaka un japazino saskani ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 A.3. metodi.

Pulverveida vai granuléto preparatu tilpummasas blivums janosaka un japazino saskapa ar CIPAC MT 33,
MT 159. vai MT 169. metodi péc vajadzibas.

Glabasana — stabilitate un glabasanas laiks. Gaismas, temperatiiras un mitruma iedarbiba uz augu aizsardzibas lidzekla
tehniskajam ipasibam

Preparata stabilitaite péc 14 dienu ilgas glabasanas 54 °C temperatiira janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 46. metodi.

Ja preparats ir jutigs pret karstumu, var biit nepiecieSams cits laika periods unfvai temperatiira (pieméram, 8
nedélas 40 °C temperatiira vai 12 nedélas 35 °C temperatiira, vai 18 nedélas 30 °C temperatiira).

Ja péc karstuma stabilitates parbaudes darbigas vielas saturs ir samazinajies par vairak neka 5 % no sakotngji
konstatéta satura, tad norada minimalo saturu un sniedz informaciju par noardisanas produktiem.

Ja preparati ir $kidrumi, tad papildus janosaka un japazino zemu temperatiiru ietekme uz stabilitati saskana ar
CIPAC MT 39., MT 48., MT 51. vai MT 54. metodi péc vajadzibas.

Janorada preparata glabasanas laiks istabas temperatira. Ja glabasanas laiks ir mazaks par diviem gadiem, tad
japazino glabasanas laiks méneSos, noradot atbilstosds temperatiiras specifikacijas. Noderiga informacija ir dota
GIFAP monografija Nr. 17.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas fpasibas

Janosaka preparata tehniskas Ipasibas, lai varétu piepemt lémumu par ta pienemamibu.

Samitrinamiba

To cieto preparatu samitrinamiba, kurus pirms lietoSanas izskidina (pieméram, samitrinamie pulveri, Gident

ar CIPAC MT 53.3. metodi.

Putu noturiba

To preparatu putu noturiba, kurus paredzéts atskaidit ar Gdeni, janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 47.
metodi.

Suspendéjamiba un suspensijas stabilitate

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu suspendgjamiba (pieméram, samitrinami pulveri, dideni izklied§jamas granulas,
suspensijas koncentrati) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 15., MT 161. vai MT 168. metodi péc
vajadzibas.

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu (pieméram, suspensijas koncentratu un dideni izkliedgjamo granulu) izkliedes
spontanums janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 160. vai MT 174. metodi péc vajadzibas.
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2.8.6.2.
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2.8.7.

2.8.7.1.
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2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

Skiduma stabilitate

Udeni skistoso lidzeklu skiduma stabilitate janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 41. metodi.

Sausds sijasanas parbaude un slapjas sijasanas parbaude

Lai nodrosinatu to, ka kaisamo pulveru dalinu sadalijums péc to lieluma ir piemérots értai lieto3anai, saskana ar
CIPAC MT 59.1. metodi ir javeic sausas sijasanas parbaude un japazino rezultati.

Saskana ar CIPAC MT 59.3. vai MT 167. metodi péc vajadzibas tdeni izkliedéjamie lidzekli japarbauda ar
slapjas sijasanas parbaudi un japazino rezultati.

Dalinu sadalijums péc lieluma (kaisamiem un samitrinamiem pulveriem,
granulam), putek]veida/smalko dalinu saturs (granulam), noturiba pret
sadrupSanu un berzesizturiba (granulam)

Pulveru dalinu sadalijums péc lieluma janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

TieSajai lietoSanai paredzéto granulu nominalo izméru diapazons janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 58.3. metodi, Gdeni izkliedgjamam granulam — saskana ar CIPAC MT 170. metodi.

Granuléto preparatu puteklu saturs janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 171. metodi. Puteklu dalinu
izmérs, ja tas saistits ar iedarbibu uz lietotajiem, janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

Granulu irdenuma un berzes ipasibas janosaka un japazino péc tam, kad ir pieejamas starptautiski saskanotas
metodes. Ja dati jau ir pieejami, tie japazino kopa ar informaciju par izmantoto metodi.

Emulgéjamiba, atkartota emulgéjamiba, emulsijas stabilitate

Emulsiju veidojoso preparatu emulgéjamiba, emulsijas stabilitate un atkartota emulgéjamiba janosaka un japa-
zino saskana ar CIPAC MT 36. vai MT 173. metodi péc vajadzibas.

Saskana ar CIPAC MT 20. vai MT 173. metodi janosaka un japazino atskaiditu emulsiju un emulsijas veida
preparatu stabilitate.

Birstamiba, plastamiba (noskalojamiba) un izputinamiba

Granulu preparatu birstamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 172. metodi.

Suspensiju (pieméram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju) plistamiba (tostarp noskalotas atliekas) janosaka
un japazino saskana ar CIPAC MT 148. metodi.

Kaisamo pulveru izputinamiba péc paatrinatas glabasanas, kas atbilst 2.7.1. punktam, janosaka un japazino
saskana ar CIPAC MT 34. vai citu piemérotu metodi.

Fizikala un kimiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar tiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem kopa lidzekli
atlaus lietot

Pamatojoties uz iek$gjam parbaudes metodém, japazino tvertnes maisjjumu fizikala saderiba. Pienemama alter-
nativa varétu bat praktiska parbaude.

Tvertnes maisjumu kimiska saderiba janosaka un japazino, iznemot gadijumus, kad, parbaudot preparatu
individualas ipasibas, var neSaubigi noteikt, ka nav iespéama reakcija. Tados gadijumos pietiek sniegt So
informaciju ka pamatojumu tam, kapéc praksé netiek noteikta kimiska saderiba.
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2.10.  PielipSana pie seklam un noklasands uz tam

Japéta un japazino séklu apstradei paredzéto preparatu ipasibas, kas raksturo pielipsanu pie séklam un nokla-
$anos uz tam; noklasanas gadijuma — saskana ar CIPAC MT 175. metodi.

2.11. Saskand ar 2.1. lidz 2.10. punktu iesniegto datu kopsavilkums un novertgjums
3. Dati par lietoSanu
3.1. Paredzetas lietoSanas jomas, piemeram, uz lauka, aizsargatiem kultiiraugiem, augu produktu glabasand, piemdjas darza

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir darbiga viela, janorada kada no turpmak minétajam eso$ajam un
piedavatajam lietoanas jomam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba un vinkopiba,
— aizsargati kulttraugi,
— apstadijumi,
— nezalu ierobezosana nekultivétas platibas,
— piemajas darzkopiba,
— telpaugi,
— augu produktu glabasana,
— cita (noradit).
3.2 letekme uz kaitigiem organismiem, piemeram, inde iedarbojas saskaroties, ieelpojot vai nonakot kungi, fungitoksiska vai
fungistatiska u. c., sistémiska vai nav iedarbibas uz augiem
Janorada ietekmes raksturs uz kaitigiem organismiem:
— iedarbojas saskaroties,
— iedarbojas, nonakot kungi,
— iedarbojas ieelpojot,
— fungitoksiska iedarbiba,
— fungistatiska iedarbiba,
— desikants,
— vairoSanas kaveétajs,
— cita (janorada).
Janorada, vai lidzeklis augos parveidojas.
3.3. Informacija par paredzeto lietojumu, piemeram, kontroleto kaitigo organismu veidi un/vai aizsargajamie augi vai augu
produkti
Jasniedz informacija par paredzéto lietojumu.

Ja nepiccieSams, janorada panakta iedarbiba, pieméram, dzinumu ierobezo$and, nogatavosanas kavésana,
stublaja garuma ierobezo$ana, auglibas uzlabosana u. c.
3.4. LietoSanas deva

Katrai lietoSanas metodei un katram lietojumam janorada izmantojama deva uz apstradajamo vienibu
(ha, m?, m?), izsakot gan preparatu, gan darbigo vielu gramos vai kilogramos.
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4.1.1.

4.2.
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Lietodanas devas parasti izsaka g vai kg uz ha vai kg/m?, vajadzibas gadijuma — g vai kg uz tonnu; aizsargatiem

kultfiraugiem un piemajas darzkopibai lietosanas devas izsaka g vai kg uz 100 m? vai g vai kg uz m>.

Darbigas vielas koncentracija lietotaja materiala (piemeram, atSkaidita izsmidzinama lidzekli, esma vai apstradatas seklas)

Darbigas vielas saturu pazino gfl, g/kg, mg/kg vai g uz tonnu péc vajadzibas.

LietoSanas metode

Pilniba jaizklasta piedavata lieto$anas metode, noradot izmantojamo iekartu veidu, ja tadas ir, ka arT izmanto-
jama atskaiditaja veidu un tilpumu uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reizu skaits un laiks, aizsardzibas ilgums

Japazino maksimalais lieto3anas reizu skaits un laiks. Vajadzibas gadijuma janorada ari aizsargajamo kultiraugu
vai augu augSanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iespéjams, janorada intervals (dienas) starp
izmantoSanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodrosina katra lietoSana, ka ari maksimalais lietoSanas reizu skaits.

NepiecieSamie nogaidisanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, lai noverstu fitotoksisku ietekmi uz peckultiiram
Ja nepiecieSams, janorada minimalie nogaidisanas periodi starp pédgjo lietosanas reizi un péckultiiru séSanu vai

stadisanu, kas vajadzigi, lai novérstu fitotoksisku ietekmi uz péckultiram, un kas izriet no 6.6. punkta mine-
tajiem datiem.

Janorada ierobezojumi attieciba uz péckultiru izvéli, ja tadi ir.

Piedavatie lietosanas noradijumi

Jaiesniedz piedavatie preparata lietosanas noradijumi, kas drukajami uz mark&uma un lietosanas pamacibas.

Papildinformacija par augu aizsardzibas lidzekli
lepakojums (veids, materiali, izmers utt.), preparata saderiba ar piedavatajiem iepakojuma materialiem.

Pilniba jaapraksta un janorada izmantojamais iepakojums, noradot lietotos materialus, izgatavosanas veidu
(pieméram, Stancé$ana, metinasana utt.), izméru un tilpumu, atvéruma izméru, aizvakojuma un izolacijas
veidu. Tam jabat izveidotam saskana ar FAO Pesticidu iepakojuma vadlinijas (Guidelines for the Packaging of
Pesticides) noraditajiem kritérijiem un vadlinijam.

lepakojuma un aizslégu piemérotiba stipruma, hermétiskuma un izturibas zina parastas transportéanas un
rikosanas apstaklos janosaka un japazino saskana ar ADR 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558.
metodi vai atbilstosam ADR metodém, kas paredzétas vidgjas kravnesibas konteineriem, un, ja preparatam ir
vajadzigs bérniem dross aizslégs, saskana ar ISO standartu 8317.

Saskana ar GIFAP monografiju Nr. 17 japazino iepakojuma materiala izturiba pret ta saturu.

Lietosanas iekartu tuisanas procediiras
Siki jaapraksta lietosanas iekartu un aizsargapgérbu tiriSanas procediras. Pilniba jaizpéta un japazino tiriSanas

procediiru efektivitate.

Atkartotas lietoSanas termini, vajadzigie nogaidisanas laiki vai citi piesardzibas pasakumi cilveku, majdzivnieku un vides
aizsardzibai

Sniegtajai informacijai jaizriet no datiem, kas sniegti par darbigo vielu(-am), un no datiem, kas sniegti saskana ar
7. un 8. iedalu, un minéta informacija japamato ar Siem datiem.

Ja nepieciesams, janorada intervals lidz razas novaksanai, atkartotas lietosanas termini vai nogaidisanas laiks, kas
nepiecie$ams, lai samazinatu atlieku daudzumu kultiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai arl
apstradatajas platibas vai telpas, lai aizsargatu cilvékus vai majdzivniekus, pieméram:

— intervals (dienas) lidz razas novaks$anai katram attiecigajam kultGraugam,

— atkartotas lietosanas termins (dienas), péc kura majdzivnieki var atsakt ganibu izmantoSanu,
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4.5.

4.6.

— atkartotas lietosanas termin$ (stundas vai dienas), péc kura cilveki var atkal atrasties apstradato kultGraugu
tuvuma, ekas vai vietas,

— nogaidiSanas laiks (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,
— nogaidiSanas periods (dienas) starp lietosanu un rikoSanos ar apstradatajiem produktiem, vai
— nogaidiSanas periods (dienas) starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiiru séSanu vai stadisanu.

Ja nepiecieSsams, nemot véra parbaudes rezultatus, jasniedz informacija par visiem konkrétajiem lauksaimnie-
cibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kados preparatu drikst vai nedrikst lietot.

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attiecibas uz rikoSanos, glabasanu, transporteSanu vai ugunsdrosibu

Janosaka ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz rikoSanas procedaram (siki izstradatam)
glabasanai gan noliktavu, gan augu aizsardzibas lidzeklu lietotaju limeni, ka ari attieciba uz transporté$anu un
ugunsgréka gadijumiem. Ja ir, jasniedz informacija par sadegSanas produktiem. Janorada iesp&jamie riski un
raduSos apdraudéjumu samazinasanas metodes un procediiras. Janorada atkritumu vai atlicku rasanas novér-
$anas vai samazinasanas procedras.

Ja nepieciesams, javeic novértéjums saskana ar 1SO TR 9122.

Ja nepiecieSams, janorada piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu raksturs un Ipasibas. Sniegtajiem datiem
jabit pietiekamiem, lai novértétu piemérotibu un efektivitati realos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai
siltumnica).

Arkartas pasakumi avarijas gadijuma

Detalizéti janorada procediiras, kas javeic avarijas situdcijas, ja tadas rodas transportéSanas, glabasanas vai
lietosanas laika; un janorada:

— iz8lakstjumu lokalizacija,

— teritorijas, transportlidzeklu un eku dekontaminacija,

— bojata iepakojuma, adsorbentu un citu materialu likvidésana,

— avarijas dienesta darba néméju un apkartéjo personu aizsardziba,

— pirmas palidzibas pasakumi.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontaminacijas procediiras

Jaizstrada iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras gan nelieliem augu aizsardzibas lidzeklu daudzumiem
(lietotajiem), gan lieliem augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem (noliktavam). Procediiram jasader ar speka
esoSajiem noteikumiem attieciba uz atkritumu un toksisko atkritumu likvidésanu. Piedavatie likvidésanas pané-
mieni nedrikst radit nepielaujamu ietekmi uz vidi, un tiem ir jabut iespéami rentabliem un praktiskiem
likvidésanas panémieniem.

Neitralizacijas iespéja

Jaapraksta neitralizacijas procediiras (pieméram, reakcija ar sarmiem, veidojot mazak toksiskus savienojumus),
ko izmanto nejausu iz8lakstjumu gadijuma, ja tadi ir iesp&ami. Praktiski vai teorétiski novérté pazino
produktus, ko iegiist neitralizacijas rezultata.

Kontroléta sadedzinaSana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela likvidét darbigas vielas un to saturoSos augu
aizsardzibas lidzeklus, piesarpotus materialus vai piesarpotu iepakojuma materialu, ir kontroléta sadedzinasana
licencétas atkritumu sadedzinasanas iekartas.

Ja halogénu saturs darbigaja(-as) viela(-as) parsniedz 60 %, jadara zinamas darbigas vielas pirolitiskas ipasibas
kontrolétos apstaklos (ja nepiecieSams, ari atbilstosa skabekla piegade un noteiktais atrasanas laiks sadedzina-
Sanas iekarta) 800 °C temperatiira, ka ari pirolizes procesa rezultata radusajas vielas esoSo polihloréto dibenzo-
p-dioksinu un dibenzofuranu saturs. Pieteikuma iesniedz&jam jasagatavo detalizéti noradijumi par vielas drosu
likvidésanu.
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5.1.3.
5.1.3.1.

Citi

Pilniba jaapraksta citas metodes, ja tadas ir piedavatas, ar kadam var likvidét augu aizsardzibas lidzeklus,
iepakojumu un piesarpotos materialus. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati
un droumu.

Analitiskas metodes

levads

Sis iedala attiecas tikai uz pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai vajadzigajam analitiskajam metodém.

Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai ieglitu 3aja regula pieprasitos datus vai kadiem citiem
mérkiem, pieteikuma iesniedz&jam japamato lietota metode; vajadzibas gadijuma attieciba uz $adam metodém
tiks izstradati atseviski noradjjumi, pamatojoties uz tadam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz
metodém pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai.

apstakliem.

Ciktal iespéjams, Sajas metodés jaizvélas visvienkar§aka pieeja, to izmaksam jabit iesp&jami zemam, un to
isteno$anai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisijumi, batiski metaboliti, [ Definéti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta
metaboliti

Bitiskie piemaisijumi Toksikologiski un/vai ekotoksikologiski vai videi kaitigi piemaisijumi

Péc pieprasijuma jaiesniedz 3adi paraugi:
i) preparata paraugi;
i) tiras darbigas vielas analitiskie standarti;
iii) ripnieciski razotas darbigas vielas paraugi;
iv) batisko metabolitu un visu paréjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas atlicku definicija;
V) ja ir pieejami, ari batisko piemaisijumu atsauces vielu paraugi.
Definicijas skatit pielikuma A dalas 4.1. un 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.
Preparata analizes metodes
Darbigas vielas noteiksanai preparata janorada metodes, kuram jabat izklastitam pilniba. Ja preparata ir vairak
neka viena darbiga viela, tad norada metodi, ar kuru iesp&jams noteikt katru vielu pargjo vielu klatbutné. Ja

kombinéta metode netiek iesniegta, japaskaidro $adas ricibas iemesli. Japazino pastavoso CIPAC metoZu pieme-
rojamiba.

Janorada arl metodes preparata esoso bitisko piemaisijumu noteikSanai, ja preparata sastavs ir tads, ka, pama-
tojoties uz teorétiskiem apsvérumiem, ir iesp&jama $adu piemaisijumu veidosanas preparata razosanas procesd
vai ta noardiSanas rezultata glabasanas laika.

Ja nepieciesams, tad janorada ari metodes papildvielu vai to sastavdalu noteik$anai preparata.
Specifiskums, linearitate, precizitate un atkartojamiba

Japarada un japazino noradito metozu specifiskums. Turklat janosaka ari citu preparata eso$o vielu picjaukumu
sastavs.
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5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Kaut gan piejaukumus, kas radusies citu sastavdalu del, var identificet ka sistematiskas kladas, to metozu
precizitates noveérté$ana ir jasniedz paskaidrojums par katru piejaukumu, kas parsniedz * 3 % no kopéja
noteikta daudzuma.

Janosaka un japazino piedavato metozu linearitate attiecigaja diapazona. KalibréSanas diapazonam janosedz
(par vismaz 20 %) japaplasina analizéjamas vielas augstakais un zemakais nominalais saturs preparata attieci-
gajos analitiskajos $kidumos. Pie trim vai vairakam koncentracijam jaizdara divkarSa kalibré$ana. Ka alternativu
var izmantot piecas koncentracijas, katru ka atsevisku mérfjumu. Iesniegtajos zinojumos ir jaieklauj kalibrésanas
Iinijas vienadojums, korelacijas koeficients un reprezentativa, pienacigi markéta analizes dokumentacija,
pieméram, hromatogrammas.

Pareiziba parasti biis jaievéro vienigi attieciba uz metodém tiras darbigas vielas un attiecigo piemaisijumu
noteikanai preparata.

Parasti tiras darbigas vielas noteik3anai javeic vismaz piecas atkartotas noteiksanas. Japazino relativa standart-
novirze (% RSN). Drikst atmest izteiktas novirzes, kas noteiktas ar kadu atbilstigu metodi (pieméram, Dixons vai
Grubbs parbaudi). Ja tiek atmestas izteiktas novirzes, $is fakts ir skaidri janorada. Jamégina paskaidrot atsevisku
izteikto novirzu rasands iemesli.

Atlieku noteiksanas analitiskas metodes

Atlieku noteiksanas analitiskas metodes ir jaiesniedz tada gadijuma, ja nav iesp&ams pamatot, ka $aja gadijuma
var piemérot metodes, kas jau ir iesniegtas saskana ar piclikuma A dalas 4.2. punkta prasibam Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Dati par efektivitati
Vispariga informacija

lesniegtajiem datiem ir jabit pietickamiem, lai varétu novertét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Jo pasi
ir jabit iespgjai novértét to, kada rakstura un apmeéra prieksrocibas dos preparata lietosana, ja tadas bis,
salidzinot ar piemérotiem atsauces lidzekliem un kaitéjumu sliek§piem, un noteikt ta lietosanas nosacijumus.

To izmégindjumu skaits, kuri javeic un japazino, galvenokart ir atkarigs no tadiem faktoriem ka tas, kada meéra
ir zindmas preparata ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) ipasibas un radusos apstaklu diapazons, tostarp augu
veselibas apstaklu mainigums, klimatiskas atskiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultGraugu vien-
veidiba, lietoSanas veids, kaitiga organisma un augu aizsardzibas lidzekla veids.

Jaiegiist un jaiesniedz pietiekami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un
apstakliem, kadi ir paredzami attiecigajos regionos, kuros ieteikts lietot augu aizsardzibas lidzekli. Ja pieteikuma
iesniedzgjs apgalvo, ka parbaudes viena vai vairakos piedavatajos regionos nav nepiecie$amas, jo apstakli tajos ir
salidzinami ar apstakliem pargjos regionos, kuros parbaudes ir izdaritas, tad pieteikuma iesniedz&am savs
apgalvojums ir japamato ar dokumentariem pieradijumiem.

Lai novértétu sezonalas atskiribas, ja tadas ir, jaieglist un jaiesniedz pietiekami dati, lai apstiprinatu augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultiiras (vai preces)/kaitiga organisma
kombinaciju katra agronomiski un klimatiski at3kirigaja regiona. Parasti japazino par attiecigajiem iedarbiguma
vai fitotoksiskuma izméginajumiem vismaz divos vegetacijas periodos.

Ja pieteikuma iesniedzgjs uzskata, ka pirmaja perioda veiktie izméginajumi pietickami apstiprina to apgalvojumu
ticamibu, kas pausti, pamatojoties uz ekstrapolétajiem rezultatiem, kuri iegiiti no pargjiem kultiiraugiem, precém
vai situdcijam, vai no parbaudém ar loti lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei pienemams
pamatojums, kapéc nakamaja perioda darbs netiek turpinats. Un pretéji, ja kada konkréta perioda klimatisko vai
augu veselibas apstaklu dé] iegitajiem datiem ir ierobezota vértiba, jo tos nevar izmantot iedarbibas novérte-
$ana, tad javeic un jazino par izméginajumiem viena vai vairakos nakamajos periodos.
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Sagatavosanas parbaudes

Péc kompetentds iestades pieprasjuma kopsavilkuma forma ir jaiesniedz zinojumi par sagatavoSanas
parbaudém, aptverot pétijumus siltumnicas un uz lauka, zinojumus izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati
un augu aizsardzibas lidzekla un ta sastdva ietilpstosas darbigis(-o) vielas(-u) devas robezu noteiksanu. Sie
zinojumi kompetentajai iestadei sniedz papildu informaciju, kad ta novérté augu aizsardzibas lidzekli. Ja So
informaciju neiesniedz, tad janodroSina kompetentajai iestadei pienemams pamatojums.

ledarbiguma parbaude
Parbauzu meérkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla nodrosinatas kontroles vai
aizsardzibas, vai cita veida paredzétas iedarbibas limeni, ilgumu un konsekvenci salidzindjuma ar piemérotiem
atsauces lidzekliem, ja tadi ir.

Parbaudes apstakl]i

Parasti izmégindjums attiecas uz trim sastavdalam: parbaudamais lidzeklis, atsauces lidzeklis un neapstradato
lauksaimniecibas kultaru kontrole.

Augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir japéta saistiba ar piemérotiem atsauces lidzekliem, ja tadi ir. Piemérotu
atsauces lidzekli definé ka atlautu augu aizsardzibas lidzekli, kura iedarbiba praksé — ierosinata lietojuma joma
lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir izradijusies pictickama. Prin-
cipa preparata veidam, ietekmei uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un lietoanas metodei ir jabut
gandriz tadiem pasiem ka jau parbauditajam augu aizsardzibas lidzeklim.

Augu aizsardzibas lidzekli ir japarbauda apstaklos, kur paradits, ka kaitigais mérka organisms ir izplatits tada
daudzuma, ka tas nelabvéligi ietekmé (razas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) neaizsargatus
kultiiraugus vai platibas vai neapstradatus augus vai augu produktus, vai kur §ada nelabvéliga ietekme ir zinama,
vai arl apstaklos, kad kaitigie organismi ir izplatiti tada daudzuma, ka ir iesp&ams veikt augu aizsardzibas
lidzekla novértésanu.

[zméginajumiem, kuru mérkis ir ieghit datus par kaitigo organismu kontrolei paredzétajiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ir japarada attiecigo kaitigo organismu sugu vai ierobezojamo grupu parstavoso sugu kontroles
pakape. Izméginajumos ir jaieklauj dazadas kaitigo sugu attistibas stadijas, ja tas ir nepiecieSams, un dazadas
dzimtas vai sugas, ja pastav varbiitiba, ka tam ir atskiriga uznémibas pakape.

Tapat arl izméginajumos, kuru mérkis ir iegit datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augsanas
regulétdji, ir japarada ietekmes pakape uz apstradatajam sugam, un $ajos izméginajumos ir jaizpéta dazadu
kultivéto augu sugu parstavoso paraugu reakciju at3kiribas, kuram ir ieteikts lietot attiecigo lidzekli.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izméginajumos ir jaieklauj devu normas, kas ir zemakas par ieteiktajam,
tadgjadi dodot iesp&ju novértét, vai ieteiktd norma ir minimums, kads nepiecieSams, lai sasniegtu vélamo

iedarbibu.

ledarbibas ilgums péc apstrades ir japéta saistiba ar mérka organisma kontroli vai, ja nepiecieSams, ar iedarbibu
uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem. Ja lidzekli iesaka lietot vairakas reizes, ir japazino izméginajumi,
ar kuriem nosaka iedarbibas ilgumu péc lietosanas, nepiecieSsamo lietosanas reizu skaitu un vélamo intervalu
starp tam.

Jaiesniedz pieradijumi pa to, ka ieteiktd deva, laiks un lietoSanas metode nodrosina pietiekamu kontroli un
aizsardzibu vai ari nodrosina paredzéto iedarbibu paredzamajos praktiskas lietosanas apstaklos.

Ja vien nav skaidru noraZu par to, ka tadu apkartéjas vides faktoru ka temperatiira vai lietus ietekme uz augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu ir maz iesp&jama, ir jaizpéta un japazino $adu faktoru ietekme uz iedarbibu, jo
ipasi tad, ja ir zinams, ka kimiski lidzigiem preparatiem ir $ada ietekme.

Ja piedavata markéjuma uzrakstos ieklauj ieteikumus lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsar-
dzibas lidzekli vai paligvielu, tad jasniedz informacija par maisijuma iedarbibu.
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6.4.1.

Parbaudes vadlinijas

[zméginajumi japlano ta, lai tiktu izpétitas konkrétas probleémas, samazinata katra lauka dazado dalu nejauso
variaciju ietekme un rezultatiem varétu piemérot statistisko analizi. Izmégindgjumu struktirai, analizei un
atskaitém jaatbilst Eiropas un Vidusjiras Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) 152. un 181. vadlinijam.
Zinojuma ieklauj datu detalizétu un kritisku novértgjumu.

[zméginajumi javeic saskana ar EPPO konkrétajam vadlinijam, ja tadas ir, vai ari saskana ar vadlinijam, kas
atbilst vismaz attiecigo EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbauzu vadlinijas ir japielago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem vai iespgjamajiem gadijumiem

Jasniedz laboratorijas dati un, ja ir, ari lauka informacija par kaitigo organismu populaciju rezistences vai
Skeérseniskas rezistences novérojumiem un attistibu attieciba uz darbigo(-am) vielu(-am) vai saistitam darbigajam
vielam. Ja $ada informacija nav tiesi saistita ar lietojumu, kam pieteikta atlauja vai ir jaatjauno atlauja (atskirigas
kaitigo organismu sugas vai atskirigi kultiiraugi), ta tomér ir jasniedz, ja tada ir pieejama, jo ta var sniegt noradi
par rezistences attistibas iespgjamibu mérka populacija.

Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka, lietojot augu aizsardzibas lidzekli komercialiem mérkiem, ir
iesp&jama rezistences attistiba, tad jaiegist un jaiesniedz pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas
jutigumu pret augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadijumos ir janodrogina parvaldibas stratégija, kas planota ta,
lai samazinatu rezistences vai Skérseniskas rezistences attistibas iespéju mérka sugas.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktiem daudzuma un/vai kvalitates zind
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
ParbauZu merkis

Parbaudes sniedz pietieckamus datus, lai varétu novértét iespéjamo ietekmi uz augu vai augu produktu krasu,
smarzu vai citam kvalitates pazimém péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta un jazino iespéjama ietekme uz partikas kultGraugu krasu vai smarzu, ja:

— lidzeklu raksturs vai lietojums ir tads, ka varétu bat gaidams krasas vai smarzas rasanas risks, vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi krasas vai smarzas raanas
risku.

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz pargjiem apstradato augu vai augu produktu kvalitates aspektiem ir
jaizpéta un par to ir japazino, ja:

— augu aizsardzibas lidzekla raksturs vai lietojums varétu nelabveéligi ietekmét citus kvalitates aspektus
(pieméram, ja augu augSanas regulétdjus izmanto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir nelabvéligi ietekméjusi kvalitati.

Sakuma parbaudes veic tiem kultiiraugiem, kuriem galvenokart tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis,
lietojot divkar$u parasto devu un, ja nepiecieSams, lictojot galvenas apstrades metodes. Ja novéro ietekmi,
jaizdara parbaudes, lietojot parasto devu.

Tas, kada apméra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiiraugiem, atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem
galvenajiem kultfiraugiem, un no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veids un kultGraugu
apstrades metodes. Lai pieskirtu atlauju, parasti pietiek parbaudit preparata galveno veidu.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

letekme uz parstrades procesiem
Parbauzu meérkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét iespéjamo nelabveligo ietekmi uz parstrades procesiem
vai to rezultata iegiito produktu kvalitati péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja apstradatie augi vai augu produkti parasti ir paredzéti lietosanai parstrades procesos, pieméram, vina dariSana,
alus bruvésana vai maizes cep$ana, un ja raZas novakSanas laika konstaté ievérojamu atliecku daudzumu, ir
japéta un jazino par nelabvéligas ietekmes rasanas iesp&jamibu, ja:

— ir norades, ka auga aizsardzibas lidzekla lietojums varétu nelabveéligi ietekmét attiecigos procesus (pieméram,
ja augu augSanas regulétajus vai fungicidus lieto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi nelabvéligu ietekmi uz Siem
procesiem vai to rezultata iegiitajiem produktiem.

Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

letekme uz apstradato augu razu vai augu produktiem
ParbauZu meérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iespéjamos razas
samazinasanas vai apstradato augu vai augu produktu glabasanas zaudéjumu gadijumus.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja nepieciesams, janosaka augu aizsardzibas lidzek]u iedarbiba uz apstradato augu vai augu produktu razu vai
razas dalam. Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, janosaka iedarbiba uz razu péc
glabasanas, tostarp, ja nepiecieSams, dati par glabasanas ilgumu.

Si informacija parasti ir pieejama no 6.2. punkta noteiktajaim parbaudém.

Fitotoksiskums merkaugiem (tostarp daZadam kultivetam sugam) vai mérkaugu produktiem
Parbauzu mérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&amo
fitotoksiskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izméginajumos, ko veic saskana ar 6.2. punktu,
novéro nelabvéligu, kaut arl parejosu iedarbibu, janosaka mérka kultiraugu atlases robezas, izmantojot divkarsu
ieteikto lietodanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku iedarbibu, jaizpéta arl ieteikta vidéja lietoSanas deva.

Ja ir nelabvéliga iedarbiba, bet tiek apgalvots, ka ta ir nesvariga salidzinajuma ar labumu, ko nodrosina lietosana,
vai ari ka ta ir parejosa, jaiesniedz $o apgalvojumu apstiprinosi pieradijumi. Ja nepiecieSams, jaiesniedz razas
merijumi.

Japierada augu aizsardzibas lidzekla drosums attieciba uz svarigako kultiraugu galvenajam $kirném, kuram $o
lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp iedarbiba uz kultiirauga augSanas stadijam, veseligumu un citiem faktoriem, kas
var ietekmét uznémibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.

Tas, kada méra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiiraugiem, bas atkarigs no $o kultiraugu lidzibas
jau parbauditajiem galvenajiem kultGraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem
galvenajiem kultiraugiem, un, ja nepiecieSams, no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lieto3anas veids.
Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

Ja piedavata markéuma uzrakstos ieklauj ieteikumu lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsar-
dzibas lidzekli vai lidzekliem, maisjjumam pieméro ieprieks¢jo punktu noteikumus.

Parbaudes vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumus veic parbaudgés, kas paredzétas 6.2. punkta.
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Ja novéro fitotoksisku iedarbibu, tad ta ir precizi janovérté un jaregistré saskana ar EPPO 135. vadlinijam, vai, ja
dalibvalsts to pieprasa un ja parbaude tiek veikta $is dalibvalsts teritorija, — saskana ar vadlinijam, kas atbilst
vismaz $o EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbaudes vadlinijas ir japielago ta, lai varétu
veikt $adu analizi.

Nevelamu vai neplanotu blakusparadibu noverojumi, pieméram, derigajos un citos blakusorganismos, peckultiirs, citos
augos vai apstradato augu dalds, ko lieto pavairosana (pieméram, seklas, spraudenos, stigas)

letekme uz péckultiram
Pieprasitas informacijas mérkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu novertét, ka uz peckultiram varétu nelabvéligi iedarboties apstrade
ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja dati, ko iegtist saskana ar 9.1. punktu, liecina, ka ievérojams daudzums darbigas vielas atlieku, metabolitu vai
noardidanas produktu, kuri biologiski iedarbojas vai var biologiski iedarboties uz péckultiiram, saglabajas augsné
vai augu materialos, pieméram, salmos vai organiskajos materidlajos lidz iespéjamo péckultiiru séSanas vai
stadiSanas laikam, jaiesniedz novérojumi par ietekmi uz parastajam péckulttram.

letekme uz citiem augiem, tostarp blakuskultiram
Pieprasitas informacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu novértét, ka uz citiem augiem, tostarp blakuskultdram, varétu
nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja ir norades, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus ar iztvaikojumu nonesi, jaiesniedz
novérojumi par nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parastajam blakuskultGram.

letekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo-
§anai

Pieprasitas informdacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu novertét, ka uz augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavai-
roSanai, varétu nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Jaiesniedz novérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu dalam, ko izmanto pavairo$anai, iznemot
gadijumus, kad piedavatais lietojums izsledz lietosanu kulttram, kas paredzétas séklu, spraudenu, stigu vai
stadamo gumu ieg@iSanai péc vajadzibas:

i) seklam — dzivotspgja, digtspéja un veseligums;

i) spraudeniem — iesaknosanas un augsanas atrums;

iii) stigdm — iesaknoSanas un auganas atrums;

iv) gumiem — digsana un parasta augSana.

Parbaudes vadlinijas

Seklas parbauda saskana ar ISTA metodém (').

(") Seklu parbauzu starptautiskie noteikumi, 1985. gads. Starptautiskas Seklu parbaudes asociacijas procediiras, Seed Science and Technology,

Volume 13, No 2, 1985. (International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and
Technology, Volume 13, No 2, 1985).
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6.6.4.

6.7.

7.1.

letekme uz derigajiem un citiem blakusorganismiem

Pazino gan labveéligu, gan nelabvéligu ietekmi uz pargjiem kaitigajiem organismiem, kuru novéro saskana ar s
iedalas prasibam izdaritajas parbaudés. Pazino ari novéroto ietekmi uz vidi, jo ipasi ietekmi uz dzivo dabu
un/vai derigajiem organismiem.

Saskand ar 6.1. lidz 6.6. punktu sniegto datu kopsavilkums un novertgjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu, un 3o datu
detalizéts un kritisks novértéjums, jo ipasi noradot labumu, kadu augu aizsardzibas lidzeklis sniedz, pasreizéjo
vai iespgjamo nelabvéligo iedarbibu un nepiecieSamos pasakumus, kas javeic, lai novérstu vai samazinatu
nelabvéligo iedarbibu.

Toksikologiskie pétijumi

Lai pienacigi novértétu preparatu toksiskumu, ir pieejama pietickama informacijai par darbigas vielas izraisito
akato toksiskumu, kairinagjumu un sensibilizaciju. Ja iesp&jams, jaiesniedz papildinformacija par toksiskas iedar-
bibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem darbigas vielas toksikologiskajiem aspek-
tiem.

levérojot to, ka piemaisijumi un citi komponenti var ietekmét toksikologisko uzvedibu, ir svarigi, lai katra
iesniegtaja pétijuma butu noradits izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija). Parbaudes jaizdara,
izmantojot atlaujamo augu aizsardzibas lidzekli.

Akiits toksiskums

Pétijumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janoveérté, jabut pietickamiem, lai identificétu ictekmi péc
vienreizéjas novértéjama augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzek]u toksiskumu,

— ar darbigo vielu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— iedarbibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbutgjas skaidri redzamas
patologiskas parmainas post-mortem,

— ja iespéjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— relativo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem.

Kaut ari vissvarigakais ir attiecigo toksiskuma pakapju novértéjums, apkopotajai informacijai ir jadod iespéja
klasificét augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Akata

gadijjuma.

Oralais
Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Akdta orala toksiskuma parbaudi vienmer izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu
piecju attiecigi saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.1.a vai B.1.b metodi.

Perkutanais
Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akuta perkutana toksiskuma parbaudi izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu
pieeju saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008 péc vajadzibas.
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7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.3. metodi.

Inhalacijas
Parbaudes merkis

Parbaude tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito damu inhalacijas toksiskums Zurkam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja augu aizsardzibas lidzeklis:

— ir gaze vai saskidrinata gaze,

— ir preparats, kas veido diimus, jeb fumigants,

— ir lietojams ar miglo3anas iekartu,

— ir preparats, kas izdala tvaikus,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu dalinu, kuru diametrs < 50 pm (> 1 % svara),
— ir lietojams no lidaparata gadijumos, kad ir svariga inhalacijas iedarbiba,

— satur darbigo vielu, kuras tvaika spiediens > 1 x 1072 Pa, lietojams slégtas telpas, pieméram, noliktavas vai
siltumnicas,

— ir lietojams tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru diametrs <50 pm
(> 1 % svara).

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.2. metodi.

Adas kairinajums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials un novérotas iedarbibas poten-
cialais atgriezeniskums.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials janosaka vienmér, iznemot gadijumus, ja parbaudes
vadlinijas noradits, ka ir iespéjama nopietnu adas bojajumu rasanas vai ari 3ada iedarbiba nav iesp&jama.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.4. metodi.

Acu kairindjums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla acu kairinajuma potencials un novérotas iedarbibas potencia-
lais atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Acu kairindjuma parbaudes ir jaizdara vienmér, iznemot gadijumus, kad parbaudes vadlinijas noradits, ka ir
iespgjama nopietna ietekme uz acim.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.
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Parbaudes metode

Acu kairindjums janosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.5. metodi.

Adas sensibilizacija
Parbaudes merkis

Parbaude tiek iegiita pietieckama informaciju, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla adas sensibilizacijas
reakciju potencialu.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaudes ir jaizdara vienmér, iznemot gadijumus, kad ir zinams, ka darbigajai(-am) vielai(-am) vai paligvielam
piemit sensibilizejosas Ipasibas.

Parbaudes metode

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.6. metodi.

Papildpétijumi par augu aizsardzibas lidzek]u kombinacijam
Parbaudes merkis

Dazos gadijumos var biit vajadziba veikt 7.1.1. lidz 7.1.6. punkta minétos pétjjumus par augu aizsardzibas
lidzeklu kombinacijam, ja lidzekla markéuma minétas prasibas lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma. Lémumi par to, vai ir javeic papildpétijumi,
japienem katra gadijuma atseviski, nemot veéra rezultatus, kas iegtiti atsevisku augu aizsardzibas lidzeklu akata
toksiskuma pétijumos, iespéjamo attiecigo lidzeklu kombinacijas iedarbibu un pieejamo informaciju vai prak-
tisko pieredzi ar tiem pasiem vai lidzigiem lidzekliem.

Dati par iedarbibu

Nosakot augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu teritorija, kuras gaisu ieelpo lietotaji, apkartéjas personas vai darba
néméji, janem véra Padomes Direktivas 98/24/EK (1) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2004/37[EK () prasibas.

ledarbiba uz lietotajiem

Risks tiem, kuri lieto augu aizsardzibas lidzeklus, ir atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimi-
skajam un toksikologiskajam ipasibam, ka ari no lidzekla veida (neatskaidits/atskaidits), iedarbibas cela, pakapes
un ilguma. Jaiegiist un janorada pietickama informacija un dati, lai varétu novértét darbigas(-o) vielas(-u) un/vai
toksikologiski biitisko augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu raditas iedarbibas apméru, kas varétu rasties ieteik-
tajos lietosanas apstaklos. leprieksminéta informacija un dati japem par pamatu, izvéloties atbilstigus aizsar-
dzibas pasakumus, tostarp individudlos aizsardzibas lidzeklus, ko izmanto lietotaji un kas janorada marké&juma.

Iedarbibas uz lietotaju novertéjums
Novertéjuma meérkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir piecjams), veic novértéSanu, lai noteiktu aizsardzibas lidzekla
iesp&jamo iedarbibu uz lietotaju piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

ledarbiba uz lietotaju janovérté vienmer.

Noveértésanas apstakli

Noveérté katru lietosanas metodi un iekartu, kas ir piedavata augu aizsardzibas lidzekla lietoSanai, nemot véra
prasibas, kas noteiktas, istenojot klasificeSanas un markésanas noteikumus Direktiva 1999/45/EK vai Regula
(EK) Nr. 12722008 attieciba uz rikosanos ar atSkaiditiem vai neatskaiditiem lidzekliem, ka ari dazados izman-
tojamo tvertnu veidus un izmerus, sajaukSanu, iepildisanas darbibas, augu aizsardzibas lidzekla lietojumu,
klimatiskos apstaklus un lietoSanas iekartu tiriSanu un regularu apkopi.

131, 5.5.1998., 11. Ipp.
158, 30.4.2004., 50. Ipp.
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7.2.1.2.

Vispirms noveértésanu veic, pienemot, ka lietotdjs neizmanto individualas aizsardzibas lidzeklus.

Ja nepieciesams, veic otru novértéjumu, pienemot, ka lietotaji izmanto efektivus un viegli pieejamus aizsargli-
dzeklus, ko lietotdjiem ir iesp&jams izmantot. Ja aizsardzibas pasakumi ir noraditi markéuma, tos nem véra
novertesana.

ledarbibas uz lietotaju mériSana
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo iedarbibu uz
lietotaju piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja riska noveértgjums liecina, ka ir parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam,
japazino attieciga(-o) iedarbibas cela(-u) faktiskie iedarbibas dati. Pieméram, gadijums, kad 7.2.1.1. punktd
paredzéta iedarbibas uz lietotaju noveértgjuma rezultati rada, ka:

— piclaujama(-as) iedarbibas pakape(-es) uz lietotaju (AOEL), kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas apstip-
rind$anu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski bitiskajai(-ajam) augu aizsardzibas lidzekla sastav-
dalai(-am) noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK par darba néméju aizsardzibu,

var tikt parsniegtas.

Faktiskie dati par iedarbibu japazino arl tad, ja 7.2.1.1. punkta paredzéta novértéjuma veikSanai nav pieejams
piemérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Ja vissvarigakais iedarbibas cel§ ir iedarbiba caur adu, par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas
absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav pieejami), lai iegtitu datus, ar kuru
palidzibu precizét 7.2.1.1. punkta paredzéto novértgjumu.

Parbaudes apstakli

Parbaude jaizdara realos iedarbibas apstaklos, nemot véra piedavatos lietosanas apstaklus.

ledarbiba uz apkartéjam personam

Lietosanas laika augu aizsardzibas lidzeklis var iedarboties uz apkartéjam personam. Japazino pietickama
informacija un dati, lai nodrosinatu pamatu piemérotu lietosanas apstaklu izvélei, ieskaitot nepiederigu personu
izolésanu no apstrades zonam un robezattalumu noteiksanu.

Noveértejuma merkis

[zmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), veic novértédanu, lai noteiktu augu aizsardzibas lidzekla
iespéjamo iedarbibu uz apkartéjam personam piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

ledarbiba uz apkartéjam personam janovérté vienmer.

NoverteSanas apstak]i

ledarbiba uz apkartéjam personam janovérté katrai lietosanas metodei. Novértgjumu veic, pienemot, ka apkar-
t&jas personas neizmanto individualas aizsardzibas lidzek]us.

Ja novértéjuma rezultati dod iemeslu bazam, var pieprasit, lai tiktu izmérita iedarbiba uz apkartéjam personam.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

ledarbiba uz darba néméjiem

ledarbiba uz darba néméjiem var notikt péc augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanas, stradajosajiem ieejot apstra-
datajos laukos vai telpas vai rikojoties ar apstradatajiem augiem vai augu produktiem, uz kuriem ir saglabajusas
atliekas. Japazino pietiekama informacija un dati, lai nodrosinatu pamatu piemérotu aizsardzibas pasakumu
izvelei, ieskaitot nogaidisanas un atkartotas lietodanas terminus.

Iedarbibas uz darba nemejiem novertejums

Novértéjuma mérkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir piecjams), veic novértéSanu, lai noteiktu aizsardzibas lidzekla
iespgjamo iedarbibu uz darba némeéjiem piedavatajos lietoSanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

ledarbiba uz darba néméjiem janoveérté vienmér.

Novértésanas apstakli

ledarbiba uz darba néméjiem janoveérté saistiba ar katru kultiraugu un veicamo uzdevumu.

Vispirms novértéjumu veic, izmantojot pieejamos datus par gaidamo iedarbibu, pienemot, ka darba neméjs
neizmanto individualos aizsardzibas lidzek]us.

g

Ja nepieciesams, veic otru noveértéjumu, piepemot, ka darba némgji lieto efektivus un viegli pieejamus aizsar-
dzibas lidzeklus, ko viniem ir iesp&jams izmantot.

Ja ir lietderigi, veic turpmako novértéjumu, izmantojot iegiitos datus par parnesamo atlicku daudzumu ieteik-
tajos lieto3anas apstaklos.

Iedarbtbas uz darba néemeéjiem mérisana

Parbaudes mérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo iedarbibu uz darba
néméjiem piedavatajos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja riska noveértéjums liecina, ka ir parsniegta robezveértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam,
japazino attiecigd(-o) iedarbibas cela(-u) faktiskie iedarbibas dati. Pieméram, gadijuma, kad 7.2.3.1. punkta
paredzéta iedarbibas uz darba péméju novértéjuma rezultati rada, ka:

— AOEL, kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas(-u) apstiprinasanu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski batiskajai(-ajam) augu aizsardzibas lidzekla sastav-
dalai(-am) noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK,

var tikt parsniegtas.

Faktiskie dati par iedarbibu japazino ar tad, ja 7.2.3.1. punktd paredzéta novértéjuma veikSanai nav pieejams
piemeérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Ja vissvarigakais iedarbibas cel§ ir iedarbiba caur adu, par noderigu alternativo parbaudi var uzskatit dermalas
absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav pieejami), lai iegitu datus, ar kuru
palidzibu precizét 7.1.3.1. punkta paredzéto novért&umu.

Parbaudes apstakli

Parbaude jaizdara redlos iedarbibas apstaklos, nemot véra piedavatos lietoSanas apstaklus.

Dermala absorbcija
Parbaudes mérkis

Parbaudé iegiist darbigas vielas un toksikologiski bitisko sastavdalu mérfjumus par absorbciju caur adu.
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8.1.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Pétijums javeic, ja iedarbiba caur adu ir nozimigs iedarbibas cel§ un ja apdraudéuma novértéjums rada, ka ir
parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam. Pieméram, gadijuma, kad 7.2.1.1. vai
7.2.1.2. punkta paredzétie iedarbibas mérjjumi uz stradajosajiem liecina, ka:

— AOEL, kas noteikta(-as) saistiba ar darbigas vielas(-u) apstiprinasanu, un/vai

— robezvertibas, kas darbigajai vielai un/vai toksikologiski bitiskajai augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai(-am)
noteiktas saskana ar Direktivam 98/24/EK un 2004/37/EK,

var tikt parsniegtas.

Parbaudes apstakli

Principa japazino dati, kas iegiiti, veicot adas absorbcijas pétijjumus ar Zurkam in vivo. Ja norades par parmérigu
iedarbibu saglabajas péc tam, kad apdraudéjuma noveértéjuma ir ieklauti novértéjuma rezultati, pamatojoties uz

in vivo adas absorbcijas datiem, var biit nepiecieSams veikt salidzinosos absorbcijas pétijumus ar Zurku un
cilveku adu in vitro.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.44. vai B.45. metodi.

Pieejamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Ja nepieciesams, par katru papildvielu iesniedz $adu informaciju:
a) registracijas numuru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20. panta 3. punktu;

b) tehniskaja dokumentacija ieklauto pétijumu kopsavilkumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10.
panta a) punkta vi) apakSpunktu; un

¢) drosibas datu lapu skana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantu.
Jaiesniedz ari visa paréja pieejama informacija.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem
levads

Pieméro pielikuma 6. iedalas ievada noteikumus Regula (ES) Nr. 544/2011.

Vielmaina, atlieku izplatiba un noteikSana augos vai majdzivniekos
Parbauzu meérkis

So pétijumu mérki ir:

— novértét atlicku kop&jo daudzumu attiecigajas kulttraugu dalas razas novaksanas laika péc paredzétas
apstrades,

— kvantitativi noteikt kopgjo atlicku noardisanas un izdaliSanas atrumu noteiktos dzivnieku produktos (piena
vai olas) un ekskrétos,

— noteikt kopé&jo atlieku galvenas sastavdalas attiecigi kultiraugos un partikai paredzétajos dzivnieku
produktos,

— noradit atlieku sadalfjumu starp attiecigajam kultiraugu dalam un attiecigi starp partika lietojamajiem
dzivnieku produktiem,

— kvantitativi noteikt atlieku galvenas sastavdalas un paradit o sastavdalu ekstrakcijas efektivitati,
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— sagatavot datus, pamatojoties uz kuru varétu pienemt lémumu par nepiecieSamibu veikt pétjjumus par
majdzivnieku barodanu, ka paredzéts 8.3. punkta,

— izlemt par atlieku definé$anu un izteik3anu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Vielmainas papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu, kuri iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 6.1. un 6.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu
attiekties uz kultdraugiem vai majdzivniekiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas(-o) vielas(-u) apstip-
rindjumam saskana ar Regulu (EK) Nr. 11072009 vai nebija nepiecieSami apstiprinajuma nosacijumu groziju-
miem, vai ar gadijumos, kad vargja gaidit, ka vielmaina bas citada.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.1. un 6.2. punkta attiecigajas dalas Regula
(ES) Nr. 544/2011.

Izmeginajumi ar atliekam
Parbauzu mérkis

So pétijumu meérki ir:

— kvantitativi noteikt lielakos iespéjamos atlieku daudzumus apstradatos kulttiraugos razas novaksanas laika
vai iznemsanas laika no uzglabasanas vietam, ievérojot ieteikto labo lauksaimniecibas praksi (LLP), un

— ja nepiecieSams, noteikt pesticidu nogulsnu samazinasanas atrumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétjjumi ar atliekam ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu, kuri iegtti saskana ar pielikuma A dalas 6.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz
ipasiem preparatiem, ipasam lietosanas metodém vai kultiraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas
vielas apstiprindgjumam vai nebija nepiecieS$ami apstiprindjuma nosacfjumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paraditi pielikuma A dalas 6.3. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Majdzivnieku baroSanas pétijumi
Parbauzu meérkis

So pétijumu mérkis ir noteikt atliekas dzivnieku produktos, kas radisies no bariba vai lopbaribas augos esosam
atliekam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétjjumi attieciba uz baroSanu, lai novértétu lielakos iespgjamos atlieku daudzumus dzivnieku
produktos, ir javeic tikai tad, ja nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri iegiiti
saskana ar pielikuma A dalas 6.4. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu bat gadijumos, kad ir
japieskir atlauja lopbaribas augiem, kas izraisa majdzivniekiem palielinatu atlieku uzpemsanu un par kuriem dati
netika iesniegti darbigas(-o) vielas(-u) apstipringjumam vai nebija nepiecieSami apstiprinagjuma nosacijumu
grozijjumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.4. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Riipnieciskas apstrades un/vai sagatavoSanas majsaimniecba ietekme
Parbauzu meérkis

So pétijumu galvenie mérki ir:

— noteikt, vai apstrades laika no neapstradatajos produktos eso$ajam atliekam veidojas noardiSanas vai reak-
cijas produkti, kam var bt vajadzigs riska apdraudéjuma noveértéjums,

— noteikt dazados starpproduktos un gala produktos eso$o atlicku kvantitativo sadalijumu un novértét to
parejas faktorus,

— dot iespéju realak novertét atlieku uznemsanu ar partiku.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iesp&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri
iegnti saskana ar pielikuma A dalas 6.5. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz
kultGraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas vielas apstiprindjumam vai nebija nepiecieSami apstip-
rinasanas nosacijumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.5. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Atliekas peckultiiras
Parbaudes mérkis

So pétijumu mérkis ir nodroginat iespéju novértét iespgjamas atliekas péckultiiras.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu pétijumi ir javeic tikai tad, ja nav iespé&jams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu, kuri
iegiti saskana ar piclikuma A dalas 6.6. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Tas varétu attiekties uz ipasiem
preparatiem, ipaam lietosanas metodém vai kultiraugiem, par kuriem dati netika iesniegti darbigas vielas
apstiprinajumam vai nebija nepiecieSami apstiprinajuma nosacijumu grozijumiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos paSus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 6.6. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Piedavatie maksimalie atlieku limeni (MRL) un atlieku definicija

Jasniedz visaptvero$s piedavato MRL pamatojums, ja nepiecieSams, pievienojot detalizétu informaciju par
izmantoto statistisko analizi.

Ja vielmainas pétijumi, kas ir iesniegti saskana ar 8.1. punkta prasibam, liecina par to, ka atlieku definicija ir
jamaina, nemot véra atlieku faktisko definiciju un vajadzigo novértéjumu, ki noradits pielikuma A dalas 6.7.
punkta attiecigajas dalas Regula (ES) Nr. 544/2011, var bt nepiecieSams atkartoti novértét darbigo vielu.

Piedavatie paredzetas lietoSanas intervali pirms razas novakSanas vai gadijumos, kad lietoSana notiek péc razas novakSanas,
— nogaidisanas laiks vai glabasanas periodi

Jasniedz visaptveross izteikto priekslikumu pamatojums.

lespegjamas un faktiskas iedarbibas novértegjums saistiba ar uzturu un citiem iedarbibas veidiem

Ir svarigi aprékinat realu uztura uznemsanas prognozi. To var darit pakapeniski, nonakot pie arvien realakas
uznem$anas prognozes. Ja nepiecieSams, janem véra ari citi iedarbibas avoti, pieméram, medikamentu vai
veterinaro zalu lietosanas rezultata radusas atliekas.
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Atlieku uzvedibas kopsavilkums un novertgjums

Visu $aja iedala noradito datu kopsavilkumu un novértéjumu sagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento
iestazu noradjjumiem par $adu kopsavilkumu un novértgjumu formu. Taja ietver detalizétu un kritisku So
datu novértéjumu saistiba ar attiecigajiem vértéSanas un lémumu pienemsanas kritérijiem un vadlinijam, jo
ipasi noradot pastavosos un iesp&jamos riskus cilvékiem un dzivniekiem, ka ari datu bazes apjomu, kvalitati un
uzticamibu.

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, tad jaapskata visu ar ziditajiem nesaistitu metabolitu toksikologiska
nozimiba.

Ja ir iesniegta informacija par vielmainu, ir jasagatavo augu un dzivnieku vielmainas procesa shematisks attéls ar
isu paskaidrojumu par sadali un kimiskajam parmainam.

Aprite un uzvediba vidé
Ievads

i) lesniegtajai informacijai kopa ar to informaciju par darbigo vielu, kura sniegta saskana ar pielikumu Regula
(ES) Nr. 544/2011, jabut pietiekamai, lai varétu noveértét augu aizsardzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidg,
ka ari noteikt, kuram blakussugam 3a lidzek]a iedarbiba var radit risku.

ii) Informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu svarigu informaciju un informaciju par
darbigo vielu, ir jabit pietickamai, lai bitu iesp&ams:

— precizét bistamibas apzimé&umus, noradijumus par briesmam un attiecigas apdraudéjuma riska drosibas
frazes vai piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apziméjumus vides aizsar-
dzibai, kas ir janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— prognozét lidzekla izplatibu, apriti un uzvedibu vidé un ar to saistitos laikposmus,
— noteikt blakussugas un populacijas, ko apdraud lidzek]a potenciala iedarbiba,

— noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai iesp&jami samazinatu vides piesarpojumu un ietekmi uz blakus-
sugam.

iii

Ja tiek lietots ar radioaktivo izotopu ieziméts parbaudes materials, pieméro pielikuma A dalas 7. iedalas
ievada iv) punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

iv,

Vajadzibas gadijuma parbaudes plano un datus analizg, izmantojot atbilstoSas statistikas metodes.

Jasniedz pilnigi visa informacija par statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas
intervaliem, un butu janorada precizas p-vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

v) Prognozéta vides koncentracija augsné (PECg), tideni (PECgy un PECgy) un gaisa (PEC,).

Pamatoti janovérté darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu gaidama
koncentracija augsné, gruntsiidenos, virszemes tidenos un gaisa, nemot véra piedavato vai jau notiekoso
augu aizsardzibas lidzekla lietojumu. Papildus javeic vissliktakas reali iespgjamas situacijas novért&jums.

Minéto koncentraciju novértéjumam pieméro $adas definicijas:
— Prognozéta vides koncentracija augsné (PECy)

To atlieku limenis augsnes virskarta, kuras var iedarboties uz augsné dzivojosajiem blakusorganismiem
(akiita un hroniska iedarbiba).

— Prognozéta vides koncentracija virszemes adenos (PECgy)

To atlieku limenis virszemes tdenos, kuras var iedarboties uz adens blakusorganismiem (ak@ita un
hroniska iedarbiba).
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9.1.1.1.

— Prognozéta vides koncentracija gruntstidenos (PECgw)

Atlieku limenis gruntsideni

— Prognozéta vides koncentracija gaisa (PECy,)

To atlicku limenis gaisa, kuras var iedarboties uz dzivniekiem un citiem blakusorganismiem (akaita un
hroniska iedarbiba).

Lai novértétu §is koncentracijas, ir janem véra visa bitiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli un par
darbigo vielu. Lietderiga pieeja Siem noveértgjumiem ir sniegta EPPO vides riska noveértgjuma shémas ().
Vajadzibas gadijuma izmanto $aja iedala minétos parametrus.

Ja prognozétas vides koncentracijas novértésanai izmanto modelus, tiem:

— janodrosina vislabakais iesp&jamais visu attiecigo procesu novértéjums, ievérojot reali iespgjamus para-
metrus un pienémumus,

— ja iesp&jams, tie ir javalidé ar mérjjumiem, ko veic apstaklos, kas atbilst modela izmanto$anai,

— jaatbilst apstakliem taja regiona, kur lidzekli lieto.

Ja nepieciesams, sniegtaja informacija ir jaieklauj informacija, kas minéta pielikuma A dalas 7. iedala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Aprite un uzvediba augsne

Ja nepieciesams, pieméro tos pasus noteikumus, kas attiecas uz sniedzamo informaciju par izmantoto augsni un
tas izveli, kuri paredzéti pielikuma A dalas 7.1. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Noardi§anas atrums augsné
Laboratorijas petijumi
Parbaudes mérkis

Pétljumos par noardisanos augsné ir janoveérté iesp&jami labakais periods, kur§ vajadzigs, lai darbigas vielas
noardisanas laboratorijas apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsqp,, un DTggp)-

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu noturiba un uzvediba augsné, ja vien nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no
tiem datiem par darbigo vielu un attiecigajiem metabolitiem, noardiSanas un reakcijas produktiem, kuri iegfiti
saskana ar pielikuma A dalas 7.1.1.2. punktu Reguld (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav
iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Japazino aerobas un/vai anaerobas noardiSanas atrums augsné.

Pétfjuma ilgums parasti ir 120 dienas, iznemot gadfjumus, kad darbigas vielas noardisanas parsniedz 90 %
pirms 1 perioda beigam.

(') OEPP/EPPO (1993). Lémumu pienemsanas shémas augu aizsardzibas lidzeklu radita vides riska novértéSanai. Bulletin OEPP/EPPO

Bulletin 23, 1-154 un Bulletin 24, 1-87. (OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant
protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 and Bulletin 24, 1-87.)
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Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras novérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing

the

environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

9.1.1.2. Petijumi uz lauka

Petijumi par izkliedi augsne
Parbaudes meérkis
Pétijumos par izkliedi augsné ir janovérté iespéjami labakais periods, kur§ vajadzigs, lai darbigas vielas

izkliede lauka apstaklos sasniegtu 50 % un 90 % (DTsor un DTgqy). Ja nepiecieSams, jasavac informacija
par bitiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu izkliede un uzvediba augsnég, ja vien nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no
tiem datiem par darbigo vielu un bitiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegati
saskana ar pielikuma A dalas 7.1.1.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav
iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli un parbaudes vadlinijas

Piem@ro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Augsnes atlieku petijumi
Parbaudes mérkis

Ar augsnes atliecku pétfjumiem ir jasniedz augsnes atliecku daudzuma novértéjums razas novaksanas vai
péckultiiru sésanas vai stadisanas laika.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude
Sie pétijumi ir japazino, ja nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu un biitis-
kajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegfiti saskana ar pielikuma A dalas

7.1.1.2.2. punkta prasibam Reguld (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iespéjama lénas
atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — procediras, kuras noverté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Petijumi par uzkrasanos augsné
Parbauzu meérkis

Parbaudes sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardisanas
un reakcijas produktu atlieku uzkrasanas iesp&jamibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Pétijumi par uzkrasanos augsné ir japazino, ja nav iespéjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo
vielu un batiskajiem metabolitiem, noardisanas un reakcijas produktiem, kuri iegati saskana ar piclikuma A
dalas 7.1.1.2.2. punkta prasibdm Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&ama
lénas atbrivodanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Piem@ro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.1.2.2. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Parbaudes vadlinijas

SETAC — procedaras, kuras novérté pesticidu apriti videé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for
assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Mobilitate augsné
Parbaudes merkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét darbigas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu mobilitati un izskalosanas potencialu.

Laboratorijas petijumi
Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Japéta augu aizsardzibas lidzeklu mobilitate augsng, ja vien nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem,
kas iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 7.1.2. un 7.1.3.1. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Si
ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama lénas atbrivoanas preparatiem.

Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras noveérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Lizimetra pétijumi vai izskaloSanas petijumi uz lauka
Parbauzu meérkis

Parbaude sniedz datus par:

— augu aizsardzibas lidzekla mobilitati augsng,

— izskalosanas potencialu gruntsidenos,

— potencialo izplatibu augsneé.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Bis nepiecieSams ekspertu atzinums, lai nolemtu, vai javeic izskalosanas pétjumi uz lauka vai lizimetra
pétijumi, nemot véra noardisanas un mobilitates pétijumu rezultatus un aprékinatos PECg. Veicamo pétijumu
veidu apspriez ar kompetentajam iestadem.

Sie pétfjumi ir javeic, ja vien nav iespgjams veikt ekstrapolaciju no tiem datiem par darbigo vielu un biitiskajiem
metabolitiem, noardianas un reakcijas produktiem, kuri iegiiti saskana ar pielikuma A dalas 7.1.3. punkta
prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011. Si ekstrapolacija, pieméram, nav iesp&jama lénas atbrivosanas preparatiem.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas paredzéti pielikuma A dalas 7.1.3.3. punkta attiecigaja dala Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Paredzamas koncentracijas augsné novértéjums

PECg novértgjumiem jaattiecas gan uz vislielakas devas vienreizgju lietojumu, kam lidz pieskirt atlauju, gan uz
lietojumu maksimalo skaitu un vislielakajam lietosanas devam, kam ladz pieskirt atlauju, katram attiecigajam
parbauditajam augsnes veidam, un tie ir jaizsaka ka aktivas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu attieciba pret augsni mg uz kg.

Faktori, kas janem vera, veicot PECg novértgjumu, attiecas uz tieSo un netieso lietojumu augsné, nonesi,
noplidém un izskaloanos, ka ari ietver tadus procesus ka izgarosana, adsorbcija, hidrolize, fotolize, acroba
un anaeroba noardidanas. Aprékinot PECg, var pienemt, ka auginu tilpummasas blivums ir 1,5 glem® sausa
svara, bet augsnes slana biezums ir 5 cm, ja lidzekli lieto augsnes virskarta, un 20 cm, ja to iestrada augsné. Ja
lietosanas laika augsne ir nosegta, pienem, ka 50 % (minimums) no lietotas devas sasniedz augsnes virskartu, ja
faktiskie eksperimenta dati nesniedz precizaku informaciju.
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Jasniedz sakotngjo, islaicigo un ilglaicigo PECg aprékini (laika vidéjais svértais raditajs):

— sakotngjais: tdlit péc lietosanas,

— Tslaicigais: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc pédgjas lietosanas,

— ilglaicigais: 7, 28, 50 un 100 dienas péc pédgjas lietosanas, ja nepiecieSams.

Aprite un uzvediba tident
Koncentracijas novértéjums gruntsidenos

Janosaka gruntsiidenu piesarnosanas celi, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskos) apstaklus.

Jaiesniedz piemérots darbigas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu paredzamas
koncentracijas vidé noveértgjums (aprékins) virszemes Gidenos (PECgy).

PEC novértgjumam ir jabit saistitam ar maksimalo lietosanas reizu skaitu un visliclakajam lietoSanas devam,
kuram ladz pieskirt atlauju.

NepiecieSams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu parbaudes uz lauka varétu sniegt noderigu informa-
ciju. Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs sanem kompetento iestazu piekriSanu $ada veida
petijumiem.

letekme uz Gdens attiri§anas procediaram

Ja $ada informacija ir vajadziga, tad sniegtajai informacijai batu jadod iesp&ja noteikt vai noveértét tdens
(dzerama adens un kanalizacijas Gdens) attiriSanas procediiru efektivitati, ka arT ietekmi uz $im procediram.
Pirms o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs ar kompetentajam iestadém vienojas, kada veida informacija
tiks sniegta.

Koncentracijas novértéjums virszemes tdenos

Janosaka virszemes Gdenu piesarnosanas celi, nemot véra attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskos) apstaklus.

Jaiesniedz piemérots darbigas vielas un biitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu prognozétas vides
koncentracijas novértéjums (aprékins) virszemes tidenos (PECgy).

PEC novértéjumam ir jabiit saistitam ar maksimalo lietosanas reizu skaitu un vislielakajam devam, kuru
lietojumam ladz pieskirt atlauju, ka ari tam ir jaattiecas uz ezeriem, dikiem, upém, kanaliem, strautiem,
apudenosanas/melioracijas kanaliem un caurulém.

Faktori, kas janem veéra, veicot PECgy noveértéjumu, attiecas uz tieSo lietojumu tdeni, nonesi, nopladém, izpladi
pa caurulém un uzkrasanos atmosfera, ka arf ietver tadus procesus ka izgaroana, adsorbcija, advekcija, hidro-
lize, fotolize, biologiska noardisanas, nogulsnésanas un atkartota suspendésanas.

Jasniedz sakotngjo, islaicigo un ilglaicigo PECgy aprékini attieciba uz stavosam un Ieéni tekosam tidens masam
(laika vidéjais svértais raditajs):

— sakotngjais: tdlit péc lietosanas,

— Tslaicigais: 24 stundas, 2 dienas un 4 dienas péc pédgjas lietosanas,

— ilglaicigais: 7, 14, 21, 28 un 42 dienas péc pédgjas lietosanas, ja nepiecieSams.
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9.3.

10.

NepiecieSams eksperta atzinums, lai nolemtu, vai papildu parbaudes uz lauka varétu sniegt noderigu informa-
ciju. Pirms $o pétjjumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjs sanem kompetento iestazu piekriSanu $ada veida
pétijumiem.

Aprite un uzvediba gaisa

Atbilstigas vadlinijas ir ieklautas zinojuma, ko sagatavojusi darba grupa FOCUS ('), kas risina jautajumus, kas
saistiti ar pesticidiem gaisa: “PESTICIDI GAISA: APSVERUMI IEDARBIBAS NOVERTEJUMAM (2008)”.

Ekotoksikologiskie pétijjumi

levads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par darbigo vielu(-am), jabat pietiekamai, lai varétu noveértét

iii

vi

vii

viii

=

augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz blakussugam (floru un faunu), to lietojot atbilstigi noteiktajam.
letekme var rasties no vienreizgjas, ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bit atgriezeniska vai
neatgriezeniska.

Informacija, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu attiecigu informaciju un informaciju par
darbigo vielu, ir pietiekama, lai biitu iesp&jams:

— precizét bistamibas apzim&umus, noradijumus par briesmam un attiecigas riska un drogibas frazes vai
piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apzimé&jumus vides aizsardzibai, kas
ir janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— novértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vaja-
dzibas,

— novértét, vai blakussugu aizsardzibai ir vajadzigi pasi piesardzibas pasakumi.

Vienmeér japazino potenciali kaitiga ietekme, kas konstatéta parasto ekotoksikologisko pétijumu laika, un ir
javeic un japazino papildu pétijumi, kas var bat vajadzigi, lai izpétitu iesp&jamos ietekmes mehanismus un
novertétu §is ietekmes nozimibu.

Parasti lielaka dala datu, kas saistiti ar ietekmi uz blakussugam un kas vajadzigi augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas sanemsanai, biis iesniegti un noveértéti darbigas vielas apstiprinasanai. Informacija par augu aizsar-
dzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidé, kura sagatavota un iesniegta saskana ar 9.1. lidz 9.3. punktu, un
par atlieku daudzumu augos, kas sagatavota un iesniegta saskana ar 8. punktu, ir batiski svariga iedarbibas
novértédanai uz blakussugam taja aspekta, ka ta sniedz informaciju par potencialas vai faktiskas iedarbibas
veidu un apméru. Galigie PEC aprékini japielago atbilstigi dazadajam organismu grupam, ipasu uzmanibu
pievérsot visjutigako sugu biologijai.

Toksikologiskie pétfjumi un informacija, kas iesniegta saskana ar 7.1. punktu, sniedz butiski svarigu
informaciju par toksiskumu mugurkaulnieku sugam.

Vajadzibas gadijuma parbaudes plano un datus analizé, izmantojot atbilstosas statistikas metodes. Jasniedz
pilnigi visa informacija par statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas
intervaliem, un bitu janorada precizas p-vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

Tkreiz, kad pétjjuma jaizmanto dazadas devas, japazino attieciba starp devu un kaitigo ietekmi.

Ja informacija par iedarbibu ir vajadziga tapéc, lai izlemtu, vai javeic pétijums, jaizmanto dati, kas iegfiti
saskana ar $a pielikuma 9. iedalas noteikumiem.

Lai novértétu iedarbibu uz organismiem, janem véra visa batiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli
un par darbigo vielu. Lietderiga pieeja Siem novértéjumiem ir sniegta EPPO/Eiropas Padomes vides riska
novértéjuma shémas (?). Vajadzibas gadijuma jaizmanto $aja iedala minétie parametri. Ja no pieejamas
informacijas klast skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzeklis ir toksiskaks neka darbiga viela, attieciga toksi-
skuma/iedarbibas koeficienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsardzibas lidzekla toksi-
skumu.

Attieciba uz piemaisijumu iesp&amo ietekmi uz ekotoksikologisko uzvedibu ir svarigi, lai zinojumam, ko
iesniedz par katru pétijumu, biitu pievienots izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija), ka
noradits 1.4. punkta.

(") Forums pesticidu aprites mode]u un lietojuma koordinésanai.

(3) OEPP/EPPO (1993). Lémumu pienemsanas shémas augu aizsardzibas lidzeklu radita vides riska novértéSanai. Bulletin OEPP/EPPO
Bulletin 23, 1-154 un Bulletin 24, 1-87. (OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant
protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 and Bulletin 24, 1-87.)
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ix) Lai atvieglotu ieglito parbaudes rezultaitu nozimibas novértéSanu, dazadajas noraditajas toksiskuma
parbaudés, ja iesp&jams, jaizmanto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms.

Ietekme uz putniem

Japarbauda iespéjama ietekme uz putniem, iznemot gadijumus, kad var izslégt tieSu vai netieSu iedarbibu uz
putniem, pieméram, lietoSana slégtas telpas vai bracu apstradei.

Japazino aktais toksiskuma/iedarbibas raditajs (TER,), Islaiciga baribas toksiskuma/iedarbibas raditajs (TERy) un
ilglaicigais baribas toksiskumafiedarbibas raditajs (TERy), ja:

TER, = LDsq (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)/ETE (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)

TER; = LCsq (mg darbigas vielas uz kg partikas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg partikas)

TER}, = NOEC (mg darbigas vielas uz kg partikas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg partikas)

ETE = aprékinata teorétiska iedarbiba.

Granulu vai apstradatu séklu gadijuma japazino darbigas vielas daudzums katra granula vai sékla, ka arT darbigas
vielas LD5y uz 100 dalinam vai vienu gramu dalinu. Japazino granulu lielums un forma.

Esmu gadijuma japazino darbigas vielas koncentracija ésma (mg/kg).

Akiits oralais toksiskums
Parbaudes merkis

Ja iesp&jams, parbaudé nosaka LDs vértibas, letdla slieksna devu, reakcijas un atlabsanas laiku un NOEL, un
iegiist attiecigos kopgjos konstatéjumus par patologiskumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja putniem darbigas(-o) vielas(-u) TER, vai TER; ir no 10 lidz 100 vai ari ja ziditaju parbaudes rezultati uzrada
daudz lielaku preparata toksiskumu, salidzinot ar darbigo vielu, janorada preparatu akitais oralais toksiskums, ja
nav iesp&ams pamatot, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba uz putniem ir maz ticama.

Parbaudes apstak]i

Pétijums ir javeic ar visjutigakajam sugam, kas identificétas pétijumos, kuri paredzéti pielikuma A dalas 8.1.1.
vai 8.2.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011.

Uzraudzitie kratina vai lauka izméginajumi
Parbaudes merkis

Parbaudg tiek iegiti pietiekami dati, lai varétu noveértét riska raksturu un apméru praktiskos lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja TER, un TERy; > 100 un ja neviens papildu pétijums par darbigo vielu (pieméram, reprodukcijas pétijums)
nesniedz pieradijumu par risku, papildu parbaude nav nepiecieS$ama. Pargjos gadijumos ir vajadzigs ekspertu
atzinums, lai nolemtu, vai ir javeic papildu pétijumi. Vajadzibas gadijuma 3aja ekspertu atzinuma nem véra
barosanas paradumus, atgriSanu, alternativo baribu, faktisko atlicku saturu bariba, savienojuma noturiba augu
valsti, izstradata vai apstradata produkta noardiSanas, citu sugu iznicinatais baribas daudzums, ésmas, granulas
vai apstradatas séklas pienemsana un biokoncentracijas iespéjamiba.

a TER, un TER,, < 10 vai TER; < 5, tad ir javeic un jadara zinami kratina vai lauka izméginajumi, ja vien
a st It ) ) ; g1naj J
galigo noveértéjumu nav iesp&jams izdarit, pamatojoties uz pétijumiem, kas veikti saskana ar 10.1.3. punktu.
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Parbaudes apstak]i

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama péti-
juma veidam un apstakliem.

Putni pienem ésmu, granulas vai apstradatas s¢klas
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek ieguti pietickami dati, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla vai ar $o lidzekli apstradato
augu izcelsmes produktu uznemsanas iesp&amibu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja tiek lietotas apstradatas séklas, granulas, &sma un granuléti preparati un ja TER, < 10, ir javeic pienemamibas
(ttkamibas) parbaudes.

Otrreizéjas saindéSanas ietekme

Vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai ir japarbauda otrreizéjas saindésanas ietekme.

letekme uz Gidens organismiem

Japéta iesp&jama ietekme uz GdenI mito$am sugam, iznemot gadjjumus, kad var izslégt iesp&jamibu, ka Gdeni
mito3as sugas tiks paklautas iedarbibai.

Japazino TER, un TERy, kur:

TER, = akiits LC5q (mg aktivas vielas uz litru)/reals sliktaka gadijuma PECgy (sakotnéjs vai Islaicigs, izteikts mg
aktivas vielas uz litru)

TERy, = hronisks NOEC (mg aktivas vielas uz litru)/ilglaicigs PECgy (mg aktivas vielas uz litru)

Akits toksiskums zivim, ddens bezmugurkaulniekiem vai ietekme uz algu
augdanu

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja augu aizsardzibas lidzeklis var piesarpot Gdeni, tad principa parbaudes izdara ar vienu sugu no katras no trim
adens organismu grupam (zivis, Gdens bezmugurkaulnieki un alges) saskana ar pielikuma A dalas 8.2. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011. Ja pieejama informacija tomér lauj secinat, ka viena no $im grupam ir izteikti
jutigaka, tad parbaudes izdara tikai ar visjutigakajam attiecigas grupas sugam.

Parbaudes jaizdara, ja:

— nav iespgjams prognozét augu aizsardzibas lidzekla akiito toksiskumu, pamatojoties uz informaciju par
darbigo vielu, jo ipasi gadijuma, ja preparats satur divas vai vairakas darbigas vielas vai tadas papildvielas ka,

pieméram, $kidinatajus, emulgatorus, virsmas aktivas vielas, izkliedétajus, méslojumu, kas, salidzinot ar
darbigo vielu, var palielinat toksiskumu, vai

— paredzétais lietojums ietver tieSu izmantosanu tdeni,

ja vien nav pieejami piemérotie pétjjumi, kas minéti 10.2.4. punkta.

Parbaudes apstak]i un parbaudes vadlinijas

Pieméro attiecigos noteikumus, uz kuriem attiecas pielikuma A dalas 8.2.1., 8.2.4. un 8.2.6. punkta attiecigas
dalas Regula (ES) Nr. 544/2011.

Mikrokosma vai mezokosma pétijums
Parbaudes merkis

Parbaudés janodrosina pietickami dati, lai varétu novértét bitisko ietekmi uz Gdens organismiem atbilstigos
lauka apstak]os.
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja TER, < 100 vai ja TER;, < 10, tad, pamatojoties uz ekspertu atzinumu, ir japienem lémums par mikrokosma
vai mezokosma pétjjuma piemérotibu. Minétaja atzinuma nem véra visu to papildu datu rezultati, kuri par-
sniedz datus, ko paredz pielikuma A daas 8.2. un 10.2.1. punkta noteikumi Regula (ES) Nr. 544/2011.
Parbaudes apstak]i

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzgjs vienojas ar kompetentajam iestadem par konkrétajiem

veicama pétijuma mérkiem un péc tam par ta veidu un apstakliem.

Pétijumu veic vismaz ar vislielako iespéjamais iedarbibas koeficientu, ko iegiist vai nu no tiesa lietojuma,
noneses, drenazas, vai noteces. Pétijuma ilgumam jabat tadam, lai varétu noveértét visu veidu ietekmi.

Parbaudes vadlinijas
Attiecigas vadlinijas
SETAC - vadliniju dokuments par parbauzu procediirim pesticidiem saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un

4. jalija seminars Hantingdona (SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater
mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 and 4 July 1991)

vai

“Saldiidens lauka parbaudes kimisko vielu bistamibas novértéSanai — Eiropas seminars par saldfidens lauka
parbaudém” (EWOFFT) (Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater
Field Tests (EWOFET)).

Dati par atliekam zivis
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegati pietickami dati, lai varétu novértét atliecku potencialo klatbatni zivis.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude
Parasti dati ir pieejami no zivju biokoncentracijas pétjjumiem.
Ja biokoncentracija ir novérota pétijuma, kas veikts saskana ar pielikuma A dalas 8.2.3. punktu Regula (ES)

Nr. 544/2011, ir vajadzigs ckspertu atzinums, lai izlemtu, vai javeic ilglaicigs mikrokosma vai mezokosma
pétijums maksimala atlieku limena noteikSanai

Parbaudes vadlinijas

SETAC - vadliniju dokuments par parbauzu procediirim pesticidiem saldiidens mezokosmos/1991. gada 3. un
4. julija seminars Hantingdona (SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater
mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 and 4 July 1991).

Papildu pétijumi
Pétijumi, kas minéti pielikuma A dalas 8.2.2. un 8.2.5. punkta Regula (ES) Nr. 5442011, var bt vajadzigi

atseviskiem augu aizsardzibas lidzekliem, kuriem nav iesp&ama ekstrapolacija no datiem, kuri iegiiti attiecigajos
darbigas vielas pétjjumos.

letekme uz sauszemes mugurkaulniekiem, iznemot putnus
Japéta iespéjama ietekme uz savvalas mugurkaulnieku sugam, iznemot gadijumus, kad ir iespéjams pamatot, ka

tieSa vai netieSa iedarbiba uz sauszemes mugurkaulniekiem, iznemot putnus, ir maz iesp&ama. Japazino
TER,, TERy un TERy, ja:

TER, = LDs, (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)[ETE (mg darbigas vielas uz kg kermena svara)

TERy; = subhronisks NOEL (mg darbigas vielas uz kg baribas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg baribas)

TERy, = hronisks NOEL (mg darbigas vielas uz kg baribas)/ETE (mg darbigas vielas uz kg baribas)

ETE = aprékinata teorétiska iedarbiba.
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Principa $adu sugu apdraudéjuma novértésanas kartiba ir lidziga kartibai, kada novérté risku putniem. Praksé
biezi vien nav vajadziga papildu parbaude, jo nepiecieSamo informaciju nodrosina pétijumi, ko veic saskana ar
pielikuma 5. iedalas prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011 un 3a pielikuma 7. iedalas prasibam.

Parbaudes meérkis

Parbaudé tiek iegita pietickama informaciju, lai varétu noveértétu riska raksturu un apjomu sauszemes mugur-
kaulniekiem (iznemot putnus) praktiskas lietosanas apstaklos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Papildu parbaudes nav nepiecieSsamas, ja TER, un TERy > 100 un neviend no turpmakajiem pétijumiem nav
riska pieradijumu. Citos gadijumos ir vajadzigs specialista noveértéjums, lai izlemtu, vai ir nepieciesami papildu
pétijumi. Vajadzibas gadijuma minétaja ekspertu atzinuma ir janem veéra baroSanas paradumi, atgriiana, alter-
nativa bariba, faktiskais atlieku saturs bariba, savienojuma noturiba augu valsti, izstradata vai apstradata

produkta noardiSanas, iznicinatais baribas daudzums, esmas, granulas vai apstradatas séklas pienemsana un
biokoncentracijas iesp&jamiba.

Ja TER, un TERy < 10 vai TER} < 5, japazino kratina vai lauka izmeéginajumi vai citi attiecigi pétjjumi.
Parbaudes apstakli

Pirms minéto pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedz&jam ir jasanem kompetento iestazu piekriSana veicama
pétijuma veidam un apstakliem un javienojas par to, vai ir japéta otrreizéjas saindéSanas ietekme.

letekme uz bitem

Jaizpéta iespéjama ietekme uz bitém, iznemot gadjjumus, kad lidzekli paredzéts lietot tikai tados apstaklos,
kuros iedarbiba uz bitém ir maz iespéjama, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— nesistémiska séklu apstrade,

— nesistémiski augsnes apstrades preparati,

— kultGraugu stadu un sipolu nesistémiska apstrade ar iegremdésanu,

— bracu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma,

— lietojums siltumnicas bez apputeksnétajiem.

Jazino par bistamiem oralas un saskares iedarbibas koeficientiem (Qyo un Qo).

Quo = devajorali LDs, (ng darbigas vielas uz biti)

Qpc = deva/saskare LD50 (ug darbigas vielas uz biti)

kur

deva = maksimala lietosanas deva, par kuru ir pieprasita atlauja, g darbigas vielas uz hektaru.

Akitais oralais un saskares toksiskums
Parbaudes merkis

Parbaudé nosaka LDs veértibas (ordla un saskares iedarbiba).
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Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja:

— lidzekla sastava ir vairak neka viena darbiga viela;

— nevar drosi prognozét, vai jauna preparata toksiskums biis tads pats vai zemaks par ta preparata toksi-
skumu, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.1.1. noteikumiem Regula (ES) Nr. 5442011 vai §i
punkta noteikumiem.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Atlieku parbaude
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novertét, vai augu aizsardzibas lidzeklu atliekas, kas
paliek uz kultGiraugiem, rada risku baribu meklgjosam bitem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja Quc = 50, ir vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai janosaka atlicku ietekme, ja vien nav pieradijumu,
ka uz kultGraugiem nepaliek nozimigas atliekas, kas varétu ietekmét $is bites, vai ari ja nav pieejama pietickama
informacija no kratina, tunela vai lauka parbaudém.

Parbaudes apstak]i

Janosaka un jadara zinams vidéjais letalais laiks (LT5q) (stundas) péc 24 stundu ilgas tadu atlicku iedarbibas uz
bitém, kuras atrodas uz 8 stundas vitinatam lapam. Ja LTsq parsniedz astonas stundas, papildu parbaude nav
nepiecieSama.

Kratina parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaude tiek ieglita pietickama informacija, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla raditos iesp&amos riskus
medus biSu izdzivosanai un uzvedibai.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja Qo un Qg ir < 50, papildu parbaude nav nepiecieSama, ja vien bisu peru barosanas parbaudé nav novérota
nozimiga ietekme, vai arl ja ir netieSas iedarbibas pazimes, pieméram, kavéta bisu aktivitate vai uzvedibas
parmainas: minétajos gadjjumos izdara kratina un/vai lauka parbaudes.

Ja Qo un Qyc > 50, jaizdara kratipa un/vai lauka parbaude.

Ja lauka parbaude ir izdarita un par to pazinots atbilstigi 10.4.4. punktam, kratina parbaudes nav nepiecieSamas.
Tomér japazino par kratina parbaudém, ja tadas tiek izdaritas.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara ar veselam bitém. Ja bites ir apstradatas, pieméram, ar varroacidu, pirms biSu saimes izmanto-
Sanas janogaida Cetras nedélas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Lauka parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaude tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla raditos iesp&jamos
riskus attieciba uz bisu uzvedibu, saimes izdzivosanu un attistibu.
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Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Lauka parbaudes jaizdara, ja, pamatojoties uz ekspertu atzinumu un pemot véra piedavato lietojuma veidu un
darbigas vielas apriti un uzvedibu, kratina parbaudé ir novérota nozimiga ietekme.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara, izmantojot veselas lidziga dabiga stipruma medus bisu saimes. Ja bites ir apstradatas, pieméram,
ar varroacidu, pirms biSu saimes izmantosanas janogaida Cetras nedélas. Parbaudi izdara atbilstigi apstakliem,
kurus pamatoti var uzskatit par raksturigiem piedavatajam lietojumam.

Lauka parbaudés identificéta ipasa ietekme (toksiskums periem, ilglaiciga atlieku ietekme, dezorientéjosa ietekme
uz bitém) var noteikt vajadzibu péc turpmakas parbaudes ar Ipasam metodém.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

Tunela parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudes nodrosina pietieckamu informaciju, lai varétu noveértét ietekmi uz bitém, kas rodas, barojot tas ar
piesarnotu medus rasu vai ziediem.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja kratina vai lauka izmégindjumos nav iespéjams parbaudit konkrétu ietekmi, izdara tunela parbaudes,
pieméram, gadijuma, ja augu aizsardzibas lidzekli ir paredzéti laputu un citu siicgjkukainu kontrolei.

Parbaudes apstak]i

Parbaudi izdara ar veselam bitém. Ja bites ir apstradatas, pieméram, ar varroacidu, pirms bisu saimes izmanto-
Sanas janogaida Cetras nedélas.

Parbaudes vadlinijas

Parbaude jaizdara saskana ar EPPO 170. vadlinijam.

letekme uz posmkdjiem, iznemot bites

Japéta augu aizsardzibas lidzek]u ietekme uz sauszemes posmkaju blakussugam (pieméram, plésigiem posmka-
jiem vai bistamu organismu parazitiem). Turklat par $im sugam iegiito informaciju var izmantot ari, lai noraditu
citu to blakussugu toksiskuma potencialu, kuras dzivo taja pasa vide.

Laboratorijas, paplasinatas laboratorijas un puslauka parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudg tiek iegiita pietickama informacija, lai varétu novértétu augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu attieciba
uz atlasitam posmkaju sugam, kas saistitas ar lidzekla paredzéto lietojumu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude nav javeic, ja no attiecigas pieejamas informacijas var prognozét nopietnu toksiskumu (ietekme uz
organismiem > 99 %, salidzinot ar kontroli) vai ari ja augu aizsardzibas lidzekli paredzéts izmantot vienigi
gadijumos, kad tas neiedarbojas uz blakussugu posmkajiem, pieméram:

— partikas glabasana slégtas telpas,

— bracu apstrade un dziedinasana,

— grauzgju ésma.
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Parbaude jaizdara, ja laboratorijas parbaudés, ko ar maksimalo ieteicamo devu izdara saskana ar pielikuma A
dalas 8.3.2. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011, tiek zinots par nopietnu ietekmi uz organismiem,
salidzinot ar veikto kontroli. letekme uz konkrétu parbaudamo sugu ir uzskatama par nozimigu, ja ta parsniedz
robezvértibas, kas definétas EPPO vides risku novertéSanas shémas, ja vien attiecigajas parbaudes vadlinijas nav
noteiktas sugai raksturigas robezvértibas.

Parbaude jaizdara ari tad, ja:

— Iidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— nevar uzticami prognozét, vai jauna preparata toksiskums bis tads pats vai mazaks par ta preparata
toksiskumu, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.2. punkta noteikumiem Regula (ES)
Nr. 544/2011 vai §1 punkta noteikumiem,

— pamatojoties uz piedavato lietoSanas veidu vai uz lidzekla apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu
vai atkartotu iedarbibu,

— ir nozimigas parmainas piedavataja lietojuma, pieméram, no lauka kultiraugiem uz auglu darziem, un
sugas, kam paredzéts jaunais lietojums, iepriek§ nav parbauditas,

— ir palielinajusies ieteicama lietosanas deva, kas parsniedz lietojuma devu, kura parbaudita ieprieks atbilstigi
pielikumam Regula (ES) Nr. 544/2011.

Parbaudes apstak]i

Ja pétijumos, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2. punkta prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011 vai ja
mainas lietojums, pieméram, no lauka kultdraugiem uz auglu darziem, novérota nozimiga ietekme, tad jaizpéta
un jazino toksiskumu vél divam attiecigajam sugam. Tam jaatskiras no attiecigajam sugam, kuras jau parbau-
ditas atbilstigi pielikuma A dalas 8.3.2. punktam Regula (ES) Nr. 544/2011.

Jauna maisijuma vai preparata toksiskumu sakotnéji novérté, izmantojot divas visjutigakas sugas, kas identifi-
cetas jau veiktajos pétijumos, attieciba uz kuram robezvértibas parsniegtas, bet ietekme joprojam bijusi mazaka
par 99 %. Tadgjadi varés izdarit salidzindjumu; ja jaunais preparats ir daudz toksiskaks, japarbauda divas sugas,
kas saistitas ar piedavato lietojumu.

Parbaude jaizdara, izmantojot devu, kas ir ekvivalenta maksimalajai lietoSanas devai, par kuru ir iesniegts
atlaujas pieteikums. Jaievéro seciga parbauzu kartiba, t. i., laboratorijas parbaude un vajadzibas gadijuma
paplasinata laboratorijas parbaude, un/vai puslauka parbaude.

Ja sezona augu aizsardzibas lidzeklis tiek lietots vairakkart, izmanto divkarsu ieteikto lietosanas devu, ja vien §i
informacija nav pieejama no pétijumiem, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2. punktu Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Ja, pamatojoties uz piedavato lietojuma veidu vai apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu vai atkartotu
iedarbibu (pieméram, lidzeklis ir jalieto vairak neka tris reizes sezona, atkartoti to lietojot ne retak ka ik pa 14
dienam), ir nepiecieSams ekspertu atzinums, lai parbauditu, vai péc sakotnéjas laboratorijas parbaudes, kas
atspogulo piedavato lietojuma modeli, jaizdara papildu parbaude. Sadas parbaudes var izdarit laboratorija vai
puslauka apstaklos. Ja parbaudi izdara laboratorija, ir jalieto realais substrats, pieméram, augu materials vai
dabiga augsne. Tomér var bit lietderigak veikt lauka parbaudes.

Parbaudes vadlinijas

Vajadzibas gadijuma parbaudes izdara saskana ar atbilstigdm vadlinijam, kas atbilst vismaz tam parbaudes
prasibam, kas ietvertas SETAC vadliniju dokumenta par regulativajam pesticidu parbaudes procediram blakus-
sugu posmkajiem (SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-

pods).

Lauka parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaudes tick ieglita pietickama informacija, lai varétu novértétu augu aizsardzibas lidzekla izraisito risku
posmkajiem lauka apstaklos.
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Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja péc laboratorijas vai puslauka iedarbibas ir novérojama bitiska ietekme vai ari ja, pamatojoties uz piedavato
lietojuma veidu vai apriti un uzvedibu, var prognozét nepartrauktu vai atkartotu iedarbibu, ir nepieciesams
eksperta atzinums, lai parbauditu, vai ir vajadzigas plasakas parbaudes preciza riska novértgjuma veikSanai.

Parbaudes apstak]i

Parbaudes jaizdara raksturigos lauksaimnieciskos apstaklos un saskana ar piedavatajiem lietoSanas ieteikumiem,
ka rezultata tiek izpétits realais vissliktakais gadijums.

Visas parbaudés izmanto toksisko standartu.

Parbaudes vadlinijas

Vajadzibas gadijuma parbaudes izdara saskapa ar atbilstigdm vadlinijam, kas atbilst vismaz tam parbaudes
prasibam, kas ietvertas SETAC vadliniju dokumenta par regulativajam pesticidu parbaudes procediram blakus-
sugu posmkajiem (SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods).

letekme uz sliekam un citiem augsnes blakussugu makroorganismiem, kurus uzskata par riska skartiem

letekme uz sliekam

Japazino iesp&jama ietekme uz slickam, ja nav iespéjams pamatot, ka tieSai vai netieSa iedarbiba uz sliekam ir
maz iesp€jama.

Janorada TER, un TERy, kur:

TER, = LCsq (mg darbigas vielas uz kg)/reals sliktaka gadijuma PECg (sakotnéjs vai islaicigs, izteikts mg darbigas
vielas uz kg)

TERy; = NOEC (mg darbigas vielas uz kg)/ilglaicigs PECy (mg darbigas vielas uz kg).

Akita toksiskuma parbaude
Parbaudes meérkis

Parbaudeé tiek noteikts LCsq, ja iesp&jams — visaugstaka koncentracija, kas neizraisa mirstibu, un viszemaka
koncentracija, kas izraisa 100 % mirstibu, un jaieklauj novérota morfologiska ietekme un ietekme uz uzvedibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Sie pétijumi javeic tikai tad, ja:
— lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,

— no preparata, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.4. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr.
5442011 vai 31 punkta noteikumiem, nav iesp&jams ticami prognozét jauna preparata toksiskumu.

Parbaudes vadlinijas

Parbaudes jaizdara saskana ar ESAO 207. metodi.

Subletalo seku parbaudes
Parbaudes mérkis

Parbaude tiek noteikts NOEC un ietekme uz slieku augSanu, reprodukciju un uzvedibu.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Sie pétijumi javeic tikai tad, ja:

— lidzeklis satur vairak neka vienu darbigo vielu,
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— no preparata, kas parbaudits atbilstigi pielikuma A dalas 8.4. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr.
5442011 vai 32 punkta noteikumiem, nav iesp&ams ticami prognozét jauna preparata toksiskumu,

— ir palielindjusies ieteicama lietosanas deva, parsniedzot ieprieks parbaudito devu.

Parbaudes apstakli

Pieméro tos pasus noteikumus, kas noraditi pielikuma A dalas 8.4.2. punkta attiecigajas dalas Regula (ES)
Nr. 544/2011.

Petijumi uz lauka
Parbaudes mérkis

Parbaudé iegiist pietickamu informaciju, lai lauka apstaklos novértétu ietekmi uz sliekam.

Apstakli, kuros nepieciesama parbaude

Ja TERy <5, ir javeic lauka pétjjums, lai noteiktu ietekmi praktiskos lauka apstaklos, un japazino par to.

Vajadzigs ekspertu atzinums, lai izlemtu, vai ir japarbauda atlieku saturs sliekas.

Parbaudes apstakli

Izvélétajos laukos ir samériga slicku populacija.

Parbaude jaizdara, izmantojot maksimalo paredzéto lietodanas devu. Parbaudé jaizmanto toksiskais references

lidzeklis.

letekme uz blakussugu augsnes makroorganismiem
Parbaudes merkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu noveértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz makroorgani-
smiem, kuri veicina atmiruso augu un dzivnieku organisko atlicku sadalisanos.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude nav jaizdara, ja saskana ar $a pielikuma 9.1. punktu ir acimredzami, ka DTy, vertibas ir mazakas par
100 dienam, vai augu aizsardzibas lidzekla lietosanas raksturs un veids ir tads, ka iedarbibas nav, vai ari ja
informacija, kas iegiita no darbigas vielas pétjjumiem, kuri veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.3.2.,, 8.4. un
8.5. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr. 544/2011, liecina, ka nav riska augsnes makrofaunai, slickam vai
augsnes mikroflorai.

Ja DTy vertibas, kas noteiktas lauka izkliedes pétjjumos (9.1. punkts), ir lielakas par 365 dienam, japéta un
jazino ietekme uz organisko atlieku sadalisanos.

letekme uz blakussugu augsnes mikroorganismiem
Laboratorijas parbaudes
Parbaudes meérkis

Parbaude sniedz pietickamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu uz augsnes mikro-
organismu aktivitati slapekla parveides un oglekla mineralizacijas zina.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja DTy vértibas, kas noteiktas lauka izkliedes pétfjumos (9.1. punkts), ir lielakas par 100 diendm, laboratorijas
parbaudé jaizpéta ictekme uz augsnes blakussugu mikroorganismiem. Tomér parbaude nav nepiecieSama, ja
pétijumos, kas veikti saskana ar pielikuma A dalas 8.5. punkta noteikumiem Regula (ES) Nr. 544/2011,
mikrobiologiskas biomasas vielmainas aktivitates novirzes no kontrolvértibam péc 100 dienam ir mazakas
par 25 % un $adi dati ir saistiti ar konkréta atlaujama lidzekla lietosanu, raksturu un ipasibam.
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Parbaudes vadlinijas

SETAC - procediras, kuras noveérté pesticidu apriti vidé un to ekotoksiskumu (SETAC — Procedures for assessing
the environmental fate and ecotoxicity of pesticides).

Papildu parbaudes
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek iegiiti pietickami dati, lai lauka apstaklos varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz
mikrobu aktivitati.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja péc 100 dienam laboratorijas parbaudé noteikta aktivitate par vairak neka 25 % atskiras no kontrolvértibas,
var rasties nepiecieSamiba péc papildu parbaudes laboratorija zem stikla un/vai uz lauka.

Kopsavilkuma veida pieejama informacija no primara biologiska skitninga

Kopa ar kritisku noveért§jumu par saistibu ar potencialo ietekmi uz blakussugam jasniedz no primarajam
parbaudém iegiitas informacijas kopsavilkums, ko izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati un devu, noskai-
drojot, vai ta ir labveliga vai nelabvéliga, kas nodrosina informaciju par iesp&jamo ietekmi uz blakussugam, floru
un faunu.

9. un 10. jedalas kopsavilkums un noveértéjums

Visu 9. un 10. iedald noradito datu kopsavilkumu un novérté§jumu sagatavo saskana ar dalibvalstu kompetento

datu novertéjums saistiba ar attiecigajiem noveértésanas un lémumu piepemsanas kritérijiem un vadlinijam, ipasi
noradot tos riskus videi un blakussugam, kuri var rasties vai jau rodas, ka ari datu bazes apjomu, kvalitati un
uzticamibu. Jo Tpasi pievérdas $adiem jautdgjumiem:

— prognozéta izplatiba un aprite vidé un ar to saistitie laika intervali,

— apdraudéto blakussugu un populaciju identifikacija un potenciala iedarbibas apjoma prognozes,

— Tslaicigu un ilglaicigu risku novértéjums blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vaja-
dzibas,

— novért&jums saistiba ar nonavésanas risku zivim un lielo mugurkaulnieku vai sauszemes pléséju bojaeju
neatkarigi no ietekmes populacija vai kopiena, un

— tadu piesardzibas pasakumu noteiksana, kuri novérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakus-
sugas.

Papildu informacija

Informacija par atlaujam citas valstis

Informacija par citas valstis noteiktajiem maksimalajiem atlieku limeniem (MRL)

Priekslikumi, ar ko pamato saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un Direktivu 1999/45/EK piedavato Klasifikaciju un

markejumu:

— bistamibas simbolu(-us) vai bistamibas piktogrammas,

— norades par briesmam vai signalvardus,

— riska frazes vai bistamibas apziméumus,

— drogibas frazes vai piesardzibas apziméjumus.
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12.

4. Priekslikumi attieciba uz risku un drosibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 65. panta prasibam un Komisijas
Regulu (ES) Nr. 547/2011 (') un piedavatais markejums.

12.5. Piedavata iepakojuma paraugi
B DALA
MIKROORGANISMU, TOSTARP VIRUSU, PREPARATI
Ievads
i) Saja dala noteiktas datu prasibas, kas nepieciesami tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlausanai, kuru pamata ir mikro-

ii

iii

g

=

=

1.1.

1.2

"
¢

organismu preparati, tostarp virusi.

Termina “mikroorganisms” definiciju, kas ietverta pielikuma B dalas ievada Regula (ES) Nr. 5442011, izmanto ari 33
pielikuma B dala.

Vajadzibas gadijuma datus analizé, izmantojot atbilstoSas statistikas metodes. Jasniedz pilnigi visa informacija par
statistisko analizi (pieméram, visi punktu aprékini janorada ar ticamibas intervaliem, un btu janorada precizas
p-vértibas, nevis tikai “nozimigs/nenozimigs”).

Lidz starptautiska limeni tiek pienemtas konkrétas vadlinijas, vajadzigo informaciju iegist, izmantojot kompetentas
iestades akceptétas parbaudes vadlinijas (pieméram, USEPA vadlinijas) (); ja nepiecieSams, parbaudes vadlinijas, kas
aprakstitas pielikuma A daJa Regula (ES) Nr. 544/2011, pielago ta, lai tas bitu piemérotas mikroorganismiem.
Parbaudé izmanto dzivotspéjigus un vajadzibas gadijuma ari dzivotnespéjigus mikroorganismus, ka ari tuksa parauga
kontroli.

Tkreiz, kad pétijuma jaizmanto dazadas devas, japazino attieciba starp devu un kaitigo ietekmi.

Izdarot parbaudes, ir jasagatavo izmantota materiala un ta piemaisijumu detalizéts apraksts (specifikacija) saskana ar
1.4. punkta noteikumiem.

Ciktal tas attiecas uz jaunu preparatu, ekstrapolaciju, kas minéta pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 544/2011 varétu
pienemt, ja vien tiek noveértéta ari visa iespéjama papildvielu un citu sastavdalu ietekme, jo ipasi to patogenitate un
inficétspéja.

Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Sniegtajai informacijai kopa ar informaciju par mikroorganismu(-iem) jabiit pietickamai, lai precizi identificétu un
definétu preparatus. Ja vien nav noradits citadi, minéta informacija un dati jasniedz par visiem augu aizsardzibas
lidzekliem. To dara nolika noteikt, vai kads no faktoriem varétu mainit mikroorganisma ka augu aizsardzibas
lidzekla ipasibas, salidzinot ar mikroorganismu ka tadu, kas aplikots pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 544/2011.

Pieteikuma iesniedzejs

Janorada pieteikuma iesniedzéja nosaukums un adrese un ari attiecigas kontaktpersonas vards, amats, talruna un
faksa numurs.

Ja turklat pieteikuma iesniedz&am ir birojs, agents vai parstavis taja dalibvalsti, kura vélas sapemt atlauju, tad
janorada viet€ja biroja, agenta vai parstavja nosaukums un adrese, ka ari attiecigas kontaktpersonas vards, amats,
talruna un faksa numurs.

Preparata un mikroorganisma(-u) razotajs

Janorada preparata un katra taja eso$a mikroorganisma raZotdja nosaukums un adrese, ka ari katras riipnicas
nosaukums un adrese, kura razo preparatu un mikroorganismu.

Par katru razotaju janorada kontaktvieta (vélams centrala kontaktvieta, tas nosaukums, talruna un faksa numurs).

Sk. 33 Oficiala Vestnesa 176. Ipp.

USEPA Mikrobu pesticidu parbauzu vadlinijas, OPPTS Series 885, February 1996 (USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series
885, February 1996), (http:/fwww.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3.

1.4.

Ja mikroorganismu ir ieguvis razotajs, par kuru ieprieks nav sniegti dati saskana ar pielikuma B dalu Regula (ES)
Nr. 544/2011, tad jasniedz detalizéta informacija par nosaukumu un sugu apraksts, ka noteikts pielikuma B dalas
1.3. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011, ka arT informacija par piemaisijumiem saskana ar pielikuma B dalas 1.4.
punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Tirdzniedbas nosaukums vai piedavatais tirdzniecibas nosaukums un vajadzibas gadijuma raZotaja pieskirtais preparata
izstrades kods

Janorada visi bijusie un pasreizéjie tirdzniecibas nosaukumi, piedavatie tirdzniecibas nosaukumi un dokumentacija
minétie preparata izstrades kodi, ka ar pasreizgjie nosaukumi un numuri. Siki jaapraksta visas atskiribas. (Pieda-
vatais tirdzniecibas nosaukums nedrikst bat tads, ko iesp&ams sajaukt ar jau atlauta augu aizsardzibas lidzekla
tirdzniecibas nosaukumu.)

Detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par preparata sastavu

i) Katru mikroorganismu, par kuru iesniegts pieteikums, identificé un nosauc sugas limeni. Mikroorganismu
nodod atzita kultdru kratuvé, un tam pieskir piekluves numuru. Janorada zinatniskais nosaukums, ka ari
grupa (baktérija, viruss utt.) un ikviens cits ar mikroorganismu saistitais apziméjums (pieméram, celms, sero-

tips). Turklat norada ari tirgii laistaja produkta eso$a mikroorganisma attistibas fazi (pieméram, sporas, micélijs).

=

Par preparatiem jasniedz $ada informacija:

— augu aizsardzibas lidzekli esosa(-o) mikroorganisma(-u) saturs un mikroorganisma saturs materiala, ko
izmanto augu aizsardzibas lidzeklu razoSanai. ST informacija attiecas uz dzivotspgjiga un dzivotnespgjiga
materiala maksimalo, minimalo un nominalo saturu,

— papildvielu saturs,

— citu sastavdalu (pieméram, blakusproduktu, kondensatu, barotnu u. c) un raZzoSanas procesa radusos
piesarnojoso mikroorganismu saturs.

Saturu izsaka Direktiva 1999/45/EK noraditaja kimisko vielu izteiksmé un mikroorganismiem atbilstosos
terminos (aktivo vienibu skaits uz tilpumu vai masu vai kada cita attiecigajam mikroorganismam piemérota
veida).

iii) Ja iesp&jams, janorada papildvielu kimiskie nosaukumi vai nu atbilstosi Starptautiskajai vielu identifikacijai, ka
noradits Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma, vai ari, ja vielas nav ieklautas minétaja regul, to nosau-
kumi gan saskana ar [UPAC, gan CA nomenklatiru. Janorada to struktira vai struktirformula. Katrai papild-
vielu sastavdalai ir janorada atbilstosie EK (EINECS vai ELINCS) numuri un CAS numurs, ja tads ir. Ja sniegta
informacija nedod iespéju pilniba identificét papildvielu, jasagatavo atbilstosa specifikacija. Janorada ari papild-
vielu tirdzniecibas nosaukumi, ja tadi ir.

Janorada papildvielu funkcijas:

\2/.

— limviela,

— novers putosanu,
— novers sasalianu,
— saistviela,

— buferviela,

— nesgjvicla,

— dezodorants,

— izkliedétajs,

— krasviela,

— vem§anas lidzeklis,

— emulgators,
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1.6.

— meésloganas lidzeklis,

— aromatizetajs,

— smarzviela,

— konservants,

— propelants,

— repelents,

— drosinatajviela,

— skidinatajs,

— stabilizétajs,

— sinergists,

— biezinatajs,

— mitrinatajs,

— dazadi (noradit).

Piesarnojoso mikroorganismu un citu razosanas procesa radusos sastavdalu identificésana.
Piesarnojosie mikroorganismi jaidentificé saskana ar pielikuma B dalas 1.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Kimiskas vielas (inertas sastavdalas, blakusprodukti u. c.) jaidentificé saskana ar pielikuma A dalas 1.10. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011.

Ja sniegta informacija nedod iesp&ju pilniba identificét sastavdalu, pieméram, kondensatu, barotni u. c., jasniedz
detalizéta informacija par katras $adas sastavdalas sastavu.

Preparata fizikalais stavoklis un raksturs

Preparata veids un kods ir janosaka saskana ar “Pesticidu preparatu veidu un starptautisko kodéSanas sistému
katalogu”, GIFAP tehniska monografija Nr. 2, 1989. gads (“Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system” (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)).

Ja minétaja kataloga konkrétais preparats nav precizi definéts, jasniedz preparata fizikalo ipasibu un stavokla
visaptvero§s apraksts un priekslikums par piemérotu preparata veida aprakstu un definiciju.

Funkcija

Janorada kada no turpmak minétajam biologiskajam funkcijam:

baktériju nezalu ierobezosana,
sénisu ierobezosana,

kukainu ierobezo$ana,

ércu ierobezosana,
mikstmieSu ierobezosana,
nematozu ierobeZogana,
nezalu ierobezosana,

cita (janorada).
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2.2.
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Janorada pakape, kada augu aizsardzibas lidzeklis, kura lictodanai tick lugta atlauja, atbilst attiecigajam FAO
specifikacijam, par kuram vienojusies FAO pesticidu specifikaciju, registracijas prasibu un pieteikumu standartu
ekspertu panela pesticidu specifikaciju ekspertu grupa. Siki jaapraksta un japamato novirzes no FAO specifikacijam.

Organoleptiskas pasibas (krdsa un smarZa)

Jasniedz gan preparata smarZas un krasas, ja tadas ir, gan fizikala stavokla apraksts.

Glabasanas stabilitate un glabasanas laiks
Gaismas, temperatiras un mitruma iedarbiba uz augu aizsardzibas lidzekla teh-
niskajam ipasibam
i) Preparata fizikala un biologiska stabilitate ieteicamaja glabasanas temperatiira, ieskaitot informaciju par piesar-
nojoso mikroorganismu augSanu, janosaka un japazino. Japamato apstakli, kados veikta parbaude.

i) Ja preparati ir Skidrumi, tad papildus janosaka un japazino zemu temperatiru ietekme uz fizikalo stabilitati
saskana ar CIPAC MT 39., MT 48., MT 51. vai MT 54. metodi péc vajadzibas.

iii) Japazino preparata glabasanas laiks ieteicamaja glabasanas temperatiira. Ja glabasanas laiks ir mazaks par diviem
gadiem, tad japazino glabasanas laiks méneSos, noradot atbilsto3as temperatiiras specifikacijas. Noderiga infor-
macija ir dota GIFAP monografija Nr. 17.

. Citi faktori, kas ietekmeé stabilitati

Jaizpéta, ka lidzekla stabilitati ietekmé gaiss, iepakojums u. c.

Spradzienbistamiba un oksidacijas ipasibas

Spradzienbistamibu un oksidacijas Ipasibas nosaka saskana ar $a pielikuma A dalas 2.2. punktu, ja vien nav
iesp&jams pamatot, ka $adu pétijumu veikSana nav tehniski vai zinatniski nepiecieSama.

Uzliesmosanas punkts un citas norades par uzliesmojamibu vai pasaizdegsanos

Uzliesmo$anas punkts un uzliesmojamiba janosaka saskana ar §i pielikuma A dalas 2.3. punktu, ja vien nav
iespgjams pamatot, ka $adu pétijumu veik$ana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Skabums/sarmainiba un, ja nepieciesams, pH limenis

Skabumu, sarmainibu un pH nosaka saskana ar 3a pielikuma A dalas 2.4. punktu, ja vien nav iespéjams pamatot,
ka $adu pétijumu veiksana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Viskozitate un virsmas spraigums

Viskozitati un virsmas spraigumu nosaka saskana ar §a piclikuma A dalas 2.5. punktu, ja nav iespéjams pamatot,
ka $adu pétijumu veiksana nav tehniski vai zinatniski nepieciesama.

Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas pasibas

Janosaka preparata tehniskas ipasibas, lai varétu piepemt lémumu par ta pienemamibu. Ja ir jaizdara parbaudes, tas
jaizdara temperatiira, kas ir saderiga ar mikroorganisma izdzivosanas temperatiiru.

. Samitrinamiba

To cieto preparatu samitrinamiba, kurus pirms lietosanas izskidina (pieméram, samitrinamie pulveri un adeni
izkliedgjamas granulas) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 53.3. metodi.

.Putu noturiba

To preparatu putu noturiba, kurus paredzéts at3kaidit ar Gdeni, janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 47.
metodi.
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2.73. Suspend&jamiba un suspensijas stabilitate

— Udeni izkliedégjamo lidzeklu suspendéjamiba (pieméram, samitrindmi pulveri, ideni izkliedéjamas granulas,
suspensijas koncentrati) janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 15., MT 161. vai MT 168. metodi péc
vajadzibas.

— Udeni izkliedgjamo lidzeklu (pieméram, suspensijas koncentratu un #deni izkliedéjamo granulu) izkliedes
spontanums janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 160. vai MT 174. metodi péc vajadzibas.

2.7.4. Sausas sijasanas parbaude un slapjas sijasanas parbaude

Lai nodrosinatu to, ka kaisamo pulveru dalinu sadalijums péc to lieluma ir piemérots értai lietosanai, saskana ar
CIPAC MT 59.1. metodi ir javeic sausas sijasanas parbaude un japazino rezultati.

Saskana ar CIPAC MT 59.3. vai MT 167. metodi péc vajadzibas tdeni izkliedéjamie lidzekli japarbauda ar slapjas
sijasanas parbaudi un japazino rezultati.

2.75. Dalinu sadalijums péc lieluma (kaisamiem wun samitrinamiem pulveriem,
granulam), putek]veida/smalko dalinu saturs (granulam), noturiba pret sadrup-
Sanu un berzesizturiba (granulam)

i) Pulveru dalinu sadalijums péc lieluma janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

TieSajai lietoSanai paredzéto granulu nominalo izméru diapazons janosaka un japazino saskana ar
CIPAC MT 58.3. metodi, Gdeni izklied§amam granulam — saskana ar CIPAC MT 170. metodi.

ii) Granuléto preparatu puteklu saturs janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 171. metodi. Puteklu dalinu
izmérs, ja tas saistits ar iedarbibu uz lietotajiem, janosaka un japazino saskana ar ESAO 110. metodi.

iii) Granulu irdenuma un berzes Ipasibas janosaka un japazino péc tam, kad ir pieejamas starptautiski saskanotas
metodes. Ja dati jau ir pieejami, tie japazino kopa ar informaciju par izmantoto metodi.

2.7.6. Emulgé&jamiba, atkartota emulgéjamiba, emulsijas stabilitate

i) Saskana ar attiecigo CIPAC MT 36. vai MT 173. metodi janosaka un japazino emulsiju veidojoso preparatu
emulgéjamiba, emulsijas stabilitate un atkartota emulggjamiba.

i) Saskana ar CIPAC MT 20. vai MT 173. metodi janosaka un japasaino atskaiditu emulsiju un emulsijas veida
preparatu stabilitate.

2.7.7. Birstamiba, plastamiba (noskalojamiba) un izputinamiba

i) Granulu preparatu birstamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 172. metodi.

i) Suspensiju (pieméram, suspensiju koncentratu, suspoemulsiju) pliistamiba (tostarp noskalotas atliekas) janosaka
un japazino saskana ar CIPAC MT 148. metodi.

i) Kaisamo pulveru izputinamiba janosaka un japazino saskana ar CIPAC MT 34. vai citu piemérotu metodi.

2.8.  Fizikala, kimiska un biologiska saderiba ar citiem lidzekliem, tostarp ar tiem augu aizsardzibas lidzekliem, kopa lidzekli atlaus
lietot

2.8.1. Fizikala saderiba

leteicamo tvertnes maisjumu fizikala saderiba janosaka un japazino.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

. Kimiska saderiba

Tvertnes maisijumu kimiska saderiba janosaka un japazino, iznemot gadijumus, parbaudot preparatu individualas
ipasibas, var neSaubigi noteikt, ka nav iespéjama reakcija. Tados gadijumos pietieck sniegt So informaciju ka
pamatojumu tam, kapéc praksé netiek noteikta kimiska saderiba.

.Biologiska saderiba

Tvertnes maisjjumu biologiska saderiba janosaka un japazino. Jaapraksta iedarbiba (pieméram, antagonisms, fungi-
cidu iedarbiba) uz mikroorganisma aktivitati péc sajauksanas ar citiem mikroorganismiem vai kimiskajam vielam.
lespgjama augu aizsardzibas lidzekla mijiedarbiba ar citiem kimiskajiem lidzekliem, ar kuriem paredzamos prepa-
rata lietoSanas apstaklos jaapstrada kultfiraugi, japéta, pamatojoties uz datiem par efektivitati. Vajadzibas gadijuma,
lai noverstu efektivitates zudumus, ir janorada intervali starp biologiska pesticida un kimisko pesticidu lietoanu.

Pielipsana pie seklam un noklasands uz tam

Japéta un japazino séklu apstradei paredzéto preparatu ipasibas, kas raksturo pielip§anu pie séklam un noklasanos
uz tam; noklasanas gadijuma — saskana ar CIPAC MT 175. metodi.

Saskana ar 2.1. lidz 2.9. punktu iesniegto datu kopsavilkums un novertgjums
Dati par lietoSanu
Paredzeta lietoSanas joma

Attieciba uz preparatiem, kuru sastava ir mikroorganisms, janorada kada no turpmak minétajam eso$ajam un
piedavatajam lietosanas jomam:

— lietosana uz lauka, pieméram, lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba un vinkopiba,

— aizsargati kultGraugi (pieméram, siltumnica),

— apstadijumi,

— nezalu ierobezoSana nekultivétas platibas,

— piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— glabati produkdi,

— cita (noradit).

ledarbibas veids

Janorada veids, kada lidzekli iespéjams uznpemt (pieméram, saskarsme, caur kungi, ieelpojot), vai kaitéklu apkaro-
Sana (fungitoksiska, fungistatiska darbiba, baribas vielu konkurence utt.).

Tapat ari janorada, vai lidzeklis augos parveidojas vai neparveidojas, vajadzibas gadijuma janorada, vai $ada
parveidosanas ir apoplastiska, simplastiska vai abgjada.

Sikaka informdcija par piedavato lietojumu

Jasniedz sika informacija par piedavato lietojumu, pieméram, par apkaroto kaitigo organismu veidiem un/vai
aizsargajamajiem augiem vai augu produktiem.

Janorada ari intervali starp tada augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu, kura sastava ir mikroorganismi un kimiskie
pesticidi, vai jasagatavo saraksts ar tam kimisko augu aizsardzibas lidzeklu darbigajam vielam, kuras vienam
kultiraugam nedrikst lietot kopa ar mikroorganismus saturo$u augu aizsardzibas lidzekli.
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3.8.

3.9.

4.2.

LietoSanas deva

Katrai lietosanas metodei un katram lietojumam janorada lietosanas deva uz apstradajamo vienibu (ha, m?, m3),
izsakot preparatu gramos, kilogramos vai litros un mikroorganismu attiecigas mérvienibas.

Lietosanas devas parasti izsaka g vai kg uz ha vai kg/m?, vajadzibas gadijuma — g vai kg uz tonnu; aizsargatiem
kultiiraugiem un piemajas darzkopibai lietosanas devas izsaka g vai kg uz 100 m? vai g vai kg uz m>.

Mikroorganisma saturs lietotaja materiala (pieméram, atskaidita izsmidzinama lidzekli, esma vai apstradatas seklas)

Mikroorganisma saturu pazino, noradot aktivo vienibu skaitu uz ml vai g vai ar citu atbilstigu vienibu péc
vajadzibas.

LietoSanas metode

Pilniba jaizklasta piedavata lietosanas metode, noradot izmantojamo iekartu veidu, ja tadas ir, ka ari izmantojama
atskaiditaja veidu un tilpumu uz laukuma vai tilpuma vienibu.

LietoSanas reizu skaits un laiks, aizsardzibas ilgums

Japazino maksimalais lietoSanas reizu skaits un laiks. Vajadzibas gadijuma janorada ari aizsargajamo kultiiraugu vai
augu augsanas un kaitigo organismu attistibas stadijas. Ja iesp&jams un nepiecieSams, janorada starplaiks (dienas)
starp lietosanas reizém.

Janorada aizsardzibas ilgums, ko nodrosina katra lietosana, ka arT maksimalais lietosanas reizu skaits.

NepiecieSamie nogaidisanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi, lai noverstu fitopatogenu ietekmi uz peckultiiram

Ja nepiecieSams, janorada minimalie nogaidisanas periodi starp pédéjo lietosanas reizi un péckultiiru sésanu vai
stadisanu, kuri vajadzigi, lai novérstu fitopatogénu ietekmi uz péckultiram, un kuri izriet no 6. iedalas 6.6. punkta
minétajiem datiem.

Janorada ierobezojumi attieciba uz péckultiru izvéli, ja tadi ir.

Piedavatie lietoSanas noradijumi

Jaiesniedz piedavatie preparata lietoSanas noradijumi, kas drukajami uz markéuma un lietoSanas pamacibas.

Papildu informacija par augu aizsardzibas lidzekli
Preparata iepakojums un saderiba ar piedavatajiem iepakojuma materialiem

i) Pilniba jaapraksta un janorada izmantojamais iepakojums, noradot lietotos materialus, izgatavodanas veidu
(pieméram, Stancé$ana, metinasana utt.), izméru un tilpumu, atvéruma izmeéru, aizvﬁkojumu un izolécijas
veidu. Tam jabit izveidotam saskana ar FAO Pesticidu iepakojuma vadlinijas (Guidelines for the Packaging of
Pesticides) noraditajiem kritérijiem un vadlinijam.

ii) lepakojuma un aizslégu piemérotiba stipruma, hermétiskuma un izturibas zina parastas transportéSanas un
rikosanas apstaklos janosaka un japazino saskana ar ADR 3552., 3553., 3560., 3554., 3555., 3556., 3558.
metodi vai atbilstosam ADR metodém, kas paredzétas vidéjas kravnesibas konteineriem, un, ja preparatam ir
vajadzigs bérniem dross aizslégs, saskana ar ISO standartu 8317.

i) Saskana ar GIFAP monografiju Nr. 17 japazino iepakojuma materidla izturiba pret ta saturu.

Lietosanas iekartu tuisanas procediiras

Siki jaapraksta lietosanas ickartu un aizsargapgérbu tiri§anas procediras. TiriSanas procediiras efektivitate janosaka,
izmantojot, pieméram, biotestus, un japazino.
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Atkartotas lietoSanas termini, vajadzigie nogaidisanas laiki vai citi piesardzibas pasakumi cilveku, majdzivnieku un vides
aizsardzibai

Sai informacijai ir jaizriet no datiem, kas sniegti par mikroorganismu(-iem), un no datiem, kas sniegti saskana ar 7.

un 8. iedalu, un minéta informacija ir japamato ar Siem datiem.

i) Ja nepiecieSams, janorada intervals lidz razas novaksanai, atkartotas lietoSanas termini vai nogaidiSanas laiks,
kas nepiecieSams, lai samazinatu atlicku daudzumu kultiiraugos, augos vai augu produktos vai uz tiem, vai arl
apstradatajas platibas vai telpas, lai aizsargatu cilvékus vai dzivniekus, pieméram:

— intervals (dienas) lidz razas novaksanai katram attiecigajam kultGraugam,
— atkartotas lietosanas termins (dienas), péc kura majdzivnieki var atsakt ganibu izmantosanu,

— atkartotas lietodanas termin$ (stundas vai dienas), péc kura cilveki var atkal atrasties apstradato kulttraugu
tuvuma, ékas vai vietas,

— nogaidiSanas periods (dienas) attieciba uz dzivnieku baribu,
— nogaidisanas periods (dienas) starp lietoanu un rikoSanos ar apstradatajiem produktiem.

ii

Ja nepiecieSams, nemot véra parbaudes rezultatus, jasniedz informacija par visiem konkrétajiem lauksaimnie-
cibas, augu veselibas vai vides apstakliem, kados preparatu drikst vai nedrikst lietot.

leteicamds metodes un piesardzibas pasakumi attiecibas uz rikoSanos, glabasanu, transportéSanu vai ugunsdrosibu

Janosaka ieteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz rikoSanas procedaram (siki izstradatam) glaba-
$anai gan noliktavu, gan augu aizsardzibas lidzek]u lietotaju limeni, ka ari attieciba uz transportéSanu un uguns-
gréka gadijumiem. Ja nepiecieSams, jasniedz informacija par sadegSanas produktiem. Janorada iesp&jamie riski un
radusos apdraudéjumu samazinasanas metodes un procediras. Janorada atkritumu vai atlieku raanas noveérsanas
vai samazinaSanas procediiras.

Ja nepieciesams, javeic novértéjums saskana ar ISO TR 9122.

Ja nepieciesams, janorada piedavata aizsargapgérba un aizsargiericu raksturs un ipaibas. Sniegtajiem datiem jabat
pietickamiem, lai novértétu piemérotibu un efektivitati realos lietosanas apstaklos (pieméram, uz lauka vai siltum-
nica).

Pasakumi avarijas gadijuma

Detalizéti janorada procediras, kas javeic avarijas situacijas, ja tadas rodas transportésanas, glabasanas vai lietoanas
laika, tostarp:

— iz8lakstijumu lokalizacija,

— teritorijas, transportlidzeklu un éku dekontaminacija,

— bojata iepakojuma, adsorbentu un citu materialu likvidesana,

— avarijas dienesta darbinicku un apkartéjo personu aizsardziba,

— pirmas palidzibas pasakumi.

Augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinasanas vai dekontamindcijas procediiras

Jaizstrada iznicinasanas un dekontaminacijas procediiras gan nelieliem augu aizsardzibas lidzeklu daudzumiem
(lietotajiem), gan lieliem augu aizsardzibas lidzekla daudzumiem (noliktavam). Procediiram jasader ar spéka esosa-
jiem noteikumiem attieciba uz atkritumu un toksisko atkritumu likvidéSanu. Piedavatie likvidéSanas panémieni
nedrikst radit nepielaujamu ietekmi uz vidi, un tiem ir jabiit iesp&ami rentabliem un praktiskiem likvidésanas
panémieniem.
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Kontroléta sadedzinasana

Daudzos gadijumos vélamais vai vienigais veids, ka drosa cela atbrivoties no augu aizsardzibas lidzekliem un jo
ipasi to papildvielam, saindétiem materialiem vai saindéta iesainojuma, ir kontroléta sadedzinasana licencétas
atkritumu sadedzinaSanas iekartas.

Pieteikuma iesniedzéjam jasagatavo detalizéti noradijumi par vielas drosu likvidésanu.

Citi

Pilniba jaapraksta citas metodes, ja tadas ir piedavatas, ar kadam var likvidét augu aizsardzibas lidzeklus, iepako-
jumu un piesarnotos materialus. Jasniedz ar $adam metodém saistitie dati, lai noteiktu to efektivitati un drofumu.

Analitiskas metodes

levads

Sis iedalas noteikumi attiecas tikai uz pécregistricijas kontrolei un uzraudzibai vajadzigajam analitiskajam
metodém.

Vélams, lai iesp&ju robezas augu aizsardzibas lidzekli nebiitu piesarpotaju. Pienemamo piesarpotaju limeni un veidu
nosaka kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novertgjumu.

Pieteikuma iesniedz&jam nepartraukti jakontrolé gan razoSanas procesa, gan iegita produkta kvalitate. Japazino
produkta kvalitates kritériji.

Attieciba uz analitiskajam metodém, ko izmanto, lai iegiitu 3aja regula pieprasitos datus vai kadiem citiem
meérkiem, pieteikuma iesniedz&jam japamato lietota metode; vajadzibas gadijuma attieciba uz $adam metodém
tiks izstradati atseviski noradijumi, pamatojoties uz tadam pasam prasibam, kadas noteiktas attieciba uz metodém
pécregistracijas kontrolei un uzraudzibai.

apstakliem. Japazino pastavoo CIPAC metoZu piemérojamiba.

Ciktal iesp&jams, $ajas metodés jaizvélas visvienkarsaka pieeja, to izmaksam jabit iesp&jami zemam, un to isteno-
Sanai jaizmanto visparpieejamas iekartas.

Saja iedala pieméro $adas definicijas:

Piemaisfjumi, metaboliti, bitiskie | Definéti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 3. panta
metaboliti, atliekas

Batiskie piemaisijumi leprieks definétie piemaisijumi, kas ir kaitigi cilvéku vai dzivnieku veselibai
un/vai videi

Péc pieprasijuma jaiesniedz $adi paraugi:
i) preparata paraugi;
i) ripnieciski ieg@ita mikroorganisma paraugi;
iii) tira mikroorganisma analitiskie standarti;
iv) batisko metabolitu un visu paréjo komponentu analitiskie standarti, uz kuriem attiecas atlieku definicija;
V) ja ir pieejami, ari batisko piemaisijumu atsauces vielu paraugi.
Preparata analizes metodes
— Mikroorganisma kvalitativajai un kvantitativajai noteikSanai preparata janorada metodes, kuram jabut izkla-

stitam pilniba. Ja preparata ir vairak neka viens mikroorganisms, tad janorada metodes, ar kuram iesp&jams
kvalitativi un kvantitativi noteikt katru mikroorganismu.
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— Metodes regularai gatava lidzekla (preparata) kontrolei, lai paraditu, ka produkta sastava nav citu organismu ka
vien noraditie un lai noteiktu ta viendabigumu.

— Metodes, ar kadam nosaka visus preparata eso$os piesarnojosos mikroorganismus.

— Janorada metodes, ko lieto, lai noteiktu preparata glabasanas stabilitati un glabasanas laiku.

Atlicku kvalitativas un kvantitativas noteikSanas metodes

Atlieku noteik3anas analitiskas metodes, kas noteiktas pielikuma B dalas 4.2. punkta Regula (ES) Nr. 544/2011,
jaiesniedz tad, ja nav iesp&ams pamatot, ka informacija, kas iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 4.2. punktu
Regula (ES) Nr. 544/2011, ir pietiekama.

Dati par efektivitati
Vispariga informacija

lesniegtajiem datiem ir jabat pietickamiem, lai varétu noveértét izgatavojamo augu aizsardzibas lidzekli. Jo ipasi ir
jabiit iespéjai novértét to, kada rakstura un apméra prieksrocibas dos preparata lietosana, ja tadas bis, salidzinot ar
piemérotiem atsauces lidzekliem un kaitéjumu slick$niem, un noteikt ta lietoanas nosacijumus.

To izméginajumu skaits, kuri javeic un japazino, galvenokart ir atkarigs no tadiem faktoriem ka tas, kada mera ir
zindmas preparata ietilpstosas(-o) darbigas(-o) vielas(-u) ipasibas un radusos apstaklu diapazons, tostarp augu
aizsardzibas apstaklu mainigums, klimatiskas atskiribas, lauksaimniecibas metozu daudzveidiba, kultiraugu vien-
veidiba, lietosanas veids, kaitiga organisma un augu aizsardzibas lidzekla veids.

Jaiegiist un jaiesniedz pietieckami daudz datu, lai apstiprinatu, ka noteiktie modeli attiecas uz regioniem un
apstakliem, kadi ir paredzami attiecigajos regionos, kuros ieteikts lietot augu aizsardzibas lidzekli. Ja pieteikuma
iesniedzéjs apgalvo, ka parbaudes viena vai vairakos piedavatajos regionos nav nepieciesami, jo apstakli tajos ir
salidzinami ar apstakliem paréjos regionos, kuros parbaudes ir izdaritas, tad pieteikuma iesniedz&am savs apgal-
vojums ir japamato ar dokumentariem pieradjjumiem.

Lai novértétu sezonalas at3kiribas, ja tadas ir, jaiegist un jaiesniedz pietickami dati, lai apstiprinatu augu aizsar-
dzibas lidzekla iedarbibu uz katru konkrétu lauksaimniecibas kultiiras (vai preces)/kaitiga organisma kombinaciju
katra agronomiski un klimatiski atskirigaja regiona. Parasti japazino par attiecigajiem iedarbiguma vai fitotoksi-
skuma izméginajumiem vismaz divos vegetacijas periodos.

Ja pieteikuma iesniedzgjs uzskata, ka pirmaja perioda veiktie izméginajumi pietickami apstiprina to apgalvojumu
ticamibu, kas pausti, pamatojoties uz ekstrapolétajiem rezultatiem, kuri iegiti no pargjiem kultiraugiem, precém
vai situacijam, vai no parbaudém ar loti lidzigiem preparatiem, ir jasagatavo kompetentajai iestadei pienemams
pamatojums, kapéc nakamaja perioda darbs netiek turpinats. Un pretéji, ja kada konkréta perioda klimatisko vai
augu aizsardzibas apstaklu dé] iegtitajiem datiem ir ierobezota vértiba, jo tos nevar izmantot iedarbibas noveérté-
$ana, tad javeic un jazino par izméginajumiem viena vai vairakos nakamajos periodos.

SagatavoSanas parbaudes

Péc kompetentas iestades pieprasjuma kopsavilkuma forma ir jaiesniedz zinojumi par sagatavosanas parbaudém,
aptverot pétijumus siltumnicas un uz lauka, zinojumus izmanto, lai novértétu biologisko aktivitati un augu
aizsardzibas lidzekla un ta sastava ietilpstosas darbigas(-o) vielas(-u) devas robezu noteiksanu. Sie zinojumi kompe-
tentajai iestadei sniedz papildu informaciju, kad ta noveérté augu aizsardzibas lidzekli. Ja So informaciju neiesniedz,
tad janodrosina kompetentajai iestadei pienemams pamatojums.

ledarbiguma parbaude
Parbauzu mérkis

Parbaudes nodrosina pictickamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla nodrosinatas kontroles vai
aizsardzibas, vai cita veida paredzétas iedarbibas limeni, ilgumu un konsekvenci salidzinajuma ar piemérotiem
atsauces lidzekliem, ja tadi ir.

Parbaudes apstakli

Parasti izmégindjums attiecas uz trim sastavdalam: parbaudamais lidzeklis, atsauces lidzeklis un neapstradato
lauksaimniecibas kultaru kontrole.
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Augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir japéta saistiba ar piemérotiem atsauces lidzekliem, ja tadi ir. Piemérotu
atsauces lidzekli definé ka atlautu augu aizsardzibas lidzekli, kura iedarbiba praksé — ierosinata lietojuma joma
lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (ieskaitot klimatiskos) apstaklos — ir izradijusies pietickama. Principa
preparata veidam, iedarbibai uz kaitigajiem organismiem, iedarbibas spektram un lietoSanas metodei ir jabit
gandriz tadiem pasiem ka jau parbauditajam augu aizsardzibas lidzeklim.

Augu aizsardzibas lidzekli ir japarbauda apstaklos, kur paradits, ka kaitigais mérka organisms ir izplatits tada
daudzuma, ka tas nelabveligi ietekmé (razZas, kvalitates, saimnieciskas darbibas rezultata zina) neaizsargatus kultdr-
augus vai platibas, vai neapstradatus augus vai augu produktus, vai kur $ada nelabvéliga ietekme ir zinama, vai ari
apstaklos, kad kaitigie organismi ir izplatiti tada daudzuma, ka ir iesp&ams veikt augu aizsardzibas lidzekla
novertésanu.

Izméginajumiem, kuru mérkis ir ieg@it datus par kaitigo organismu kontrolei paredzétajiem augu aizsardzibas
lidzekliem, ir japarada attiecigo kaitigo organismu sugu vai ierobeZojamo grupu parstavoso sugu kontroles pakape.
[zméginajumos ir jaicklauj dazadas kaitigo sugu attistibas stadijas, ja tas ir nepiecieSams, un dazadas dzimtas vai
sugas, ja pastav varbiitiba, ka tam ir atskiriga uznémibas pakape.

Tapat arl izméginajumos, kuru mérkis ir iegtit datus par augu aizsardzibas lidzekliem, kas ir augu augsanas
regulétdji, ir japarada iedarbibas pakape uz apstradatajam sugam, un $ajos izméginajumos ir jaizpéta dazadu
kultivéto augu sugu parstavoso paraugu reakciju atskiribas, kuram ir ieteikts lietot attiecigo lidzekli.

Lai precizétu reakciju uz devu, dazos izméginajumos ir jaieklauj devu normas, kas ir zemakas par ieteiktajam,
tadejadi dodot iesp&ju noveértet, vai ieteiktd norma ir minimums, kads nepiecieSams, lai sasniegtu vélamo iedarbibu.

ledarbibas ilgums péc apstrades ir japéta saistiba ar mérka organisma kontroli vai, ja nepiecieSams, ar iedarbibu uz
apstradatajiem augiem vai augu produktiem. Ja lidzekli iesaka lietot vairakas reizes, ir japazino izméginajumi, ar
kuriem nosaka iedarbibas ilgumu péc lietosanas, nepiecieSamo lietosanas reizu skaitu un vélamo intervalu starp
tam.

Jaiesniedz pieradjjumi pa to, ka ieteikta deva, laiks un lietoSanas metode nodrosina pietiekamu kontroli un
aizsardzibu vai ari nodrosina paredzéto iedarbibu paredzamajos praktiskas lietosanas apstaklos.

Ja vien nav skaidru norazu par to, ka tadu apkartéjas vides faktoru ka temperatiira vai lietus ietekme uz augu
aizsardzibas lidzekla iedarbibu ir maz iesp&jama, ir jaizpéta un japazino $adu faktoru ietekme uz iedarbibu, jo ipasi
tad, ja ir zinams, ka kimiski lidzigiem preparatiem ir 3ada ietekme.

Ja piedavata mark&uma uzrakstos ieklauj ieteikumus lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas
lidzekli vai paligvielu, tad jasniedz informacija par maisjjuma iedarbibu.

Parbaudes vadlinijas

[zmégindjumi japlano ta, lai tiktu izpétitas konkrétas problémas, samazinata katra lauka dazado dalu nejauso
variaciju ietekme un rezultatiem varétu piemérot statistisko analizi. [zméginajumu struktiirai, analizei un atskaitém
jaatbilst Eiropas un Vidusjiras Augu aizsardzibas organizacijas (EPPO) 152. un 181. vadlinijam. Zinojuma ieklauj
datu detalizétu un kritisku novért&jumu.

[zméginajumi javeic saskapa ar EPPO konkrétajam vadlinijam, ja tadas ir, vai ari saskana ar vadlinijam, kas atbilst
vismaz attiecigo EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbauzu vadlinijas ir japielago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Informacija par rezistences attistibas gadijumiem vai iespejamajiem gadijumiem

Jasniedz laboratorijas dati un, ja ir, ari lauka informacija par kaitigo organismu populaciju rezistences vai Skérse-
niskas rezistences novérojumiem un attistibu attieciba uz darbigo(-am) vielu(-am) vai saistitam darbigajam vielam.
Ja 3ada informacija nav tiesi saistita ar lietojumu, kam pieteikta atlauja vai ir jaatjauno atlauja (at3kirigas kaitigo
organismu sugas vai at3kirigi kultiraugi), ta tomeér ir jasniedz, ja tada ir pieejama, jo ta var sniegt noradi par
rezistences attistibas iesp&jamibu mérka populacija.
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Ja ir pieradijumi vai informacija, kas liecina, ka, lietojot augu aizsardzibas lidzekli komercialiem mérkiem, ir
iespgjama rezistences attistiba, tad jaieglist un jaiesniedz pieradijumi par attieciga kaitiga organisma populacijas
jutigumu pret augu aizsardzibas lidzekli. Sados gadfjumos ir janodroina parvaldibas stratdgija, kas planota ta, lai
samazinatu rezistences vai $kérseniskas rezistences attistibas iesp&ju mérka sugas.

ledarbiba uz apstradato augu razu vai augu produktiem daudzuma unfvai kvalitates zina
letekme uz augu vai augu produktu kvalitati
ParbauZu meérkis

Parbaudes sniedz pietickamus datus, lai varétu novértét iespéjamo ietekmi uz augu vai augu produktu krasu,
smarzu vai citam kvalitates pazimém péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Japéta un jazino iespé&ama ietekme uz partikas kultGraugu krasu vai smarzu, ja:

— lidzeklu raksturs vai lietojums ir tads, ka varétu bt gaidams krasas vai smarZas rasanas risks, vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi krasas vai smarzas rasanas
risku.

Augu aizsardzibas lidzeklu ietekme uz pargjiem apstradato augu vai augu produktu kvalitates aspektiem ir jaizpéta
un par to ir japazino, ja:

— augu aizsardzibas lidzekla raksturs vai lietojums varétu nelabveligi ietekmét citus kvalitates aspektus (pieméram,
ja augu augSanas regulétajus izmanto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi Iidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir nelabvéligi ietekméjusi kvalitati.

Sakuma parbaudes veic tiem kultiraugiem, kuriem galvenokart tiks izmantots augu aizsardzibas lidzeklis, lietojot
divkar$u parasto devu un, ja nepiecieSams, lietojot galvenas apstrades metodes. Ja novéro ietekmi, jaizdara
parbaudes, lictojot parasto devu.

Tas, kada apmeéra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultiraugiem, atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultGraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem galvenajiem
kultGiraugiem, un no t3, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietojuma veids un kultGiraugu apstrades metodes.
Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.

letekme uz parstrades procesiem
ParbauZu merkis

Parbaudes sniedz pietiekamus datus, lai varétu noveértét iespgjamo nelabvéligo ietekmi uz parstrades procesiem vai
to rezultata iegiito produktu kvalitati péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja apstradatie augi vai augu produkti parasti ir paredzéti lietoSanai parstrades procesos, pieméram, vina dariSana,
alus brivésana vai maizes cepsana, un ja razas novaksanas laika konstaté ievérojamu atlieku daudzumu, ir japéta
un jazino par nelabvéligas ietekmes rasanas iespgamibu, ja:

— ir norades, ka auga aizsardzibas lidzekla lietojums varétu nelabvéligi ietekmét attiecigos procesus (pieméram, ja
augu augSanas regulétajus vai fungicidus lieto neilgi pirms razas novaksanas), vai

— citi lidzekli, kuros ir izmantota ta pati vai loti lidziga darbiga viela, ir uzradijusi nelabvéligu ietekmi uz Siem
procesiem vai to rezultata iegiitajiem produktiem.

Lai pieskirtu atlauju, parasti pietick parbaudit preparata galveno veidu.
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6.5.

6.6.

6.6.1.

ledarbiba uz apstradato augu razu vai augu produktiem
Parbauzu merkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novertét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&jamos razas
samazina$anas vai apstradato augu vai augu produktu glabasanas zaudéumu gadijumus.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja nepieciesams, janosaka augu aizsardzibas lidzek]u iedarbiba uz apstradato augu produktu razu vai razas dalam.
Ja paredzams, ka apstradatie augi vai augu produkti tiks glabati, janosaka iedarbiba uz razu péc glabasanas, tostarp,
ja nepieciesams, dati par glabasanas ilgumu.

Si informacija parasti ir pieejama parbaudém, kas paredzétas 6.2. punkta noteikumos.

Fitotoksiskums merkaugiem (tostarp daZadam kultivetam sugam) vai mérkaugu produktiem
ParbauzZu meérkis

Parbaude sniedz pietiekamus datus, lai varétu novértét augu aizsardzibas lidzekla iedarbibu un iesp&amo fitotok-
siskumu péc apstrades ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Herbicidiem un citiem augu aizsardzibas lidzekliem, ar kuriem izméginajumos, ko veic saskapa ar 6.2. punktu,
novéro nelabveligu, kaut ari parejosu iedarbibu, janosaka mérka kultGraugu atlases robezas, izmantojot divkarsu
ieteikto lietodanas devu. Ja novéro nopietnu fitotoksisku iedarbibu, jaizpéta ari ieteikta vidéja lietoSanas deva.

Ja ir nelabvéliga iedarbiba, bet tick apgalvots, ka ta ir nesvariga salidzinajuma ar labumu, ko nodrosina lietosana,
vai arT ka ta ir parejoda, jaiesniedz $o apgalvojumu apstiprino$i pieradijumi. Ja nepiecieSams, jaiesniedz razas
merijumi.

Japierada augu aizsardzibas lidzekla drosums attieciba uz svarigako kultiraugu galvenajam skirném, kuram 3o
lidzekli ir ieteikts lietot, tostarp iedarbiba uz kultiirauga augsanas stadijam, veseligumu un citiem faktoriem, kas var
ietekmét uznémibu pret bojajumiem vai ievainojumiem.

Tas, kada méra ir nepiecieSams veikt pétijumus ar citiem kultGraugiem, bis atkarigs no $o kultiraugu lidzibas jau
parbauditajiem galvenajiem kultGiraugiem, no to datu daudzuma un kvalitates, kuri ir pieejami par Siem galvenajiem
kultiraugiem, un, ja nepiecieSams, no ta, cik lidzigs ir augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas veids. Lai pieskirtu
atlauju, parasti pietiek parbaudit preparata galveno veidu.

Ja piedavata mark&uma uzrakstos ieklauj ieteikumu lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu augu aizsardzibas
lidzekli vai lidzekliem, maisjjumam pieméro iepriekséjo punktu noteikumus.

Parbaudes vadlinijas

Fitotoksiskuma novérojumi javeic parbaudés, kas paredzétas 6.2. punkta.

Ja novéro fitotoksisku iedarbibu, tad ta ir precizi janoveérté un jaregistré saskana ar EPPO 135. vadlinijam, vai, ja
dalibvalsts to pieprasa un ja parbaude tiek veikta $is dalibvalsts teritorija, saskana ar vadlinijam, kas atbilst vismaz
$o EPPO vadliniju prasibam.

Javeic rezultatu statistiska analize; ja nepiecieSams, piemérotas parbaudes vadlinijas ir japiclago ta, lai varétu veikt
$adu analizi.

Nevelamu vai neplanotu blakusparadibu noverojumi, pieméram, derigajos un citos blakusorganismos, peckultiiras, citos augos
vai apstradato augu dalas, ko lieto pavairoSana (pieméram, seklas, spraudenos, stigds)

letekme uz péckultiram
Pieprasitas informacijas meérkis

Zinojuma jaieklauj pietickami dati, lai varétu noveértét, ka uz péckultiiram varétu nelabveligi iedarboties apstrade ar
augu aizsardzibas lidzekli.
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Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Ja dati, ko iegiist saskana ar 9.1. punktu, liecina par to, ka ievérojams daudzums darbigas vielas atlicku, metabolitu
vai noardisanas produktu, kuri biologiski iedarbojas vai var biologiski iedarboties uz péckultiram, saglabajas
augsné vai augu materialos, pieméram, salmos vai organiskajos materialajos lidz iespéjamo péckultiru sésanas
vai stadiSanas laikam, jaiesniedz novérojumi par iedarbibu uz parastajam péckultiram.

.letekme uz citiem augiem, tostarp blakuskultdram

Pieprasitas informacijas meérkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu noveértét, ka uz citiem augiem, tostarp blakuskultGram, varétu
nelabvéligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Ja ir norades, ka augu aizsardzibas lidzeklis varétu ietekmét Sos augus ar iztvaikojumu nonesi, jaiesniedz novéro-
jumi par nelabvéligu ietekmi uz citiem augiem, tostarp uz parastajam blakuskultGram.

.letekme uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo§anai

Pieprasitas informdacijas merkis

Zinojuma jaieklauj pietiekami dati, lai varétu novértét, ka uz augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo-
$anai, varétu nelabveligi iedarboties apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Jaiesniedz novérojumi par augu aizsardzibas lidzeklu ietekmi uz augu dalam, ko izmanto pavairosanai, iznemot
gadijumus, kad piedavatais lietojums izsledz lietosanu kultiram, kas paredzétas séklu, spraudenu, stigu vai stadamo
gumu iegisanai péc vajadzibas:

i) seklam — dzivotspgja, digtsp&ja un veseligums;

ii) spraudeniem — iesakno$anas un augsanas atrums;

iii) stigam — iesaknoSanas un aug$anas atrums;

iv) gumiem — digSana un parasta augSana.

Parbaudes vadlinijas

Seklas parbauda saskana ar ISTA metodém.

.ledarbiba uz derigajiem un citiem blakusorganismiem

Pazino gan labvéligu, gan nelabveligu iedarbibu uz pargjiem kaitigajiem organismiem, kuru novéro saskana ar $is
iedalas prasibam izdaritajas parbaudés. Pazino ari novéroto iedarbibu uz vidi, jo ipasi iedarbibu uz dzivo dabu
un/vai derigajiem organismiem.

Saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu sniegto datu kopsavilkums un novértgjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegti saskana ar 6.1. lidz 6.6. punktu, un So datu
detalizéts un kritisks noveértéjums, jo ipasi noradot labumu, kadu augu aizsardzibas lidzeklis sniedz, pasreiz€jo vai
iespgjamo nelabvéligo iedarbibu un nepieciesamos pasakumus, kas javeic, lai novérstu vai samazinatu nelabvéligo
iedarbibu.

Ietekme uz cilvéka veselibu

Lai pareizi novértétu toksiskumu, tostarp preparatu patogenitates un inficétspéjas potencialu, ir pieejama informa-
cija par mikroorganisma akiito toksiskumu, kairinoSajam un sensibilizacijas ipasibam. Ja iespéjams, jaiesniedz
papildinformacija par toksiskas iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un par visiem citiem zinamajiem mikro-
organisma toksikologiskajiem aspektiem. Ipagu uzmanibu pievérs papildvielam.

Veicot toksikologijas pétijumus, jaatzimé visas infekcijas vai patogenitates pazimes. Toksikologijas pétijumos jaie-
klauj arT pétijumi par izvadisanu.
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7.1.

7.1.1.

levérojot to, ka piemaisijumi un citi komponenti var ietekmét toksikologiskas ipasibas, ir svarigi, lai katra iesnieg-
taja pétjuma batu noradits izmantota materiala detalizéts apraksts (specifikacija). Parbaudes jaizdara, izmantojot
atlaujamo augu aizsardzibas lidzekli. Konkréti, skaidri janosaka, ka preparata izmantotais mikroorganisms un ta
audzeSanas apstakli ir tadi pasi ka tie, par kuriem iesniegta informacija un dati saistiba ar pielikuma B dalu Regula
(ES) Nr. 544/2011.

Augu aizsardzibas lidzekla pétijumam pieméros pakapenisku parbaudes sistému.

Akiitd toksiskuma pamatpétijumi

Pétjjumiem, datiem un informacijai, kas jasniedz un janovérte, jabut pietiekamiem, lai identificétu ietekmi péc
vienreizéjas augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas un jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— ar mikroorganismu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksiskumu,

— iedarbibu laika un raksturigas ipasibas, siki aprakstot parmainas uzvediba un varbutéjas skaidri redzamas
patologiskas parmainas post-mortem,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un
— relativo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem iedarbibas celiem.

Kaut ari lielaka uzmaniba japievér§ attieciga toksiskuma diapazona noveértéSanai, iegiitajai informacijai jabut tadai,
lai varétu klasificét augu aizsardzibas lidzekli ari saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
Akata toksiskuma izpété iegiitajai informacijai ir ipasa nozime, novértgjot apdraudéjumu, kas varétu rasties avarijas
gadjjuma.

Akuts oralais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akuta orala toksiskuma parbaudi vienmer izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs nespéj pamatot alternativu
pieeju attiecigi saskana ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.1.a vai B.1.b metodi.

. Akats inhalacijas toksiskums

Parbaudes merkis

Parbaudé tiks noteikta augu aizsardzibas lidzekla inhalacijas toksiskums Zurkam.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude jaizdara, ja augu aizsardzibas lidzeklis:

— ir lietojams ar miglosanas ickartu,

— ir aerosols,

— ir pulveris, kas satur ievérojams daudzumu dalinu, kuru diametrs ir mazaks par 50 mikrometriem (> 1 % no
svara),

— ir lietojams no lidaparata gadijumos, kad ir svariga inhalacijas iedarbiba,

— ir lietojams tada veida, ka rodas ievérojams daudzums dalinu vai pilienu, kuru diametrs ir mazaks par
50 mikrometriem (> 1 % svara),

— satur vairak neka 10 % gaisto$u sastavdalu.
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7.2.
7.2.1.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.2. metodi.

. Akits perkutanais toksiskums

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Akata perkutana toksiskuma parbaudi izdara tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs nespéj pamatot alternativu pieeju
saskand ar Direktivu 1999/45/EK vai Regulu (EK) Nr. 1272/2008 péc vajadzibas.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.3. metodi.

Akita toksiskuma papildpetijumi
Adas kairinajums
Parbaudes merkis

Parbaudé tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla adas kairindjuma potencials un novérotas iedarbibas potencialais
atgriezeniskums.

Apstak]i, kuros nepiecieSama parbaude

Augu aizsardzibas lidzekla izraisitais adas kairindjums ir janosaka vienmér, iznemot gadijumus, kad nav gaidams,
ka papildvielas kairinas adu, vai kad tiek paradits, ka mikroorganisms nekairina adu, vai ari parbaudes vadlinijas
noradits, ka nopietnu adas bojajumu iespgjamiba ir izslégta.

Parbaudes metode

Parbaude jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.4. metodi.

. Acu kairindjums

Parbaudes merkis

Parbaude tiek noteikts augu aizsardzibas lidzekla acu kairinajuma potencials un novérotas iedarbibas potencialais
atgriezeniskums.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Janosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisitais acu kairinajums, ja pastav aizdomas, ka papildvielas kairina acis,
iznemot gadijumus, kad acis kairina mikroorganisms, vai gadijumos, kad pastav nopietnu acu bojajumu iespégja, ka
noradits parbaudes vadlinijas.

Parbaudes metode

Acu kairingjums janosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.5. metodi.

. Adas sensibilizacija

Parbaudes merkis

Parbaude nodrosina pietickamu informaciju, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla adas sensibilizacijas reakciju
potencialu.

Apstakli, kuros nepiecieSama parbaude

Parbaude javeic, ja pastav aizdomas, ka papildvielam piemit adas sensibilizacijas spéja, iznemot gadijumus, kad ir
zinams, ka adas sensibilizaciju izraisa mikroorganisms(-i) vai papildvielas.

Parbaudes metode

Parbaudes jaizdara saskana ar Regulas (EK) Nr. 440/2008 B.6. metodi.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Dati par iedarbibu

To cilveku apdraud&ums, kuri nonak saskarsmé ar augu aizsardzibas lidzekliem (lietotdji, apkartgjas personas,
darba némgji), ir atkarigs no augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam, ka
ari no lidzekla veida (neatskaidits/at3kaidits), preparata veida un iedarbibas cela, pakapes un ilguma. Jasagatavo un
japazino pietickama informacija un dati, lai varétu novértét to, kada méra augu aizsardzibas lidzeklis varétu
iedarboties piedavatajos lietosanas apstaklos.

Ja, pamatojoties informaciju par mikroorganismu, kura pieejama piclikuma B dalas 5. iedala Regula (ES) Nr.
5442011, vai informaciju, kas sniegta par preparatu $aja iedala, pastav ipaSas bazas par dermalas absorbcijas
iesp&jamibu, var biit nepieciesami papildu dati par dermalo absorbciju.

Jaiesniedz lidzekla razosanas vai lietoanas laika veiktas iedarbibas parraudzibas rezultati.

lepriek$minéta informacija un dati janem par pamatu, izvéloties attiecigus aizsardzibas pasakumus, tostarp indivi-
dudlos aizsardzibas lidzeklus, ko lieto lietotdji un darba némgji un kas janorada markéjuma.

Piecjamie toksikologiskie dati par nedarbigajam vielam

Ja nepieciesams, par katru papildvielu iesniedz $adu informaciju:

a) registracijas numuru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 20. panta 3. punktu;

b) tehniskaja dokumentacija ieklauto pétijumu kopsavilkumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 10. panta a)
punkta vi) apak$punktu; un

¢) drosibas datu lapu skana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 31. pantu.

Jaiesniedz arT visa paréja pieejama informacija.

Papildpetijumi par augu aizsardzibas lidzeklu kombinacijam
Parbaudes mérkis

Dazos gadijumos var bt vajadziba veikt pétijumus, ka minéts 7.1. lidz 7.2.3. punkta, par augu aizsardzibas
lidzeklu kombinacijam, ja lidzekla markéuma minétas prasibas lietot augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam ka tvertnes maisjjumu. Lémumi par to, vai ir javeic papildpétijumi,
japienem katra gadijuma atseviski, nemot véra rezultatus, kas iegiti atsevisku augu aizsardzibas lidzeklu akata
toksiskuma pétijumos, iesp&jamo attiecigo lidzeklu kombinacijas iedarbibu un pieejamo informaciju vai praktisko
pieredzi ar tiem pasiem vai lidzigiem lidzekliem.

Kopsavilkums par ietekmi uz veselibu un tas novertejums

detalizéts un kritisks o datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem novértéSanas un lémumu pienemsanas kritérijiem
un vadlinijam, jo ipasi attieciba uz riskiem cilvekam un dzivniekiem, kuri var rasties vai rodas, ka ar attieciba uz
datu bazes apjomu, kvalitati un uzticamibu.

Atliekas apstradatajos produktos, partika un dzivnieku bariba vai uz tiem

Pieméro tos paSus noteikumus, kas noraditi pielikuma B dalas 6. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011; 3aja iedala
pieprasita informacija ir jaiesniedz, ja nav iesp&jams ekstrapolét augu aizsardzibas lidzekla atliecku uzvedibu,
pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikroorganismu. Ipasa uzmaniba japievérs sastavu veidojoso vielu
ietekmei uz mikroorganisma un ta metabolitu atlieku darbibu.



11.6.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 155/125

9. Aprite un uzvediba vide

Pieméro tos paSus noteikumus, kas noraditi pielikuma B dalas 7. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011; 3aja iedala
pieprasita informacija ir jaiesniedz, ja nav iesp&jams ekstrapolét augu aizsardzibas lidzekla apriti un uzvedibu vidg,
pamatojoties uz datiem pielikuma B dalas 7. iedala Regula (ES) Nr. 544/2011.

10. Ietekme uz blakusorganismiem
Tevads

i) Informacijai, kas sniegta kopa ar informaciju par mikroorganismu(-iem), jabiit pietickamai, lai varétu novertet
augu aizsardzibas lidzekla ietekmi uz blakussugam (floru un faunu), to lietojot atbilstosi ieteikumiem. Ietekme
var rasties no vienreizgjas, ilgstosas vai atkartotas iedarbibas, un ta var bat atgriezeniska vai neatgriezeniska.

if

=

Lai novértétu ietekmi uz vidi, parbaudei piemérotas blakussugas izvélas, pamatojoties uz informaciju par
mikroorganismu, kas sniegta saskana ar pielikuma B dalas prasibam Regula (ES) Nr. 544/2011, un informaciju
par papildvielim un citim sastavdalam atbilstigi §a pielikuma 1. lidz 9. iedalas prasibam. Sadas zinasanas dod
iesp&ju izvéléties piemérotus parbaudes organismus, pieméram, organismus, kas ir ciesi saistiti ar mérka
organismu.

iii

=

Informacijai, kas sniegta par augu aizsardzibas lidzekli kopa ar citu svarigu informaciju un informaciju par
mikroorganismu, ir jabit pietiekamai, lai baitu iespéjams:

— precizét bistamibas apzimgumus, noradjjumus par briesmam un attiecigas riska un droibas frazes vai
piktogrammas, signalvardus, attiecigos bistamibas un piesardzibas apzim&umus vides aizsardzibai, kas ir
janorada uz iepakojuma (konteineriem),

— novértét islaicigu un ilglaicigu risku blakussugam — populacijam, kopienam un procesiem péc vajadzibas,

— novertét, vai blakussugu aizsardzibai ir vajadzigi Ipasi piesardzibas pasakumi.

=

Ir jazino par visu potenciali kaitigo ietekmi, kas konstatéta, veicot parastos pétijumus par ietekmi uz vidi, un ir
javeic tadi papildu pétjjumi, kas var bat vajadzigi, lai noskaidrotu iespéjamos iesaistitos mehanismus un
noveértétu $is ietekmes nozimibu, un jasniedz zinojums par Siem pétjjumiem.

=

Parasti lielaka dala datu, kas saistiti ar ietekmi uz blakussugam un kas vajadzigi augu aizsardzibas lidzeklu
atlaujas sanemsanai, tiks iesniegti un novertéti, lai apstiprinatu mikroorganismuf(-us).

V1

=

Ja ir vajadziga informacija par iedarbibu, lai izlemtu, vai javeic pétijums, biitu izmanto datus, kas iegtti saskana
ar §1 pielikuma B dalas 9. iedalu.

Lai novértétu iedarbibu uz organismiem, janem véra visa batiska informacija par augu aizsardzibas lidzekli un
par mikroorganismu. Vajadzibas gadijuma jaizmanto 3aja iedala minétie parametri. Ja no pieejamas informa-
cijas klust skaidrs, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbiba ir spécigaka neka mikroorganisma iedarbiba, attie-
cigas ietekmes/iedarbibas koeficienta aprékinasana jaizmanto informacija par augu aizsardzibas lidzekla ietekmi
uz blakusorganismiem.

vii

=

Lai atvieglotu iegiito parbaudes rezultatu nozimibas novértéSanu, dazadajas noraditajas parbaudgs, novértéjot
ietekmi uz blakusorganismiem, ja iespéjams, jaizmanto viens un tas pats katras attiecigas sugas celms.

10.1. Ietekme uz putniem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ictekme uz putniem ir maz iespéjama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar piclikuma B daas 8.1. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

letekme uz fidens organismiem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ictekme uz Gdens organismiem ir maz iespéama, japazino ta pati
informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.2. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz bitem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&jams pamatot, ka ta ietekme uz bitém ir maz iesp&jama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.3. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz posmkajiem, iznemot bites

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iesp&ams pieradit, ka ta ietekme uz citiem posmkajiem, iznemot bites, ir maz iesp&ama,
japazino ta pati informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.4. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

letekme uz slickam

Ja nav iesp&ams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iespéjams pamatot, ka ta ietekme uz slickam ir maz iesp&jama, japazino ta pati informacija, kas
tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.5. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Ietekme uz augsnes mikroorganismiem

Ja nav iesp&jams prognozét augu aizsardzibas lidzekla ietekmi, pamatojoties uz pieejamajiem datiem par mikro-
organismu, un nav iespéjams pamatot, ka ta ieteckme uz augsnes mikroorganismiem ir maz iesp&ama, japazino ta
pati informacija, kas tika iesniegta saskana ar pielikuma B dalas 8.6. punktu Regula (ES) Nr. 544/2011.

Papildu petijumi
Lai izlemtu, vai javeic papildu pétjjumi, ir vajadzigs ekspertu atzinums. Pienemot $adu lémumu, tiks nemta véra

$aja un citas iedalas pieejama informacija, jo ipasi zinas par mikroorganisma ipatnibam un ta paredzamo iedarbibu.
Noderigi var bit arT efektivitates parbaudés iegiitie novérojumi.

Ipasa uzmaniba japievers iespéjamai ietekmei uz daba sastopamajiem un apzinati izplatitajiem organismiem,
kuriem ir svariga nozime integrétaja augu aizsardziba (IAA). Ipasa uzmaniba japievérs lidzekla saderibai ar IAA.

Papildpétijumos var ieklaut sikakus pétjjumus par papildu sugam vai augstakas pakapes pétjjumus, pieméram,
pétijumus ar izvélétajiem blakusorganismiem.

Pirms $o pétijumu veikSanas pieteikuma iesniedzéjam ir jasanem kompetento iestazu piekrisana $ada veida péti-
jumam.

Kopsavilkums par ietekmi uz vidi un tas novértejums

Kopsavilkums un novértéjums attieciba uz visiem datiem, kas saistiti ar ietekmi uz vidi, jasagatavo saskana ar
dalibvalstu kompetento iestazu noradjjumiem par $adu kopsavilkumu un novértgjumu formu. Taja jaietver deta-
lizéts un kritisks $adu datu novértéjums saistiba ar attiecigajiem novértéSanas un lémumu pieemsanas kritérijiem un
vadlinijam, jo Tpasi noradot tos riskus videi un blakussugam, kas var rasties vai jau rodas, ka ari datu bazes apjomu,
kvalitati un uzticamibu. Jo ipasi pievérias $adiem jautajumiem:

— prognozes attieciba uz izplatibu un uzvedibu vidé, ka ari ar to saistitie laika intervali,

— prognozes attieciba uz riska skarto blakussugu un populaciju noteiksanu un potencialas iedarbibas limeni uz
tam,

— tadu piesardzibas pasakumu noteik3ana, kuri noveérs vai samazina vides piesarnojumu un aizsarga blakussugas.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 546/2011
(2011. gada 10. jiinijs)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009 isteno$anu attieciba uz vienotajiem
principiem augu aizsardzibas lidzeklu novértésanai un atlauju pieskirsanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra FEiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgh, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117[EEK un 91/414[EEK ('), un jo ipasi tas 29. panta 6.
punktu un 84. pantu,

apspriedusies ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigo
komiteju,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1107/2009 ir noteikts, ka augu aizsar-
dzibas lidzeklu novértéSanas un apstiprinasanas vieno-
tajos principos ir jaieklauj Padomes 1991. gada 15. jilija
Direktivas 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu
laiSanu tirga (%) VI pielikuma minétas prasibas.

(2)  Tadél Regulas (EK) Nr. 1107/2009 istenoSanai ir
japienem regula, kura ieklautas Direktivas 91/414/EEK
VI pielikuma minétas prasibas. Saja regula biitiski grozi-
jumi nav ieklaujami,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd noteiktie
vienotie principi augu aizsardzibas lidzeklu novértéSanai un
atlauju pieskirSanai ir izklastiti $is regulas pielikuma.

2. pants

Si regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2011. gada 14. junija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2011. gada 10. junija

() OV L 309, 24.11.2009., 11. Ipp.
() OV L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

VIENOTIE PRINCIPI AUGU AIZSARDZIBAS LIDZEKLU NOVERTESANAI UN ATLAUJU PIESKIRSANAI
SASKANA AR REGULAS (EK) Nr. 1107/2009 29. PANTA 6. PUNKTU

I DALA

Vienotie principi augu aizsardzibas lidzeklu novertésanai un atlauju pieskirsanai
SATURS
A. IEVADS
B. NOVERTEJUMS
1. Visparéjie principi
2. Specialie principi
2.1.  Efektivitate
2.2.  Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem
2.3.  Kontroléjama ietekme uz mugurkaulniekiem
2.4, letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.4.1. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.4.2. Atlicku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.5.  letekme uz vidi
2.5.1. Aprite un izplatiba vidé
2.5.2. ledarbiba uz blakussugam
2.6.  Analitiskas metodes
2.7.  Fizikalas un kimiskas ipasibas
C. LEMUMU PIENEMSANA
1. Vispargjie principi
2. Specialie principi
2.1.  Efektivitate
2.2.  Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem
2.3.  Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem
2.4, letekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.4.1. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ictekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.4.2. Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu
2.5.  letekme uz vidi
2.5.1. Aprite un izplatiba vide
2.5.2. ledarbiba uz blakussugam
2.6.  Analitiskas metodes

2.7.  Fizikalas un kimiskas ipasibas
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. sa

<

IEVADS

Saja pielikuma izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodroginatu, ka, vértgjot un lemjot par augu aizsardzibas
lidzeklu atlausanu, ar nosacjumu, ka tie ir kimiski preparati, visas dalibvalstis ieviestu Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakSpunkta, ka arT 4. panta 3. punkta un 29. panta 1. punkta f), g)
un h) apakspunkta prasibas, nodrosinot augstu cilvéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni.

Novértgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

a) — nodrogina, lai ne velak ka lemumu pienemsanas vajadzibam veiktas novértéSanas beigas iesniegta doku-
mentacija atbilst Komisijas Regulas (ES) Nr. 545/2011 (') pielikuma prasibam, attiecigos gadijumos
neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33., 34. un 59. pantu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir pienemami kvantitates, kvalitates, konsekvences un atbilstibas zina un ka
tie ir pietiekami, lai Jautu veikt dokumentacijas atbilstigu noveértésanu,

— vajadzibas gadijuma noverté pieteikuma iesniedzéja sniegto pamatojumu par noteiktu datu trikumu;

b) pem véra datus par augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSo darbigo vielu saskana ar Komisijas Regulas (ES)
Nr. 544/2011 (3 pielikumu, kas iesniegta darbigas vielas atlausanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un
$o datu novértéjuma rezultatus, attiecigos gadijumos neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33. panta 3.
punktu, 34. un 59. panty;

¢) nem veéra citu attiecigo iegiistamo tehnisko vai zinatnisko informaciju par augu aizsardzibas lidzekla darbibu
vai augu aizsardzibas lidzekla, ta sastavdalu vai atlieku iesp&jamo kaitigo iedarbibu.

Ja specialajos novértésanas principos ir noradita atsauce uz Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma datiem, ar to
saprot 2. punkta b) apak$punkta minétos datus.

Ja sniegtas zinas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena paredzéta lietojuma noveértéSanu, janovérté
pieteikumi un japienem lémums par paredzéto lietojumu.

levérojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmako precizéjumu, dalibvalstis noraida tos pieteikumus, attieciba
uz kuriem informacijas trikums ir tads, ka nav iesp&ams pabeigt novértéSanu un pienemt pamatotu lémumu
vismaz par vienu no paredzétajiem lietojumiem.

Novértésanas un lémuma pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar pieteikuma iesniedzéjiem, lai atri atrisinatu
jebkadus ar dokumentaciju saistitus jautajumus vai savlaicigi konstatétu jebkadu papildu pétijumu nepieciesamibu
pienacigai dokumentacijas noveértésanai, lai grozitu jebkadus piedavatos nosacijumus augu aizsardzibas lidzekla
lietosanai, vai lai mainitu ta galvenas ipasibas vai sastavu, tad&jadi nodrosinot 3a pielikuma vai Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 nosacijumu pilnigu izpildi.

Dalibvalstis pienem pamatotu lémumu 12 méneSu laika péc tchniski pilnigas dokumentacijas sanemsanas.
Tehniski pilniga dokumentacija ir tada dokumentacija, kas atbilst visam Regulas (ES) Nr. 545/2011 piclikuma
prasibam.

Secindjumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades vérté$anas un lémumu pienemsanas procesa, japama-
tojas uz zinatniskiem, vélams — starptautiski (pieméram, EPPO) atzitiem principiem un janem véra ekspertu
padomi.

NOVERTEJUMS
Visparéjie principi
Nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas, dalibvalstis noveérté A dalas 2. punkta minéto informaciju,

un jo 1pasi:

a) noveérté augu aizsardzibas lidzekla efektivitati un fitotoksiskumu saistiba ar katru lietojumu, kuram tiek lagta
atlauja; un

b) nosaka radusos apdraudéjumus, novérté to nozimibu un spriez par iesp&amo cilvéku, dzivnieku vai vides
apdraudgjumu.

Oficiala Vestnesa 67. lpp.
Oficiala Vestnesa 1. lpp.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.1.1.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta noteikumiem, kur cita starpa noradits ari tas, ka dalibvalstis
nem véra visus parastos nosacfjumus, ar kadiem drikst lietot augu aizsardzibas lidzekli, un ta lieto3anas sekas,
dalibvalstis nodrosina, lai veiktaja novértéjuma bitu ievéroti ari lietosanas praktiskie apstakli, jo ipasi lietosanas
mérkis, deva, veids, biezums un grafiks, preparata galvenas ipasibas un sastavs. Kad vien iespgjams, dalibvalstis
nem veéra integrétas kontroles principus.

Novértéjot iesniegtos pieteikumus, dalibvalstis nem véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp
klimatiskos) apstaklus lietosanas teritorijas.

Interpretéjot novértéSanas rezultatus, dalibvalstis nem véra iespéjamas neskaidribas informacija, kas radusas
vértgjot, ar mérki nodrosinat, ka lidz minimumam tieck samazinata iespgja neatklat nelabvéligo ietekmi vai
nenoveértét tas nozimi. Parbauda lémumu pienemsanas procesu, lai noteiktu lémuma kritiskos punktus vai
informacijas pozicijas, kuras neskaidriba var izraisit nepareizu apdraudgjuma klasificésanu.

Pirmo novért&jumu veic, pamatojoties uz vispilnigako pieejamo informaciju vai aprékiniem, kas atspogulo augu
aizsardzibas lidzekla lietosanas realos apstaklus.

Péc tam bitu javeic atkartota noveértésana, nemot véra potencialo nenoteiktibu attieciba uz kritiskajiem datiem
un lietosanas apstaklus, kuru iestasanas ir iespéjama un kuru rezultata tiek istenota reala vissliktaka gadijuma
pieeja, lai noteiktu, vai ir iespéjams tas, ka sakotnéjais noveértéjums varétu batiski atskirties.

Ja 2. iedala minétie specialie principi augu aizsardzibas lidzekla novértésana paredz izmantot aprékina modelus,
sie modeli:

— nodrosina vislabako iesp&jamo visu attiecigo procesu novértgjumu, ievérojot realos parametrus un piené-
mumus,

— jaiesniedz B dalas 1.4. punkta minétas analizes veik3anai,
— jabat validétiem ar mérjjumiem apstaklos, kas atbilst modela lietojumiem,
— jaatbilst apstakliem lietodanas teritorija.

Ja konkrétajos principos ir minéti metabolitu, noardiSanas vai reakcijas produkti, nem véra tikai tas vielas, kas
saistitas ar paredzéto kritériju.

Speciilie principi

Lai noveértétu datus un informaciju, kas iesniegta pieteikumu pamatosanai, un neskarot 1. iedala minétos vispa-
r&jos principus, dalibvalstis Isteno $adus principus.

Efektivitate

Ja paredzétais lietojums attiecas uz kontroli vai aizsardzibu pret kadu organismu, dalibvalstis novérté iespéju, vai
$is organisms varétu bat bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos)
apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

Ja paredzétais lietojums attiecas uz iedarbibu, kas nav kontrole vai aizsardziba pret kadu organismu, dalibvalstis
izverté, vai atbilstoSos lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja
lietojuma teritorija varétu rasties nozimigi bojajumi, zaud&jumi vai neértibas, ja augu aizsardzibas lidzeklis netiktu
lietots.

Dalibvalstis novérté datus par augu aizsardzibas lidzekla efektivitati saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikumu, nemot veéra kontroles pakapi vai vélamas iedarbibas apméru un ievérojot attiecigos eksperimentalos
apstaklus, pieméram:

— kulttirauga vai skirnes izvél,
— lauksaimniecibas un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus,
— kaitiga organisma klatbatni un koncentraciju,

— kultGrauga un organisma attistibas stadiju,
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— izmantota augu aizsardzibas lidzekla daudzumu,

— ja markéjuma ir tada prasiba, pievienotas paligvielas daudzumu,

— lietosanas biezumu un grafiku,

— lietoSanas iericu veidu.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma teritorija, un jo ipasi:

i) iecerétas iedarbibas atbilstigi devai, limeni, atbilstibu un ilgumu, salidzinot ar atbilstosu atsauces lidzekli vai
lidzekliem un tuk$o méginajumu;

i) vajadzibas gadijuma ietekmi uz razu vai uzglabasanas laika raduSos zaudgjumu samazinasanu kvantitates
un/vai kvalitates zina, salidzinot ar atbilstosu atsauces lidzekli vai lidzekliem un tukSo méginajumu.

Ja atbilstosa atsauces lidzekla nav, dalibvalstis vérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir
vérojams konsekvents un noteikts uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos)
apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

Ja lidzekla markéjuma ir paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis veic 2.1.1. lidz 2.1.4. punkta minéto novértésanu,
vértgjot informaciju, kas sniegta par tvertnes maisijumu.

Ja lidzekla markéjuma ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem
un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis novérté maisijuma un ta lietoSanas nosacijumu atbilstibu.

Nevelamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem
Dalibvalstis novérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz apstradato kultiraugu péc augu aizsardzibas lidzekla lieto-

Sanas atbilstigi paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem, vajadzibas gadijuma salidzinot ar atbilstoSu atsauces
lidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar tukSo méginajumu.

a) Vertéjot nem veéra $adu informaciju:

i) efektivitates raditajus saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam;

i) citu atbilstigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, pieméram, preparata dabu, devu, lietoSanas
metodi, lieto$anas biezumu un grafiku;

iii) visu atbilstigo informaciju par darbigo vielu saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu, tostarp par
tas darbibas veidu, tvaiku spiedienu, iztvaikosanu un $kidibu tideni.

=

Saja noveértgjuma ieklauj:

—_
=

novérotas fitotoksiskas iedarbibas raksturu, biezumu, limeni un ilgumu un lauksaimniecibas, augu vese-
libas un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus, kas to ietekmé;

ii

atskiribas starp galvenajam skirném attieciba uz to jutigumu pret fitotoksisko iedarbibu;

iii,

to apstradata kultirauga vai augu produktu dalu, kura novérota fitotoksiska iedarbiba;

E,.

nelabveligo ietekmi uz apstradato kultGraugu vai augu produktiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairo$anai, attieciba uz
dzivotspéju, digtspéju, asnu dzisanu, saknu veidosanos un augsanu;

=

vi

attieciba uz gaistoSiem lidzekliem, nelabvéligo ietekmi uz blakus esoSajiem kultiraugiem.
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2.2.2. Ja pieejama informacija liecina, ka péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzétajiem lietosanas
nosacijumiem augsné, auga vai uz auga saglabajas nozimigs daudzums darbigas vielas, metabolitu, noardianas
vai reakcijas produktu, dalibvalstis novérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz péckultiirim. So novértgsanu veic
saskana ar 2.2.1. punkta dotajiem noradijumiem.

2.2.3.  Ja lidzekla mark&uma ir paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto kopa ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisfjuma, 2.1.1. punkta minéto noveértéSanu veic, vertgjot informaciju, kas
sniegta par tvertnes maisjjumu.

2.3. Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulnickiem

Ja paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzekla ierosinatais lietojums ietekmés mugurkaulniekus, dalibvalstis novérté
mehanismu, ka § ietekme notiek, ka ari novéroto iedarbibu uz mérka dzivnieku uzvedibu un veseliby; ja ir
paredzéts nogalinat mérka dzivnieku, tas noveérté laiku, kads vajadzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apstaklus,
kados ta iestajas.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) visu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu un §is informacijas novértéjuma
rezultatus, tostarp toksikologiskos un metabolisma pétjjumus;

i) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp toksikologiskos pétijumus un informaciju par efektivitati.

2.4. letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

2.41. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1.1. Dalibvalstis novérté stradajosa paklausanu darbigo vielu iedarbibai un/vai toksikologiski nozimigiem savienoju-
miem augu aizsardzibas lidzekli, kas var rasties paredzétajos lietoSanas apstaklos (ieskaitot konkréto devu,
lietosanas metodi un klimatiskos apstaklus), vélams — izmantojot realus datus par iedarbibu, bet, ja $ada infor-
macija nav pieejama, piemérotu un apstiprinatu aprékinu modeli.

a) Vertgjot nem véra sadu informaciju:

i) toksikologiskos un metabolisma pétijumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu un $is

informacijas novértéjuma rezultatus, tostarp pétijumus par pielaujamo iedarbibas pakapi uz stradajosajiem
(AOEL). Pielaujama iedarbibas pakape uz stradajosajiem ir maksimalais darbigas vielas daudzums, kadam
stradajosais var bt paklauts bez jebkadas nelabvéligas ietekmes uz veselibu. AOEL izsaka kimiskas vielas
miligramos uz kilogramu stradajosa kermena masas. AOEL ir noteikts, pamatojoties uz augstako limeni,
kura nav novérojama nelabveliga ietekme izméginajumos ar visjutigakajam attiecigo dzivnieku sugam vai
ar, ja ir pieejama attieciga informacija, attieciba uz cilvékiem;

citu attiecigo informaciju par darbigo vielu, pieméram, tas fizikalajam un kimiskajam ipasibam;

informaciju par toksikologiskajiem pétjjumiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam,
vajadzibas gadijuma ar par pétjjumiem attieciba uz dermalo adsorbciju;

citu atbilstigu informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, pieméram, infor-
maciju par:

— preparata sastavu,

— preparata galvenajam ipasibam,

— iesainojuma lielumu, noformé&umu un veidu,

— lietosanas jomu un kultirauga vai mérka galvenajam ipasibam,

— lietosanas metodi, tostarp darbibam ar lidzekli, ta iepildiSanu un sajauksanu,
— ieteicamajiem pasakumiem, lai samazinatu paklausanu lidzekla iedarbibai,

— ieteikumiem attieciba uz aizsargapgérbu,
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— maksimalo liesanas devu,
— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits marké&juma,
— lietosanas reizu skaitu un grafiku.

b) Sadu novértésanu veic katram lietosanas metodes veidam un katrai lietosanas iekartai, kas paredzéta augu
aizsardzibas lidzekla izmanto$anai, ka ari dazada veida un lieluma konteineriem, nemot véra augu aizsardzibas
lidzekla sajauksanu, iepildisanu, lietoSanu, iekartu tiriSanu un regularo apkopi.

2.4.1.2. Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzéta iepakojuma veidu un Ipasibam, jo Ipasi nemot véra

§adus aspektus:

— iepakojuma veidu,

— ta izmérus un ietilpibu,

— atveres lielumu,

— aizvérsanas veidu,

— ta stipribu, hermétiskumu un izturibu attieciba uz parvadasanu un darbibam ar to parastos apstaklos,

— ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

2.4.1.3. Dalibvalstis parbauda paredzéta aizsargapgérba un aizsargaprikojuma veidu un ipasibas, jo ipasi ievérojot sadus

aspektus:
— pieejamibu un piemérojamibu,

— valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos apstaklus.

2.4.1.4. Dalibvalstis noveérte iespéju, cik liela méra citus cilvekus (apkartéjas personas vai stradajosos, kuri ir paklauti augu

aizsardzibas lidzekla iedarbibai péc ta lietoSanas) vai dzivniekus apdraud aktiva viela un/vai citi toksikologiski
nozimigi savienojumi augu aizsardzibas lidzekli paredzétajos lietosanas apstaklos.

Vértgjot nem véra sadu informaciju:

i) darbigas vielas toksikologiskos un metabolisma pétjjumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu
un $§is informacijas novértéjuma rezultatus, tostarp pétjumus par pielaujamo iedarbibas pakapi uz stradajo-
Sajiem (AOEL);

=

informaciju par toksikologiskajiem pétijumiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam,
tostarp, ja vajadzigs, arT informaciju par pétjjumiem attieciba uz dermalo adsorbciju;

iii) citu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, pieméram:

— atkartotas izmantoSanas laikposmus, vajadzigos nogaidisanas laikposmus vai citus aizsargpasakumus
cilveku un dzivnieku aizsardzibai,

— lietosanas, jo Ipasi izsmidzinasanas, metodi,

— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo izsmidzinasanas tilpumu,

— preparata sastavu,

— atlikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc apstrades,

— turpmakas darbibas, kuru rezultata stradajosie tiek paklauti augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai.
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2.42. Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.2.1. Dalibvalstis noveérté specialo informaciju par toksiskumu saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma
prasibam, un jo Ipasi:
— pielaujamas diennakts devas (ADI) noteiksanu,

— metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu noteikSanu apstradatajos augos vai to produktos,

— darbigas vielas un tas metabolitu atlieku uzvedibu no izmantosanas briza lidz razas novaksanai vai, lidzekli
izmantojot péc razas novaksanas, lidz uzglabato augu produktu izkrausanai.

2.4.2.2. Pirms atlikumu limenu novértéSanas veiktajos izméginajumos vai dzivnieku izcelsmes produktos dalibvalstis
parbauda $adu informaciju:

— informaciju par ieteicamo labas lauksaimniecibas praksi saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma
prasibam, paredzétos lietosanas intervalus pirms razas novaksanas vai péc raZas novakSanas paredzétos
nogaidiSanas vai uzglabasanas periodus,

— preparata galvenas ipasibas,
— analitiskas metodes un atlieku noteiksanu.

2.4.2.3. Pamatojoties uz piemérotiem statistiskajiem modeliem, dalibvalstis novérté atlieku limenus, kas novéroti veiktajos
izméginajumos. So novértéSanu veic katram paredzétajam lietojumam un nem véra:

i) augu aizsardzibas lidzekla paredzétos lietosanas apstaklus;

ii) specialo informaciju par atliekim apstradatajos augos vai uz Siem augiem, augu produktos, partika un
lopbariba saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 piclikuma prasibam un atlicku sadaljumu starp augu
édamajam un neédamajam dalam;

iii) specialo informaciju par atlickam apstradatajos augos vai uz Siem augiem, augu produktos, partika un
lopbariba saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

iv) informacijas ekstrapolacijas realas iesp&jas no viena kultiirauga uz citu.

2.4.2.4. Dalibvalstis novérté dzivnieku izcelsmes produktos novérotos atlieku limenus, npemot véra informaciju, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma A dalas 8.4. punktu, un citu lietojumu rezultata radusas
atliekas.

2.4.2.5. Dalibvalstis novérté patérétaju iespéjamo paklausanu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, lietojot produktus
uzturd, un vajadzibas gadijuma cita veida paklausanu iedarbibai, izmantojot piemérotu aprékinu modeli. Vértgjot
vajadzibas gadijuma nem véra citus informacijas avotus, pieméram, citus tadu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu
lietojumus, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

2.4.2.6. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis noveérté dzivnieku paklausanu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, pemot véra
atlicku limenus, kas konstatéti dzivnieku baribai paredzétajos apstradatajos augos vai to produktos.

2.5. letekme uz vidi
2.5.1. Aprite un izplatiba vide

Novertéjot augu aizsardzibas lidzekla apriti un izplatibu vidé, dalibvalstis nem veéra visus vides aspektus, tostarp
floru un faunu, un jo ipasi $adus aspektus:

2.5.1.1. Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla iesp&ju sasniegt augsni paredzétajos lietoSanas apstaklos; ja $ada
iesp&ja pastav, tas novérté darbigas vielas un batisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu noardisanas
atrumu un veidu augsné, parvietodanos augsné un kopégjas koncentracijas izmainas (ekstrahéama vai neekstra-
hejama ('), kas varétu rasties augsné paredzétaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem.

(") Par neekstrahgjamam atliekam (dazkart tas dévé par “saistitam” vai “neckstrahétam” atliekim) augos un augsné sauc kimiskus savie-

nojumus, kas radusies no atbilstosi labai lauksaimniecibas praksei lietotiem pesticidiem un ko nav iespéjams ekstrahét ar metodém, kas
ievérojami nemaina $o atlieku kimiskas ipasibas. Uzskata, ka Sajas neekstrahéjamajas atliekas nav dalinu, kas vielmainas cela nonak pie
dabiskiem produktiem.
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Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam
un tas novertéjuma rezultatus;

ii

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— molekulmasu,

— skidibu Gidenti,

— oktanola/idens saskelsanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikosanas atrumu,

— disociacijas konstanti,

— fotodegradacijas atrumu un noardisanas produktus,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardiSanas produktus;

iili) visu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu, tostarp
informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné;

=

vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumu, kuru sastava ir ta pati
darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

2.5.1.2. Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla iesp&ju sasniegt gruntsiidenus paredzétajos lietosanas apstaklos; ja
§ada iespéja pastav, tas, izmantojot piemérotu ES limeni apstiprinatu aprékinu modeli, novérté darbigas vielas un
batisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu koncentraciju, kas varétu rasties gruntsiidenos paredzétaja
lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem.

Ja nav ES limeni apstiprinata aprékinu modela, dalibvalstis pamato novértéumu ar tie$i uz augsnes pétjjumos
noteiktajiem kustiguma un noturibas rezultatiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikumu un Regulas
(ES) Nr. 545/2011 pielikumu.

Vértéjot nem veéra ari $adu informaciju:

—
=

specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné un tdeni saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma
prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

ii

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— molekulmasu,

— skidibu Gdeni,

— oktanola/tdens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaiko$anas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardiSanas produktus,
— disociacijas konstanti;

iii

visu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 piclikumu, tostarp
informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné un Gdent;

=

vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lictosanu paredzétaja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas;



L 155/136

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

11.6.2011.

2.5.1.3.

v) vajadzibas gadijuma informaciju par izkliedi, tostarp lidzekla transforméSanos un sorbciju piesatinataja zona;

vi) vajadzibas gadijuma informaciju par dzerama tdens iegGiSanas kartibu un apstradi paredzétaja lietojuma
teritorija;

vii) vajadzibas gadijuma kontroles informaciju par darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSanas un reak-
cijas produktu esamibu vai neesamibu gruntstidenos ieprieksgjas to augu aizsardzibas lidzeklu lietosanas
rezultata, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas; $adu kontroles informaciju
konsekventi interpreté zinatniska veida.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla iespéju sasniegt virszemes fidenus paredzétajos lietosanas apstak-
los; ja $ada iespéja pastav, tas, izmantojot piemérotu ES limeni apstiprinatu aprékinu modeli, noveérté darbigas
vielas un metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu koncentraciju, kas varétu rasties virszemes denos
paredzétaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskapa ar paredzétajiem lietosanas
nosacijumiem.

Ja nav ES limeni apstiprinata aprékinu modela, dalibvalstis pamato novértéjumu tie§i uz augsnes pétijumos
noteiktajiem kustiguma un noturibas rezultatiem un informaciju par nopladi un izsmidzinaSanu saskapa ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikumu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu.

Vértgjot nem veéra ari $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné un tdeni saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma
prasibam un tas noveértéjuma rezultatus;

ii

=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— molekulmasu,

— skidibu tdeni,

— oktanola/tdens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardiSanas produktus,
— disociacijas konstanti;

iii

=

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné un tdeng;

=

iesp&jamos apdraudjuma celus:
— pasteci,

— noteci,

— pardoz&umu,

— izplaSanu pa drenam,

— filtrésanos,

— nogulsnéanos atmosféra;

v) vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzek]u lietoSanu paredzétaja lietojuma teritorija, kuru
sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas;

V1

vajadzibas gadijuma informaciju par dzerama tdens iegGiSanas kartibu un apstradi paredzétaja lietojuma
teritorija.
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2.5.1.4. Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla izkliedésanas iespéju gaisa paredzétajos lietosanas apstaklos; ja
§ada varbutiba pastav, tas, péc iesp&jas izmantojot piemérotu, apstiprinatu aprékinu modeli, iespéjami precizi
aples darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu koncentraciju, kas varétu rasties
gaisa paredzetaja lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoanas saskana ar paredzétajiem lictosanas
nosacijumiem.

Vértéjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par apriti un uzvedibu augsné, ideni un gaisa saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011
pielikuma prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

—
=

— tvaika spiedienu,

— skidibu tdeni,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus,

— fotokimisko noardianos tideni un gaisa un noardisanas produktus,
— oktanola/udens saskelSanas koeficientu;

iii

=

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par izplatisanos un izkliedi gaisa.

2.5.1.5. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla un ta iesainojuma iznicinasanas un dezaktivacijas kartibu.

2.52. ledarbiba uz blakussugam

Aprekinot toksiskuma/apdraudéjuma raditajus, dalibvalstis nem véra toksiskumu attieciba uz visjutigako attiecigo
organismu, kas izmantots parbaudeés.

2.5.2.1. Dalibvalstis novérté putnu un citu sauszemes mugurkaulnieku paklausanas iespeju augu aizsardzibas lidzekla
iedarbibai paredzétajos lietosanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas noveérté istermina un ilgtermina iedarbibas
limeni, kads paredzams attieciba uz Siem organismiem, tostarp uz to reprodukciju, péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacfjumiem.

a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par toksikologiskajiem pétijumiem attieciba uz ziditajiem un iedarbibu uz putniem
un citam sauszemes mugurkaulnieku blakussugam, tostarp iedarbibu uz reprodukciju, un citu atbilstigo
informaciju par darbigo vielu saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma prasibam un $is informa-
cijas noveértgjuma rezultatus;

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par ietekmi uz putniem un citam sauszemes mugurkaulnieku blakussugam;

—
=

vajadzibas gadijuma citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietosanu paredzétaja lietojuma teritorija,
kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

iii,

b) Saja noveértgjuma ieklauj:

i) darbigas vielas un bitisko metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu darbibu un izplatiSanos, tostarp
noturibu un biokoncentraciju, kas péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas rodas dazadas vides dalas;

ii) prognozéto to sugu paklausanu pesticidu iedarbibai, kuras, iespéjams, tiks paklautas pesticida iedarbibai ta
liectosanas laika vai laikposma, kurda saglabajas atlickas, nemot véra visus attiecigos iedarbibas celus,
pieméram, noteikta produkta vai apstradatas partikas uznemsana, barosanas ar bezmugurkaulniekiem,
barodanas ar nomeditiem mugurkaulniekiem, saskare ar parmeérigu izsmidzindgjumu vai apstradatiem
augiem;
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iii) akdtas, istermina, bet vajadzibas gadijuma ari ilgtermina toksiskuma/saskares attiecibas aprékinu; toksi-
skuma/saskares attiecibas nosaka, attiecigi dalot LDsy, LCsy vai nekaitigo koncentraciju (NOEC), kas
izteikta, pamatojoties uz darbigo vielu, ar prognozéto iedarbibu, kas izteikta mg uz 1 kg kermena svara.

2.5.2.2. Dalibvalstis novérté tidens organismu paklausanas iespéju augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzétajos
lietosanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas novérté istermina un ilgtermina apdraudéuma pakapi, kada
paredzama attieciba uz Gdens organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzétajiem
lietosanas nosacjjumiem.

a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par ietekmi uz Gidens organismiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma
prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

=
=
=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— skidibu Gdent,

— oktanola/udens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— iztvaikoSanas atrumu,

— organiska oglekla adsorbcijas koeficientu (KOC),

— biologisko noardisanos tGidens sistémas, un jo Ipasi vieglu biologisko noardisanos,

— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardiSanas produktus;

iii

=

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par ietekmi uz tdens organismiem;

=

vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja
lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati akeiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

o

Saja novértgjuma ieklauj:

i) darbigas vielas un batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu atlieku darbibu un izplatiSanos
tdeni, nogulsnés vai zivis;

_
=
=

akiita toksiskumafsaskares attiecibas aprékinu attieciba uz zivim un dafnijam; $o attiecibu nosaka, attiecigi
dalot akito LCsq vai ECs ar iepriek$ noteikto istermina koncentraciju vidg;

il

=

algu augSanas kavésanas/saskares attiecibas aprékinu; So attiecibu nosaka, dalot ECsq ar ieprieks noteikto
istermina koncentraciju vidg;

=

ilgtermina toksiskuma/saskares attiecibas aprékinu attieciba uz zivim un dafnijam; ilgtermina toksisku-
majsaskares attiecibu nosaka, dalot NOEC ar iepriek$ noteikto ilgtermina koncentraciju vidg;

=

vajadzibas gadijuma biokoncentraciju zivis un zivju patérétaju, tostarp cilvéku, paklausanu pesticidu
iedarbibai;

vi) ja augu aizsardzibas lidzeklis japieméro tiesi virszemes tdenos, tad vérté ietekmi uz virszemes Gdenu

kvalitates parmainam, pieméram, uz pH vai izskidinata skabekla saturu.
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2.5.2.3. Dalibvalstis novérté medus bisu paklausanas iespéju augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzétajos lietosanas
apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas vérté istermina un ilgtermina apdraudéuma pakapi, kada paredzama attieciba
uz medus bitém péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem.

a) Veértéjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par medus biSu toksicitati saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma prasibam
un tas noveértéjuma rezultatus;

ii

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— gkidibu tden,

— oktanola/adens saskelSanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,

— iedarbibas veidu (pieméram, kukainu augSanu regulgjosa darbiba);

iii

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par medus biSu toksicitati;

E,.

vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja
lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

b) Saja novértdjuma ieklauj:

i) attiecibu starp maksimalo lietojuma devu, kas izteikta darbigas vielas gramos uz hektaru, un saskares un
oralo LDs, kas izteikts ug darbigas vielas uz vienu biti (bistamibas attieciba), un vajadzibas gadijuma
atlicku noturibu uz apstradatajiem augiem vai apstradatajos augos;

i) vajadzibas gadijuma iedarbibu uz medus bisu kianinam, medus bisu uzvedibu, koloniju izdzivosanu un
attistibu péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacfjumiem.

2.5.2.4. Dalibvalstis novérté derigo posmkaju, iznemot medus bites, paklauanas iespéju augu aizsardzibas lidzekla
iedarbibai paredzétajos lictoSanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas novérté sagaidimo letalo un subletalo
iedarbibu uz Siem organismiem un to aktivitates samazinasanos péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana
ar paredz€tajiem nosacjjumiem.

Vértéjot nem veéra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par medus bisu un citu derigo posmkaju toksicitati saskana ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma prasibam un tas noveértéjuma rezultatus;

ii

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— skidibu tdeni,

— oktanola/adens saskelsanas koeficientu,

— tvaika spiedienu,

— fotodegradacijas atrumu un noardisanas produktus,

— iedarbibas veidu (pieméram, kukainu augSanu reguléjosa darbiba);

iii,

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma
prasibam, pieméram:

— ietekmi uz derigiem posmkajiem, iznemot bites,

— medus bidu toksicitati,
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— sakotnéja biologiskaja skrininga iegiitas zinas,

— maksimalo lietojuma devu,

— maksimalo lietojuma reizu skaitu un grafiku;

iv) vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietosanu paredzétaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

2.5.2.5. Dalibvalstis novérté slieku un citu blakussugu paklausanas iesp&u augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredzé-
tajos lietosanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, tas noveérté istermina un ilgtermina apdraudgjuma pakapi, kada
paredzama attieciba uz Siem organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskapa ar paredzétajiem
nosacijumiem.

a) Vértgjot nem véra $adu informaciju:

i) specialo informaciju par ietekmi uz slickam un citiem blakussugu augsnes makroorganismiem saskana ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

=
=
=

citu atbilstigo informaciju par darbigo vielu, pieméram:

— skidibu @identi,

— oktanola/tdens saskelSanas koeficientu,

— adsorbcijas Kd,

— tvaika spiedienu,

— hidrolizes atrumu attieciba uz pH un noardisanas produktus,

— fotodegradacijas atrumu un noardiSanas produktus,

— DTsq un DTy, raditdjus par noardiSanos augsné;

iii

=

visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par ietekmi uz sliekam un citam augsnes makroorganismu blakussugam;

=

vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja
lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

=

Saja novértgjuma ieklauj:
i) letalo un subletalo iedarbibuy;
ii) paredzéto sakotngjo un ilgtermina koncentraciju vidg;

iii) akiita toksiskumafsaskares attiecibas (kas noteikta ka attieciba starp LCsq un ieprieks noteikto sakotnéjo
koncentraciju vide) un ilgtermina toksiskumaj/saskares attiecibas (kas noteikta ka attieciba starp NOEC un
ieprieks noteikto sakotnéjo koncentraciju vidé) aprekinu;

iv) vajadzibas gadijuma atlieku biokoncentraciju un noturibu sliekas.

2.5.2.6. Ja novértésana, kas veikta saskana ar 2.5.1.1. punktu, netiek izslégta iespéja, ka augu aizsardzibas lidzeklis
paredzétajos lietosanas apstaklos sasniedz augsni, dalibvalstis novérté ietekmi uz mikrobialo aktivitati, pieméram,
ietekmi uz slapekla un oglekla mineralizacijas procesiem augsné péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
izmanto3anas atbilstosi paredzétajiem nosacjjumiem.
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2.6.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) visu attiecigo informaciju par darbigo vielu, tostarp specialo informaciju par ietekmi uz augsnes mikro-
organismu blakussugam saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un tas novértéjuma
rezultatus;

i) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikumu,
tostarp informaciju par ietekmi uz augsnes mikroorganismiem, kas nav ieklauti mérka grupa;

iii) vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietosanu paredzétaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas;

iv) visu sakotnéja biologiskaja skrininga iegiito informaciju.

Analitiskas metodes

Dalibvalstis noveérté analitiskas metodes, kadas paredzétas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas nolikos, lai
noteiktu:

Preparata analizei:

darbigas(-o) vielas(-u) galvenas ipasibas un daudzumu augu aizsardzibas lidzekli un vajadzibas gadijuma toksi-
kologiski, ekotoksikologiski vai videi nozimigus piemaisijumus un papildvielas.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 piclikuma prasibam un to noveérté-
juma rezultatus;

ii) datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 piclikuma prasibam, un jo ipasi:
— paredzéto metozu specifiskumu un linearitati,
— interferen¢u nozimibu,
— paredzéto metoZzu precizitati (atkartojamibu un atveidojamibu laboratorija);

iii) piemaisijumu noteikSanas robezu un piemaisijumu noteik3anai paredzétas metodes.

Atlieku analizei:

darbigas vielas, metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu atliekas, kas rodas, atlauti lietojot augu aizsardzibas
lidzekli, un kas ir toksikologiski, ekotoksikologiski vai videi nozimigas.

Vértgjot nem véra sadu informaciju:

i) datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma prasibam un to noverté-
juma rezultatus;

ii

datus par analitiskajam metodém saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma prasibam, un jo ipasi par:
— paredzéto metoZu specifiku,

— paredzEto metoZu precizitati (atkartojamibu un atveidojamibu laboratorija),

— paredzéto metoZu regeneréto dalu pie attiecigas koncentracijas;

iii,

paredzéto metozu atklasanas robezu;

paredzéto metozu noteikSanas robezu.

g/.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fizikalas un kimiskas ipasibas

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla sastava eso3as darbigas vielas faktisko daudzumu un tas stabilitati
uzglabajot.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimiskas ipasibas, un jo ipasi:

— ja ir piemérota FAO (Apvienoto Naciju Organizacijas Partikas un lauksaimniecibas organizacija) specifikacija,
taja minétas fizikalas un kimiskas ipasibas,

— ja piemérotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas fizikalas un kimiskas preparata ipasibas, kas minétas
“Rokasgramata par FAO un PVO (Pasaules Veselibas organizacija) specifikaciju izstradi un pieméroSanu augu
aizsardzibas lidzekliem”.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i) informaciju par darbigas vielas fizikalajam un kimiskajam ipasibam saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011
pielikuma prasibam un tas novértéjuma rezultatus;

i) informaciju par augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam un kimiskajam ipasibam saskana ar Regulas (ES)
Nr. 545/2011 pielikuma prasibam.

Ja paredzétaja markéjuma ir prasibas vai ieteikumi, lai augu aizsardzibas lidzeklis tiktu lietots kopa ar citiem augu

aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma, janoveérté lidzeklu fizikala un kimiska savietojamiba
$aja maisgjuma.

LEMUMU PIENEMSANA
Visparé&jie principi
Vajadzibas gadijuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalibvalstis pieméro nosacijumus vai ierobezojumus. So

pasakumu raksturs un nopietniba janosaka un japieméro, pamatojoties uz gaidamo prieksrocibu un iespéjama
apdraudéjuma raksturu un apjomu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka vajadzibas gadijuma lémumos, kas pienemti attieciba uz atlauju pieskir§anu, nem
véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus paredzéta lietojuma teritorijas. Sadu
apsvérumu rezultata iespéjams panakt konkrétus lietojuma nosacijumus un ierobezZojumus un vajadzibas gadi-
juma ari to, ka atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam teritorijam attiecigaja dalibvalsti.

Dalibvalstis nodrosina to, ka devas un lietodanas reizés izteiktie atlautie daudzumi ir mazakie, kas vajadzigi, lai
panaktu vélamo iedarbibu pat tad, ja ar lielaki daudzumi neapdraudétu cilveku vai dzivnieku veselibu vai vidi.
Atlautie daudzumi jadiferencé saskapa ar lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajiem)
apstakliem dazadas teritorijas, kuras pieskirta atlauja lietot augu aizsardzibas lidzekli, un Siem daudzumiem ir
jabiit atbilstosiem attiecigajiem apstakliem. Tomer lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu,
pieméram, rezistences attistibu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka lémumos tiek ievéroti integrétas kontroles principi, ja lidzeklis paredzéts lietosanai
apstaklos, kad Sie principi tiek ievéroti.

Ta ka novértésana ir javeic, pamatojoties uz informaciju par ierobezotu skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis
nodrogina to, ka augu aizsardzibas lidzek]u lietoSana neizraisa netieso ilgtermina ietekmi uz blakussugu bagati-
gumu un daudzveidibu.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodrosina to, ka produkta markéjums:
— atbilst Komisijas Regula (ES) Nr. 547/2011 (') izvirzitajam prasibam,

— taja ir noradita ari informacija par lietotaju aizsardzibu, ko paredz ES tiesibu akti par darba néméju aizsar-

dzibu,

— taja jo Ipasi noraditi nosacijumi vai ierobezojumi, saskana ar kuriem augu aizsardzibas lidzekli drikst vai
nedrikst lietot, ka minéts 1.1., 1.2, 1.3,, 1.4. un 1.5. punkta.

(") Sk. 3a Oficiala Véstnesa 176. lpp.
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Atlauja ir janorada Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 1999/45[EK (') un Regula (ES) Nr. 5472011
noteikta informacija.

1.7. Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:
a) nodrosina to, ka paredzétais iesainojums atbilst Direktivas 1999/45/EK noteikumiem;
b) nodrosina, lai:
— augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas kartiba,
— lidzekla nelabveligas ietekmes neitralizacijas kartiba gadijuma, ja to nejausi izsmidzina,
— iesainojuma dezaktivacijas un iznicinasanas kartiba
atbilst attiecigajiem saistosajiem noteikumiem.
1.8.  Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir izpilditas visas 2. iedala minétas prasibas. Tomér:

a) ja netiek pilniba izpildita viena vai vairakas konkrétas lémumu pienemsanas prasibas, kas minétas 2.1., 2.2,
2.3. vai 2.7. punktd, atlaujas pieskir tikai tad, ja augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas prieksrocibas
paredzétajos lietosanas apstak]os atsver varbitéjo nelabveligo ietekmi; markéjuma janorada lidzekla lietosanas
ierobezojumi, kas saistiti ar neatbilstibu dazam no iepriek§ minétajam prasibam, un neatbilstiba 2.7. punkta
minétajam prasibam nedrikst apdraudat lidzekla atbilstigu lietosanu. Sis prieksrocibas var izpausties ka:

— prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasakumiem vai biologisko lauksaimniecibu,
— stratégiju sckméSana, lai iesp&jami samazinatu rezistences izveidosanas risku,

— vajadziba péc lielakas darbigo vielu vai biokimiskas iedarbibas veidu dazadibas, pieméram, lietojumam
stratégijas, lai noverstu paatrinatu noardisanos augsné,

— mazaks risks stradajosajiem un patérétajiem,
— samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz blakussugam;

b) ja pasreizgjas analitiskas zinatnes un tehnologijas ierobezojumu dé] pilniba netiek ievéroti 2.6. punkta minétie
kritériji, atlauju izsniedz uz ierobezotu laikposmu, ja iesniegtas metodes izradas atbilstosas paredzétajiem
nolikiem; $aja gadijuma pieteikuma iesniedzéjam dod laiku, lai izstradatu un iesniegtu analitiskas metodes,
kas atbilst Siem kritérijiem; péc pieteikuma iesniedz&jam pieskirta termina beigam atlauju parskata;

¢) ja tadu iesniegto analitisko metozu atveidojamiba, kas minétas 2.6. punkta, ir parbaudita tikai divas labora-
torijas, atlauju izsniedz uz vienu gadu, lai lautu pieteikuma iesniedz&jam paradit, ka $o metoZu atveidojamiba
atbilst pienemtajiem kritérijiem.

1.9. Ja atlauja ir pieskirta saskana ar $aja pielikuma minétajam prasibam, dalibvalstis, pamatojoties uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 44. pantu:

a) ja iespgjams, vélams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedzgju, var noteikt pasakumus augu aizsardzibas
lidzekla darbibas uzlabosanai; un/vai

b) ja iespéjams, vélams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedzéju, var noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu
paklautibu pesticida ietekmei, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietoanas laika un péc tam.

() OV L 200, 30.7.1999,, 1. Ipp.
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Dalibvalstis informé pieteikuma iesniedzgjus par a) vai b) apak$punkta minétajiem pasakumiem un uzaicina
sniegt papilddatus un informaciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku, kas rodas mainitos
apstaklos.

2. Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. iedala minétajiem vispargjajiem principiem.

2.1.  Efektivitate

2.1.1.  Atlauju nepieskir, ja paredzétaja lietojuma ir icklauti ieteikumi kontrolei vai aizsardzibai pret organismiem, kuri,
pamatojoties uz iegiito pieredzi vai zinatniskajiem pieradijumiem parastos lauksaimnieciskos, augu veselibas un
vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos, paredzéta lietojuma teritorijas nav uzskatami par kaitigiem, vai ari ja paréja
paredzéta ietekme nav uzskatama par labvéligu Sajos apstaklos.

2.1.2.  Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapei, konsekvencei un ilgumam jabat lidzigam tiem, kas
rodas atsauces lidzeklu lietoSanas rezultata. Ja piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabit
tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma
teritorija.

2.1.3. Vajadzibas gadijuma produkcijas reakcijai, ja produktu izmanto, un uzglabasanas zaud&umu samazinajumam
kvantitativi un/vai kvalitativi jabat lidzigam tam, kas iegits, lietojot attiecigus atsauces lidzeklus. Ja piemérota
atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabat tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas
vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

2.1.4.  Slédzieniem attieciba uz preparata darbibu jabt speka visas dalibvalsts teritorijas, kuras tas ir atlauts, un ar to
jarikojas atbilstosi lietoSanas nosacfjumiem, izpemot gadfjumus, kad markéjuma ir noradits, ka preparats ir
paredzéts lietosanai noteiktos apstaklos (pieméram, nelielas invazijas gadijuma, konkrétiem augsnes veidiem
vai Tpasos augsanas apstak]os).

2.1.5. Ja paredzétaja markéjuma ir ieklauta prasiba lietot preparatu kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisjjuma, maisjjumam janodrosina vélama iedarbiba un jaatbilst 2.1.1. lidz 2.1.4. punkta
minétajiem principiem.

Ja paredzétaja markéjuma ir ieklauti ieteikumi lietot preparatu kopa ar konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem
vai paligvielam tvertnes maisjjuma, dalibvalstis apstiprina $adus ieteikumus tikai tad, ja tie ir pamatoti.

2.2. Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem

2.2.1.  Nedrikst bt nekadas fitotoksiskas iedarbibas uz apstradatiem augiem vai to produktiem, iznemot gadijumus, kad
paredzétaja markéuma ir noraditi atbilstosi lietojuma ierobeZojumi.

2.2.2.  Nedrikst biit nekada razas samazinajuma fitotoksiskas iedarbibas dél, kas biitu zemaks par razu, kuru varétu
iegiit, atturoties no augu aizsardzibas lidzekla lieto$anas, ja vien $o samazindjumu nekompensé citas prieksro-
cibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlaboSanas.

2.2.3.  Nedrikst bat nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu vai to produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo
ietekmi uz apstradi, ja paredzétaja markéjuma ir noradits, ka preparatu nevajadzétu piemérot kultaraugiem, kurus
izmanto parstrades mérkiem.

2.2.4. Nedrikst bat nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem vai to produktiem, kurus izmanto pavai-
rodanas vai reprodukcijas mérkiem, pieméram, ieteckme uz dzivotspgju, digtspéju, asnu, saknu dzisanu vai auga
veidosanos, iznemot gadijumus, kad paredzétaja markéjuma noradits, ka preparats nebitu jalieto augiem vai to
produktiem, kuri izmantojami pavairoSanai vai reprodukcijai.

2.2.5. Nedrikst bat nekadas nevélamas iedarbibas uz péckultiram, izpemot gadijumus, kad paredzétaja markéuma
noradits, ka konkrétie kultiiraugi, kas varétu bt skarti, nebitu jaaudzé péc apstradatajiem kultiraugiem.
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2.2.6. Nedrikst bat nekadas nevelamas iedarbibas uz blakus esosajiem kultiiraugiem, izpemot gadijumus, kad paredzé-
taja mark&uma noradits, ka preparats nebatu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma kultiraugi.

2.2.7. Ja paredzétaja markéjuma ir ieklauta prasiba lietot preparatu kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisfjuma, maisijumam jaatbilst 2.2.1. lidz 2.2.6. punkta minétajiem principiem.

2.2.8. Paredzétajam lietojama aprikojuma tiriSanas instrukcijam ir jabat gan praktiskam, gan efektivam, lai tas varétu
vienkarsi ievérot, tadéjadi nodrosinot to augu aizsardzibas lidzekla atlikumu nonemsanu, kas vélak varétu izraisit
bojajumus.

2.3. Kontrolgjama ietekme uz mugurkaulniekiem

Atlauju mugurkaulnieku iznicinasanai paredzéta augu aizsardzibas lidzekla lietosanai pieskir tikai tad, ja:
— nave iestajas vienlaikus ar apzipas izzuSanu, vai

— nave iestajas nekavéjoties, vai

— dzivibai svarigo funkciju darbiba samazinas pakapeniski bez acim redzamam cieSanu pazimém.

Attieciba uz atbaidiSanas produktiem paredzéta ietekme japanak bez nevajadzigam mérka dzivnieku cieSanam un
sapém.

2.4, letekme uz cilveku vai dzivnicku veselibu
241. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.4.1.1. Atlauju nepieskir, ja stradajoso paklausana augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, to parvadajot un lietojot pare-
dzétajos lietoSanas apstaklos, ieskaitot devu un lietoSanas metodi, parsniedz AOEL.

Turklat atlaujas pieskirSanas nosacijumiem ir jaatbilst produkta darbigas vielas un/vai toksikologiski nozimiga(-o)
savienojuma(-u) robezvértibam, kas noteiktas saskana ar Padomes Direktivu 98/24/EK (') un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2004/37[EK (2).

2.4.1.2. Ja paredzétie lictosanas apstakli ir tadi, kas paredz aizsargapgérba un aizsargaprikojuma izmanto$anu, atlauju
pieskir tikai tad, ja apgérbs un aprikojums ir efektivs, atbilst attiecigajiem ES noteikumiem un ja lietotajs tos var
sanemt nekavéjoties, un tikai tad, ja tos ir iesp&jams izmantot apstaklos, kados tiek lietots augu aizsardzibas
lidzeklis, jo ipasi nemot véra klimatiskos apstaklus.

2.4.1.3. Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuru Ipasibas, nepareiza parvadasana vai lietoSana varétu izraisit augstu apdrau-
déjuma pakapi, jaattiecina seviski ierobeZojumi, pieméram, attieciba uz iesainojuma lielumu, preparata veidu,
izplatiSanu, lietosanu vai lietosanas veidu.

Turklat 3adus augu aizsardzibas lidzeklus nav atlauts lietot neprofesionaliem lietotajiem, un tos klasificé sadas
kategorijas:

i) akatas toksicitates 1. un 2. kategorija neatkarigi no uznemsanas veida, ja lidzekla ATE (akdtas toksicitates
aprékins) neparsniedz 25 mgfkg kermena svara, uznemot orali, vai 0,25 mg/1/4 h, ieelpojot puteklus, miglu
vai izgarojumus;

ii

STOT (vienreizéja iedarbiba) 1. kategorija (uznemot orali), ja tie ir Klasificéti péc tadu vielu klatbitnes, kas
uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orient&josajam vértibam, kas neparsniedz 25 mg/kg kermena
svara;

ili) STOT (vienreizéja iedarbiba) 1. kategorija (uznemot caur aduy), ja tie ir Klasificéti péc tadu vielu klatbitnes, kas
uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orient&josajam vértibam, kas neparsniedz 50 mg/kg kermena
svara;

iv) STOT (vienreizéja iedarbiba) 1. kategorija (ieelpojot gazes|tvaikus), ja tie ir klasificéti péc tadu vielu klatbitnes,
kas uzrada ieverojamu neletalu toksisku ietekmi pie orientgjosajam vértibam, kas neparsniedz 0,5 mg/1/4 h;

() OV L 131, 5.5.1998,, 11. Ipp.
() OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.
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2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

v) STOT (vienreizgja iedarbiba) 1. kategorija (ieelpojot puteklus/miglufizgarojumus), ja tie ir klasificéti péc tadu
vielu klatbatnes, kas uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orientéjosajam vértibam, kas nepar-
sniedz 0,25 mg[1/4 h.

Nogaidisanas un atkartotas izmantoSanas periodiem vai citiem aizsargpasakumiem jabit tadiem, lai apkartéjo
personu vai stradajoso paklausana augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai péc ta lietosanas neparsniegtu AOEL
limenus, kas noteikti aktivajai vielai vai toksikologiski nozimigam(-iem) savienojumam(-iem) augu aizsardzibas
lidzekli, vai robezvértibas, kas noteiktas Siem savienojumiem atbilstosi 2.4.1.1. punkta minétajiem ES noteiku-
miem.

Nogaidisanas un atkartotas izmantoanas periodi vai citi aizsargpasakumi janosaka ta, lai nerastos nelabvéliga
ietekme uz dzivniekiem.

Lai nodrosinatu AOEL limenu un robezvértibu ievérodanu, nogaidisanas un atkartotas izmanto3anas periodiem
jabiit realiem, vajadzibas gadijuma janosaka piesardzibas pasakumi.

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Atlaujam janodrosina, lai radusas atliekas paraditu minimalo augu aizsardzibas lidzekla daudzumu, kads vaja-
dzigs, lai panaktu pienacigu kontroli, kas atbilst labai lauksaimniecibas praksei un kas piemérojama tada veida
(ieskaitot pirmsrazas intervalus, nogaidisanas vai uzglabasanas laikposmus), lai péc iespéjas samazinatu atliekas,
attiecigi ievacot razu, kaujot dzivniekus vai péc uzglabasanas.

Ja jaunie apstakli, kados tiek lietots augu aizsardzibas lidzeklis, neatbilst apstakliem, kados ieprieks tika noteikts
maksimalais pielaujamais atlicku limenis (MRL), dalibvalstis nepieskir atlauju augu aizsardzibas lidzeklim, kamér
pieteikuma iesniedzgjs nav pieradijis, ka vina ieteiktais lietojums neparsniedz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 396/2005 (') noteikto MRL.

Ja pastav MRL, tad dalibvalstis nepieskir atlauju augu aizsardzibas lidzeklim, ja pieteikuma iesniedzéjs nav
pieradijis, ka vina ieteiktais lietojums neparsniedz o MRL, vai ari ja saskana ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 ir
noteikts jauns MRL.

Gadijumos, kas minéti 2.4.2.2. punkta, katram pieteikumam atlaujas sanemsanai ir japievieno riska novértéjums,
nemot veéra vissliktaka gadijuma pieeju attieciba uz patérétaju iespéjamo paklausanu lidzekla iedarbibai attiecigaja
dalibvalsti, pamatojoties uz labu lauksaimniecibas praksi.

Nemot veéra visus registrétos lietojumus, paredzéto lietojumu neatlauj, ja vislabakais iespéjamais aprékins attieciba
uz lidzekla iedarbibu, lietojot produktus uztura, parsniedz ADI

Ja atlieku Ipasibas tiek ietekmétas parstradajot, var rasties vajadziba péc atseviska riska novértgjuma atbilstosi
2.4.2.4. punkta minétajiem nosacjjumiem.

Ja apstradatos augus vai to produktus paredzéts izbarot dzivniekiem, atlickas nerada nelabvéligu ietekmi uz
dzivnieku veselibu.

letekme uz vidi
Aprite un izplatiba vidé

Atlauju nepieskir, ja darbiga viela un metaboliti, ka ari noradisanas un reakcijas produkti, ja tie ir nozimigi no
toksikologiska, ekotoksikologiska vai vides viedokla, péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas paredzétajos lieto-
juma apstak]os:

— lauka parbauzu laika saglabajas augsné vairak neka gadu (t. i., DTgq > 1 gads un DTsy > 3 meénesi), vai

— laboratorijas parbauzu laika veido neekstrahéjamas atliekas tada daudzuma, kas parsniedz 70 % no sakotnéjas
devas péc 100 dienam, ar mineralizacijas atrumu, kas ir zemaks par 5% 100 dienas,

() OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.
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ja vien netiek zinatniski pieradits, ka lauka apstaklos nenotiek uzkrasanas augsné tada pakapé, ka péckultiras
varétu bit nepielaujams daudzums atlieku un/vai ka varétu biit nevélama fitotoksiska iedarbiba uz péckultiram,
un/vai ka rodas nevélama iedarbiba uz vidi saskana ar attiecigajam 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. un 2.5.2. punkta
minétajam prasibam.

2.5.1.2. Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
koncentracija gruntsidenos, augu aizsardzibas lidzekli izmantojot paredzétajos lietosanas apstaklos, varétu par-
sniegt zemako no $adam robezvértibam:

i) maksimalo pielaujamo koncentraciju, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/118/EK (1);
vai

ii) maksimalo koncentraciju, kas noteikta, apstiprinot darbigo vielu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009,
pamatojoties uz attiecigo informaciju, jo Ipasi toksikologisko informaciju, vai, ja 3ada koncentracija nav
noteikta, koncentraciju, kas atbilst vienai desmitdalai no ADI, kas tika noteikta, apstiprinot darbigo vielu
saskana ar Regulu (EK) Nr. 11072009,

ja nav zinatniski pieradits, ka attiecigajos lietoSanas apstaklos zemaka koncentracija netiek parsniegta.

2.5.1.3. Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai batisko metabolitu, noardisanas un reakcijas produktu
koncentracija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas paredzétajos lietojuma apstaklos virszemes fidenos:

— parsniedz koncentraciju, kas dzerama tdens kvalitatei noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2000/60/EK (%) un kuru parsniedzot ta tiek pazeminata, ja virszemes tdeni paredzétaja lietojuma platiba vai
no tas iegtitie Gideni ir paredzéti dzerama Gidens iegiiSanai, vai

— rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas saskana ar 2.5.2. punkta noteiktajam prasibam ir
uzskatama par nepielaujamu.

Paredzétajam augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas instrukcijam, tostarp augu aizsardzibas lidzekla izplatisanai
izmantota aprikojuma tiriSanas procediram, ir jabat tadam, lai iespéjami samazinatu nejausa virszemes tdenu
piesarnojuma varbitibu.

2.5.1.4. Atlauju nepieskir, ja paredzétajos lietoSanas apstaklos darbigas vielas koncentracija gaisa parsniedz AOEL vai
robezvértibas, kas 2.4.1. punkta noteiktas stradajosajiem, apkartéjam personam vai darba némeéjiem.

2.52. ledarbiba uz blakussugam

2.5.2.1. Pastavot putnu un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnicku paklausanas iespgjai, atlauju nepieskir, ja:

— par pamatu pemot LDs,, ak@ita un istermina toksiskuma/saskares attieciba putniem un citiem blakussugu
sauszemes mugurkaulniekiem ir mazaka par 10 vai ilgtermina toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 5,
ja vien, izmantojot atbilsto$u riska novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu aizsar-
dzibas lidzekla lietodanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacfjumiem neiestajas nevélama iedarbiba,

— biokoncentracijas faktors (BCF attieciba uz taukaudiem) ir lielaks par 1, ja vien, izmantojot atbilstosu riska
noveértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos ne tiesi, ne netiesi neiestajas nevélama iedarbiba péc
augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem.

2.5.2.2. Pastavot iespéjai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklauti Gdens organismi, atlauju nepieskir, ja:

— attieciba uz akiitu apdraudéjumu zivim un dafnijam toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 100, bet
attieciba uz ilgtermina apdraudéjumu — mazaka par 10, vai

— algu augsanas nomaksanas/saskares attieciba ir mazaka par 10, vai

() OV L 372, 27.12.2006., 19. Ipp.
() OV L 327, 21.12.2000., 1. Ipp.
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— augu aizsardzibas lidzekliem, kuru sastava ir darbigas vielas, kas noardas biologiski viegli, maksimalais
biokoncentracijas faktors (BCF) ir lielaks par 1 000, vai attieciba uz tam vielam, kuras nenoardas biologiski
viegli, tas ir lielaks par 100,

ja vien, izmantojot atbilstosu riska novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos ne tiei, ne netiesi
neiestdjas nevélama iedarbiba uz apdraudéto sugu (pléséju) dzivotspéju péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas
atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem.

2.5.2.3. Ja pastav medus biSu apdraudéjuma iespéja, atlauju nepieskir, ja bistamibas koeficients saistiba ar medus bisu
paklausanu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai orala vai kontaktu veida parsniedz 50, ja vien, izmantojot
atbilstosu riska noveértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestdjas nevélama iedarbiba uz
medus bisu kininam, to uzvedibu vai kolonijas izdzivoSanu un attistibu péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
atbilstosi paredzéta lietojuma nosacjjumiem.

2.5.2.4. Ja pastav derigo posmkaju, iznemot medus bites, paklausanas iespéja augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju
nepieskir, ja vairak neka 30 % no parbaudamajiem organismiem ir ietekméti navejosi vai gandriz navéjosi, veicot
laboratorijas parbaudes ar maksimalu paredzéto lietojuma devu, ja vien, izmantojot atbilstofu apdraudéjuma
novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas nevélama iedarbiba uz $iem organismiem péc
augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem. Ar atbilstosiem datiem pamato
jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un priekslikumus izmantosanai integrétas kaitéklu parvaldibas sistémas.

2.5.2.5. Ja pastav slieku paklausanas iesp&a augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju nepieskir, ja slieku akata
toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 10 vai ilgtermina toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 5,
ja vien, izmantojot atbilstou riska novértégjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos slieku populacija
netiek apdraudéta péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacjjumiem.

2.5.2.6. Ja pastav blakussugu augsnes mikroorganismu paklausanas iespéja augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju
nepieskir, ja, laboratoriski pétot, péc 100 dienam slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainjjusies par
vairak neka 25 %, ja vien, izmantojot atbilstou riska noveértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos
netiek nevélami ietekméta mikrobu darbiba péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lieto-
juma nosacfjumiem, pemot véra mikroorganismu spgju vairoties.

2.6.  Analitiskas metodes
Paredzétajam metodém ir jaatspogulo zinatnes un tehnikas jaunakie sasniegumi. Lai varétu apstiprinat pécregis-
tracijas kontrolei un uzraudzibai paredzétas analitiskas metodes, jaizpilda $adi kritériji:

2.6.1. Preparata analizei:

metodei jabat tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un identificét darbigo(-as) vielu(-as), bet vajadzibas
gadijuma ari jebkurus toksikologiskos, ekotoksikologiskos vai videi nozimigos piemaisijumus un papildvielas.

2.6.2. Atlieku analizei:

i) metodei jabait tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un apstiprinat toksikologiskas, ekotoksikologiskas vai
videi nozimigas atlickas;

i) vidégjam regenerétajam dalam jabat robezas no 70 % lidz 110 % ar relativo standartnovirzi, kas mazaka vai
vienada ar 20 %;

iii) atveidojamibai jabut mazakai par $adam atlikumu vértibam partika:

Atlieku limenis Starpiba Starpiba
mg/kg mgfkg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5
> 1 12,5

Vidgjas vertibas nosaka, tas interpoléjot no logaritmiskas funkcijas grafika;
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iv) atveidojamibai jabuit mazakai par $adam atlikumu vértibam partika:

Atlieku limenis Starpiba Starpiba
mglkg mglkg %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Vidgjas vértibas nosaka, tas interpoléjot no logaritmiskas funkcijas grafika;

v) analizgjot atlikumus apstradatajos augos, to produktos, augu produktos, partika vai lopbariba, izpemot
gadijumus, kad MRL vai ierosinatais MRL ir tuvs noteikSanas robezai, ierosinato metoZu jutigumam jaatbilst
adiem kritérijiem.

Noteik$anas robeza attieciba uz paredzéto provizorisko vai ES MRL:
MRL Noteiksanas robeza
(mgfkg) (mgfkg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Fizikalas un kimiskas ipasibas

2.7.1. Ja pastav atbilstosa FAO specifikacija, ta ir jaievéro.
2.7.2.  Ja atbilstodas FAO specifikacijas nav, lidzekla fizikalajam un kimiskajam ipasibam ir jaatbilst sadam prasibam:
a) kimiskas ipasibas:

visu glabasanas laiku starpiba starp minéto un faktisko darbigas vielas saturu augu aizsardzibas lidzekli
nedrikst parsniegt $adas vértibas:

Pazinotais saturs glkg vai g/l pie 20 °C Piclaide

mazak neka 25 + 15 % homogéns preparats

+ 25 % nehomogeéns preparats

vairak neka 25 lidz 100 +10%

vairak neka 100 lidz 250 +6%

vairak neka 250 lidz 500 £5%

vairak neka 500 + 25 glkg vai + 25 gfl

=

fizikalas ipasibas:

augu aizsardzibas lidzeklim jaatbilst fizikalajiem kritérijiem (tostarp stabilitatei uzglabajot), kas attiecigajam
preparata veidam izklastiti “Rokasgramata par FAO un PVO specifikaciju izstradi un piemérosanu augu
aizsardzibas lidzekliem”.

2.7.3. Ja paredzétaja mark&uma ir ietvertas prasibas vai ieteikumi lietot preparatu kopa ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma un/vai ja paredzétaja markéjuma ir norades par preparata saderibu
ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem ka tvertnes maisijumam, Siem lidzekliem vai paligvielam ir jabat fizikali un
kimiski saderigiem tvertnes maisijuma.
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IEVADS

Pielikuma II dala izstradatie principi ir virziti uz to, lai nodrosinatu, ka noveértgjumi un lémumi saistiba ar augu
aizsardzibas lidzeklu atlauSanu, ja tie ir mikrobiali augu aizsardzibas lidzekli, visas dalibvalstis panak Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakspunkta, ka ari 4. panta 3. punkta un 29. panta f), g) un h)
apakspunkta prasibu istenosanu, nodrosinot augstu cilvéku vai dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas pakapi.

Novértéjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

a) — nodroSina, ka iesniegta dokumentacija par mikrobialajiem augu aizsardzibas lidzekliem atbilst Regulas (ES)
Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, vélakais, lemuma pienemsanas vajadzibam veiktas novértéSanas
beigas, attiecigos gadijumos neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33., 34. un 59. pantu,

— nodrosina, ka iesniegtie dati ir pienemami daudzuma, kvalitates, konsekvences un atbilstibas zina un ka tie
ir pietiekami, lai veiktu pienacigu dokumentacijas novértésanu,

— vajadzibas gadijuma noverté pieteikuma iesniedzéja sniegto pamatojumu par noteiktu datu trikumu;

b) pem véra informaciju par augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSo darbigo vielu, kas sastav no mikroorga-
nismiem (tostarp virusiem), saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalu, kas ir iesniegta ar mérki
apstiprinat attiecigos mikroorganismus ka darbigas vielas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un 3is
informacijas novértéjuma rezultatus, attiecigos gadijumos neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33. panta
3. punktu, 34. un 59. pantu;

¢) nem véra citu attiecigo iegiistamo tehnisko vai zinatnisko informaciju par augu aizsardzibas lidzekla darbibu
vai augu aizsardzibas lidzekla, ta sastavdalu vai metabolitu/toksinu iesp&jamo negativo iedarbibu.

Ja specialajos novértésanas principos ir noradita atsauce uz Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas datiem,
ar to saprot 2. punkta b) apak$punkta minétos datus.

Ja sniegtas zipas un informacija ir pietickama, lai pabeigtu viena paredzéta lietojuma noveértéSanu, janoverté
pieteikumi un japienem lémums par paredzéto lietojumu.

levérojot sniegto pamatojumu un jebkuru turpmako precizéjumu, dalibvalstis noraida tos pieteikumus, attieciba
uz kuriem informacijas trikums ir tads, ka nav iesp&ams pabeigt novértéSanu un pienemt pamatotu lémumu
vismaz par vienu no paredzétajiem lietojumiem.

Novértésanas un lémumu pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar pieteikumu iesniedzéjiem, lai atri atrisinatu
jautajumus par iesniegto dokumentaciju vai lai agrina posma noteiktu nepiecieSamibu péc papildu pétjjumiem,
kas vajadzigi pienacigai dokumentacijas novértéSanai, vai lai grozitu jebkadus piedavatos nosacjjumus augu
aizsardzibas lidzekla lietosanai, mainitu ta galvenas ipasibas vai sastavu, tadéjadi nodrosinot Saja pielikuma vai
Regula (EK) Nr. 1107/2009 izvirzito prasibu pilnigu izpildi.

Dalibvalstis parasti pienem pamatotu lémumu 12 ménesu laika péc tehniski pilnigas dokumentacijas sanemsanas.
Tehniski pilniga dokumentacija ir tada dokumentacija, kas atbilst visam Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B
dalas prasibam.

Secindjumiem, ko izdara dalibvalstu kompetentas iestades izvértéSanas un lémumu pienemsanas procesa, japa-
matojas uz zinatniskiem, vélams — starptautiski atzitiem, principiem un janem véra ekspertu padomi.

Mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla sastava var bt dzivotspéjigi un dzivotnesp&jigi mikroorganismi (tostarp
virusi) un kimiski savienojumi. Ta sastava var bit ari batiski metaboliti/toksini, kas radusies augsanas rezultata,
atliekas no augsanas vides un mikrobialas indigas vielas. Ir janoveérté visi mikroorganismi, batiskie metaboliti/-
toksini un augu aizsardzibas lidzekli ar augsanas vides atlickam un mikrobialam indigam vielam.
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Dalibvalstim ir janem veéra tie vadliniju dokumenti, ko ir pémusi véra Baribas kédes un dzivnieku veselibas
pastaviga komiteja (SCFCAH).

Attieciba uz genétiski modificétiem mikroorganismiem janem véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/18/EK (!). Jaiesniedz un japem véra atbilstigi minétajai direktivai veiktais novértéjums.

Mikrobiologisko terminu definicijas un skaidrojumi

Antibioze: attiecibas starp divam vai vairak sugam, kur vienai sugai tiek aktivi izdarits kait§jums (pieméram, ar
kaitgjumu radoso sugu toksinu razosanu).

Antigéns: jebkura viela, kas saskares gadijuma ar noteiktdm $tnam rada jutiguma stavokli un/vai iminu reakciju
péc latenta perioda (dienas lidz nedélas) un kas reagé ar antivielam un/vai paaugstinatas jutibas objekta imfinajam
$inam redzama veida in vivo vai in vitro.

Antibakterials: antibakterialas vielas vai antibakterials(-li) nozimé dabiskas, dalgji sintetiskas vai sintétiskas vielas
ar antibakterialu iedarbibu (nogalina vai kavé mikroorganismu augsanu).

Termina “antibakterials(-li)” ietilpst arl termini:
— antibiotikas, kas attiecas uz vielam, ko razo mikroorganismi vai ko iegfist no mikroorganismiem,
— antikoksidiali, kas attiecas uz vielam, kas aktivi iedarbojas uz protozoju (vienstnas) parazitiem coccidia.

KVV: koloniju veidojosa vieniba; viena vai vairakas $tnas, kas aug vienas redzamas kolonijas forma.

Kolonizacija: mikroorganisma vairo§anas un noturiba daba, pieméram, uz aréjam (adas) vai ieksgjam kermena
virsmam (zarnas, plausas). Lai notiktu kolonizacija, mikroorganisma pastavigajai klatbitnei attiecigaja organa ir
jabat ilgakai, neka gaidits. Mikroorganismu populacija var sarukt, tacu 1énak neka normalas attiriSanas rezultata;
ta var bat pastaviga populacija vai augosa populacija. Kolonizacija var tikt saistita gan ar nekaitigiem un
funkcionaliem mikroorganismiem, gan ari ar patogéniem mikroorganismiem. Nav norazu par iesp&amajam
sekam.

Ekologiska nisa: unikala vide, kura dzivo noteiktas sugas un ar kuru saprot faktiski apdzivoto fizisko teritoriju un
funkciju kopiena vai ekosistéma.

Saimniekorganisms: dzivnieks (arT cilveki) vai augs, kurd mitinas vai no kura barojas cits organisms (parazits).

Specifisks saimniekorganisms: virkne dazadu saimniekorganismu, kuros mikrobu sugas vai celms var veidot
kolonijas. Mikroorganisms, kuram ir specifisks saimniekorganisms, veido kolonijas vai nelabveligi ietekmé tikai
vienu saimniekorganismu vai nelielu skaitu dazadu saimniekorganismu. Mikroorganisms, kuram nav specifiska
saimniekorganisma, var veidot kolonijas vai nelabveéligi ietekmét loti dazadas saimniekorganismu sugas.

Infekcija: patogéna mikroorganisma ievadiSana vai ieklisana uznémiga saimniekorganisma neatkarigi no ta, vai
rezultata rodas patologiskas sekas vai saslim$ana. Organismam ir jaieklast saimniekorganisma kermeni, parasti
$tnas, un jabat sp&jigam vairoties, radot jaunas inficjoSas vienibas. Patogéna uznemsana vien vél nenozimg, ka
radusies infekcija.

Infekciozs: tads, kas sp¢j parnésat infekciju.
Inficétspéja: mikroorganisma Ipasiba, kas lauj tam inficét uznémigu saimniekorganismu.

Invazija: mikroorganisma ieklGSana saimniekorganisma kermeni (pieméram, faktiska iekltsana ada, zarnu epitélija
$tnas utt.). “Primara invazivitate” ir patogéno mikroorganismu Ipasiba.

Vairosanas: mikroorganisma spéja vairoties un palielinat skaitu infekcijas laika.
Mikotoksins: séniSu toksins.
Dzivot nespéjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas nespéj vairoties vai nodot talak genétisko materialu.

Dzivot nespéjigas atliekas: atliekas, kas nespgj vairoties vai nodot talak genétisko materialu.

() OV L 106, 17.4.2001,, 1. Ipp.
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Patogenitate: mikroorganisma spéja izraisit saimniekorganisma slimibu unfvai radit taja bojajumus. Daudzi
patogeéni izraisa slimibu, kombingjot i) toksiskumu un invazivitati vai ii) toksiskumu un sp&u veidot koloniju.
Tacu atseviski invazivi patogéni izraisa slimibu, kuras célonis ir saimniekorganisma iminsistémas reakcijas
anomalijas.

Simbioze: organismu mijiedarbibas veids, kad viens organisms dzivo ciesa saistiba ar otru un $ada saistiba ir
labveliga abiem organismiem.

Dzivotspéjigs mikroorganisms: mikroorganisms, kas spj vairoties vai nodot talak genétisko materialu.

Dzivotspéjigas atliekas: atliekas, kas spéj vairoties vai nodot talak genétisko materialu.

Viroids: jebkura infekciozo agentu kategorija, kas sastav no nelielas RNS virknes un nav saistama ar proteiniem.
RNS nav proteina apvalka, un ta neparveidojas, vairojas ar saimniekorganisma §tinu enzimiem. Viroidi izraisa
vairakas augu slimibas.

Virulence: mikroorganisma slimibas izraisiSanas spéjas raditajs, kas nosaka izraisitas slimibas smaguma pakapi.
Devas lielums (inokulata liclums), kas vajadzigs, lai izraisitu noteiktas intensitates patogenitati. To nosaka ekspe-
rimentali ka vidgjo letalo devu (LDsg) vai vidgjo infekciozo devu (IDs).

NOVERTEJUMS

Novértéjuma mérkis ir noteikt un noveértét ar zinatniskam metodém un, kamér nav gita lielaka pieredze, katra
gadijuma atseviski mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla iespéjamo nelabvéligo ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu un vidi. Novértgjumu veic arT tadeél, lai noteiktu vajadzibu péc riska parvaldibas pasakumiem un atklatu
un ieteiktu piemérotus pasakumus.

Ta ka mikroorganismi spéj vairoties, pastav skaidri redzama atskiriba starp kimikalijam un mikroorganismiem, ko
lieto ka augu aizsardzibas lidzeklus. Mikroorganismu raditais apdraudéjums — jo ipasi tadél, ka mikroorganismi
SpEj pastavét un vairoties dazadas vidés, — var atskirties no kimikaliju radita apdraudéuma. Turklat mikro-
organismi sastav no virknes dazadu organismu un katram no tiem piemit unikalas ipasibas. Vértéjot ir janem
véra §is atSkiribas starp mikroorganismiem.

Ideala gadijuma mikroorganismam augu aizsardzibas lidzekli butu jafunkcioné ka $Ginu razotnei, kas darbojas
tiei taja vieta, kur mérkorganismi ir kaitigi. Tadé] darbibas veida izpratne ir arkartigi svarigs novértéjuma procesa
posmis.

Mikroorganismi spgj veidot virkni dazadu metabolitu (pieméram, bakterialos toksinus vai mikotoksinus), daudzi
no tiem var bt toksikologiski nozimigi, un viens vai vairaki var bat saistiti ar augu aizsardzibas lidzekla darbibas
veidu. Ir janoveérté bitisko metabolitu ipasibas un pazimes un janoveérs So metabolitu toksiskums. Informaciju par
metabolitu veidosanu un/vai nozimi var iegit no:

a) toksiskuma pétijumiem;

b) mikroorganisma biologiskajam Ipasibam;

¢) attiecibam ar zinamajiem augu, dzivnieku vai cilvéku patogéniem;

d) darbibas veida;

e) analitiskajam metodém.

Pamatojoties uz $o informaciju, metabolitus var uzskatit par potenciali svarigiem. Tadéjadi, lai varétu noteikt
metabolitu nozimigumu, ir janovérté iespéjama paklausana $o metabolitu iedarbibai.

Visparéjie principi

Nemot véra pasreizéjas zinatniskas un tehniskas atzinas, dalibvalstis novérté informaciju, kas ir sniegta saskana ar
Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B daJu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu, un jo ipasi:

a) nosaka radusos apdraudéjumus, novérté to nozimibu un izsaka atzinumu par iesp&jamo cilvéku, dzivnieku vai
vides apdraudéjumu; un
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

b) novérté augu aizsardzibas lidzekla efektivitati un fitotoksiskumu/patogenitati saistiba ar katru lietojumu,
kuram tiek lagta atlauja.

Ja nav standartizétu testa metoZzu, janoverté testu kvalitate/metodologija un, ja iesp&ams, janoverte sadas aprak-
stito metoZu Tpasibas:

atbilstiba; parstaviba, jutigums, specifika, atveidojamiba, apstiprinajumi laboratorijas apstaklos, paredzamiba.

Interpretéjot novértéSanas rezultatus, dalibvalstis nem véra iespéjamo nenoteiktibu informacija, kas radusies
vértgjot, ar mérki nodrodinat, ka lidz minimumam tiek samazinata iespgja neatklat nelabvéligo ietekmi vai
nenovertét tas nozimi. Parbauda lémumu pienemsanas procesu, lai noteiktu lémuma kritiskos punktus vai
informacijas pozicijas, kuru nenoteiktiba var izraisit nepareizu apdraudéjuma klasificésanu.

Pirmo novértgjumu veic, pamatojoties uz vispilnigakajiem pieejamajiem datiem vai novértéjumu, kas atspogulo
realos augu aizsardzibas lidzekla lietosanas apstaklus. Péc tam batu javeic atkartota novértéSana, pemot véra
kritisko datu iespéjamo nenoteiktibu un lietosanas apstaklus, kuru iestaSanas ir iespgjama un kuru rezultata tiek
istenota reala vissliktaka gadijuma pieeja, lai noteiktu, vai ir iesp&jams tas, ka sakotn&jais novértéjums varétu
batiski atskirties.

Dalibvalstis novérté katru mikrobialo augu aizsardzibas lidzekli, kuru atlauj lietot attiecigaja dalibvalsti, — var
nemt véra mikroorganisma novértésanas laika iegiito informaciju. Dalibvalstim janem véra, ka jebkuras pievie-
notas papildvielas var ietekmét augu aizsardzibas lidzekla Ipasibas saistiba ar mikroorganismu.

Noveértgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis nem véra paredzétos praktiskos lietosanas apstaklus un
jo Tpasi lietosanas mérki, devu, veidu, biezumu un grafiku, ka ari augu aizsardzibas lidzekla ipasibas un sastavu.
Kad vien iesp&jams, dalibvalstis nem véra arT integrétas kait€klu kontroles principus.

Vértgjot dalibvalstis nem véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (tostarp klimatiskos) apstaklus lieto3anas
teritorijas.

Ja 2. iedala minétie specialie principi augu aizsardzibas lidzekla novértéSana paredz izmantot aprékina modelus,
sie modeli:

a) nodrosina vislabako iespéamo visu attiecigo procesu novértéjumu, ievérojot reilos parametrus un piené-
mumus;

=z

jaiesniedz 1.3. punkta minéta noveértéjuma veiksanai;

Ke¥

ir validéti ar mérjjumiem apstaklos, kas atbilst modela lietojumiem;

&

atbilst apstakliem lietoSanas teritorija;

e) tiem japievieno informacija par to, ka modelis aprékina sniegtos raditajus, un tajos jaieklauj paskaidrojumi par
visiem modeli ievaditajiem datiem un to, ka Sie dati iegati.

NepiecieSamie dati, kas noraditi Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dala un Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dala, sniedz norades uz to, kad un ka jaiesniedz noteikta informacija un kadas procediras jaievéro,
sagatavojot un novértgjot dokumentaciju. Sis norades ir jaievéro.

Specialie principi

Noveértgjot datus un informaciju, kas iesniegta pieteikumu pamatosanai, un neskarot 1. iedala noteiktos visparéjos
principus, dalibvalstis isteno $adus principus:

Identitate
Mikroorganismu identitate augu aizsardzibas lidzekli

Skaidri janosaka mikroorganisma identitate. Janodrosina, lai tiktu iesniegti atbilstosi dati, kas lauj parbaudit augu
aizsardzibas lidzekli eso$a mikroorganisma identitati celma limeni.
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Mikroorganisma identitati novérté celma limeni. Ja mikroorganisms ir mutants vai genétiski modificéts orga-
nisms (), jaregistré specifiskas atkiribas no citiem tas pasas sugas celmiem. Jaregistré miera fazu iestaSanas
gadijumi.

Japarbauda, vai celms ir registréts starptautiski atzita kultiraugu kolekcija.

2.1.2. Augu aizsardzibas lidzekla identitate

Dalibvalstis novérté sniegto detalizéto informaciju par augu aizsardzibas lidzekla kvantitativajiem un kvalitativa-
jiem raditajiem, pieméram, informaciju par mikroorganismu (skatit iepriek§ minéto), bitiskajiem metabolitiem/-
toksiniem, atlieku veidosanas vidi, papildvielam un lidzekli esoSajiem mikrobialajiem piesarpotajiem.

2.2.  Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas
22.1. Augu aizsardzibas lidzek]a sastava eso3a mikroorganisma biologiskas ipasibas

2.2.1.1. Janoverté celma izcelsme, ja tas iesp&jams, ta dabiska dzivotne, tostarp norades par dabiska fona limeni, dzives
ciklu un spgu izdzivot, kolonizaciju, vairoanos un izplatibu. Autohtono mikroorganismu izplatibai péc isa
augsanas perioda ir jaizlidzinas, un tiem jaturpina eksistét ka fona mikroorganismiem.

2.2.1.2. Janovérté mikroorganismu spéja pielagoties videi. Dalibvalstim jo Ipasi janem véra $adi principi:

a) atkariba no apstakliem (pieméram, substrata augSanai un metabolismam) mikroorganisma fenotipiskas
ipasibas var bat vai neblit pamanamas;

b) tie mikrobu celmi, kas vislabak piemérojusies videi, var izdzivot un vairoties sekmigak neka tadi celmi, kas
videi nav piemérojusies; tiem celmiem, kas ir pielagojusies, ir selektivas prieksrocibas, un péc vairakam
paaudzém tie spgj veidot populacijas vairakumu;

¢) saméra straujas mikroorganismu vairoanas rezultata biezak sastopamas mutacijas; ja mutacijas sekmé izdzi-
voSanu vidé, mutantais celms var klit par domingjoso;

d) virusu ipasibas, tostarp virulence, var mainities ipasi strauji.

Tadé] vajadzibas gadijuma ir janovérté informacija par mikroorganisma genétisko stabilitati lietoSanai paredze-
tajos vides apstaklos, ka arl informacija par mikroorganisma spé&ju nodot genétisko informaciju citiem organi-
smiem un par iekodéto ipasibu noturibu.

2.2.1.3. Péc iespéjas detalizétak janoverté mikroorganisma darbibas veids. Janoveérté iespéjama metabolitu/toksinu nozime
darbibas veida, un, ja tada tiek konstatéta, janosaka katra aktiva toksina/metabolita minimala iedarbiga deva.
Informacija par darbibas veidu var bit loti vértiga, apzinot iesp&amos riskus. Vértgjot ir janem véra $adi aspekti:

a) antibioze;

=

augu rezistences rasanas;

¢) patogéna mérkorganisma virulences traucéSana;

k=2

endofitiska augsana;

e) saknu kolonizacija;

f) konkurence ekologiskaja nisa (pieméram, baribas vielas, dzivotnes);

parazitisms;

Lk

h) bezmugurkaulnieku patogenitate.

(") Definiciju “genétiski modificéts” skatit Direktiva 2001/18/EK.
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2.2.1.4. Lai novértétu iespéjamo ietekmi uz blakusorganismiem, janovérté informacija par mikroorganisma specifiskajiem

saimniekorganismiem, nemot véra Ipasibas un iezimes, kas aprakstitas 32 punkta a) un b) apakspunkta.

a) Jaizvérté mikroorganisma spéja but patogénam blakusorganismiem (cilvekiem, dzivniekiem un citiem blaku-
sorganismiem). Janoveérté jebkura saistiba ar zinamiem augu, dzivnieku un cilvéku patogéniem, kas ir radnie-
cigi aktivajiem un/vai piesarnojumu radosajiem mikroorganismiem.

=

Gan patogenitate, gan virulence ir ciesi saistita ar saimniekorganismu (pieméram, to nosaka kermena tempe-
ratiira, fiziologiska vide) un saimniekorganisma stavokli (pieméram, veselibas stavokli, iminsistémas stavokli).
Ta, pieméram, vairosanas cilvéka organisma ir atkariga no mikroorganisma spéjas augt saimniekorganisma
kermena temperatiira. Dazi mikroorganismi spgj augt un veidot metabolitus tikai temperatiira, kas ir ievéro-
jami zemaka vai augstaka par cilveka kermena temperatiiru, un tadéjadi tie nevar bat patogéni cilvekiem.
Tomér nozimigs faktors var bat ari veids, kada mikroorganisms ieklast saimniekorganisma (orali, ieelpojot,
caur adu vai ievainojumu ada). Pieméram, mikrobu sugas var izraisit saslimdanu, ja ieklist organisma caur
bojajumu ada, bet nevar izraisit saslimsanu, ja iekltst organisma orala cela.

2.2.1.5. Daudzi mikroorganismi veido antibiozes vielas, kas rada normalas interferences mikrobu kopiena. Ir janoverté

2.2.2.

rezistence pret antibakterialajam vielam, kas ir nozimiga veterinarmedicina un medicina. Jaizverté ari spé&ja nodot
talak tos génus, kas ir atbildigi par rezistenci pret antibakterialajam vielam.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

2.2.2.1. Augu aizsardzibas lidzekla tehniskas ipasibas ir jaizvérté atkariba no mikroorganisma ipasibam un preparata

veida.

2.2.2.2. Preparata glabasanas ilgumu un noturigumu uzglabajot vérté, nemot veéra tadas iespéjamas parmainas sastava ka

mikroorganisma vai piesarnojoso mikroorganismu aug$ana, metabolitu/toksinu rasanas u. c.

2.2.2.3. Dalibvalstis noverté augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimiskas ipasibas un $o ipasibu saglabasanos péc

uzglabasanas, nemot véra $adus apstaklus:

a) ja pastav piemérota ANO Partikas un lauksaimniecibas organizacijas (FAO) specifikacija, taja aplikotas fizi-
kalas un kimiskas ipasibas;

b) ja piemérotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas preparata fizikalas un kimiskas ipasibas, kas ir minétas
“Rokasgramata par FAO un Pasaules Veselibas organizacijas (WHO) specifikaciju izstradi un pieméroSanu
pesticidiem”.

2.2.2.4. Ja paredzétaja markéjuma ir ieklautas prasibas vai ieteikumi preparata lietosanai kopa ar citiem augu aizsardzibas

2.3.
2.3.1.

2.3.2.

2.4.
2.4.1.

lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma un/vai ja paredzétaja markéjuma ir norades par preparata saderibu
ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem tvertnes maisijuma, Siem lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma
jabat fizikali un kimiski saderigiem. Biologiska saderiba janorada ari tvertnes maisjjumiem, tas ir, japarada, ka
katrs augu aizsardzibas lidzeklis maisijuma darbojas, ka paredzéts (nerodas antagonisms).

Papildu informacija

Augu aizsardzibas lidzekla sastava eso$a mikroorganisma raSanas kvalitates
kontrole

Janovérté ierosinatie kvalitates nodro$inasanas kritériji attieciba uz mikroorganisma rasanos augu aizsardzibas
lidzekli. Lai nodrosinatu mikroorganisma labu kvalitati, vértéjot janem veéra kritériji, kas attiecas uz procesa
kontroli, labu razoSanas praksi, darba metodém, tehnologisko plasmu, tirianas metodém, mikrobu parraudzibu

un sanitarajiem apstakliem. Kvalitates kontroles sistéma jaicklauj mikroorganisma kvalitate, stabilitate, tiriba utt.

Augu aizsardzibas lidzekla kvalitates kontrole

Janovérté ierosinatie kvalitates nodro§inasanas kritériji. Ja augu aizsardzibas lidzekla sastava ir metaboliti/toksini,
kas rodas augs$anas laika, un augSanas vides ietekmé radusas atliekas, janoveérté ar tas. Janoverté ari piesarnojoso
mikroorganismu klatbitnes iespgja.

Efektivitate

Ja attiecigais lietojums paredzéts kontrolei vai aizsardzibai pret kadu organismu, dalibvalstis noveérté iespéju, vai
Sis organisms varétu bt bistams atbilstoSos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos)
apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Dalibvalstis noveérté, vai paredzétaja augu aizsardzibas lidzekla lietojuma teritorija lauksaimniecibas, augu vese-
libas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos var rasties nozimigi bojajumi, zaud&umi vai neértibas, ja augu
aizsardzibas lidzeklis netiek lietots.

Dalibvalstis noverté informaciju par augu aizsardzibas lidzekla efektivitati saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011
pielikuma B dalu, nemot véra kontroles pakapi vai vélamas iedarbibas apméru un ievérojot attiecigos eksperi-
mentalos apstaklus, pieméram:

a) kultdrauga vai Skirnes izvél;

=

lauksaimnieciskos un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus (ja tas nepiecieSams vélamas iedarbibas noteiksanai,
$adus datus/informaciju sniedz ari par laiku pirms un péc lidzekla lietosanas);

¢) kaitiga organisma klatbatni un koncentraciju;

k=2

kultGirauga un organisma attistibas stadiju;

o
-~

izmantota mikrobiala augu aizsardzibas lidzekla daudzumu;
f) ja markéjuma ir tada prasiba, pievienotas paligvielas daudzumu;

lietosanas biezumu un grafiku;

Lk

=

lietojama aprikojuma veidu;
i) nepiecieSsamibu veikt specialus aprikojuma tiriSanas pasakumus.

Dalibvalstis novérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu dazados lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp
klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma teritorija. Integrétas kontroles rezultati ir
jaieklauj noveértéjuma. Ipasa uzmaniba japievers:

a) atbilstigi devai iecerétas iedarbibas limeni, atbilstibu un ilgumu, salidzinot ar atbilstodu atsauces lidzekli vai
lidzekliem un tukSo méginajumu;

b) vajadzibas gadijuma ietekmi uz razu vai uzglabasanas laika raduSos zaud&umu samazinasanu daudzuma
un/vai kvalitates zina, salidzinot ar atbilstodu atsauces lidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un tukSo méginajumu.

Ja atbilstosa atsauces lidzekla nav, dalibvalstis vérté augu aizsardzibas lidzekla darbibu, lai noteiktu, vai ir
vérojams konsekvents un noteikts uzlabojums lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos)
apstaklos, kadi praktiski var rasties paredzéta lietojuma teritorija.

Dalibvalstis novérté nelabveéligas ietekmes pakapi uz apstradato kultiiraugu péc augu aizsardzibas lidzekla lieto-
Sanas atbilstigi paredzétajiem lietoSanas nosacfjumiem, vajadzibas gadijuma salidzinot ar atbilstosu atsauces
lidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar tuk$o méginajumu.

a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:
i) datus par iedarbibu;

ii) citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, pieméram, augu aizsardzibas lidzekla galvenajam
ipasibam, devu, lietosanas metodi, lietodanas biezumu un grafiku, nesavietojamibu ar citam augu apstrades
metodém;

iii) jebkadu citu svarigu informaciju par mikroorganismu, tostarp ta biologiskajam ipasibam, pieméram,
darbibas veidu, dzivotspéju un informaciju par saimniekorganismu.

b) Saja novértgjuma ieklauj:

i) novérotas fitotoksiskas|fitopatogénas iedarbibas veidu, biezumu, limeni un ilgumu un lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (tostarp klimatiskos) apstaklus, kas to ietekmé;

ii) atskiribas starp galvenajam skirném attieciba uz to jutigumu pret fitotoksisko/fitopatogéno iedarbibu;
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iii) to apstradatas kultiirauga vai augu produktu dalu, kura novérota fitotoksiska/fitopatogéna iedarbiba;
iv) nelabveéligo ietekmi uz apstradato kultiiraugu vai augu produktiem daudzuma un/vai kvalitates zina;

v) nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto pavairoSanai, attieciba uz
dzivotspéju, digtspéju, asnu dziSanu, saknu veidosanos un augsanu;

vi) ja tiek izplatiti mikroorganismi, tad zinas par nelabvéligu ietekmi uz blakus esosajiem kultiiraugiem.

2.4.6. Ja augu aizsardzibas lidzekla markéjuma ir ieklauta prasiba, ka augu aizsardzibas lidzeklis jalieto kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis veic 2.4.3. lidz 2.4.5. punkta
minéto novértésanu, vértéjot informaciju, kas sniegta par tvertnes maisjjumu.

Ja lidzekla markéjuma ir ieteikumi augu aizsardzibas lidzekli lietot kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem
un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis novérté maisjjuma un ta lictofanas nosacijumu atbilstibu.

2.4.7. Ja pieejama informacija liecina, ka péc augu aizsardzibas lidzekla lieto3anas atbilstosi paredzétajiem lietosanas
nosacijumiem augsné un/vai auga vai uz auga saglabajas mikroorganismi vai svarigu bitisko metabolitu/toksinu,
noardisanas un reakcijas produkti, dalibvalstis noveérté nelabvéligas ietekmes pakapi uz péckultiiram.

2.4.8. Ja paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzekla paredzétais lietojums ietekmés mugurkaulniekus, dalibvalstis noverte
§is iedarbibas mehanismu un novéroto iedarbibu uz meérka dzivnieku uzvedibu un veselibu. Ja ir paredzéts
nogalinat mérka dzivnieku, tas noveérté laiku, kads vajadzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apstaklus, kados
ta iestajas.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) visu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B daJu un 3is informacijas
novértéjuma rezultatus, tostarp toksikologiskos pétijumus;

b) visu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B
da]u, tostarp toksikologiskos pétjumus un informaciju par efektivitati.

2.5.  Identifikacijas/atklasanas un daudzuma noteikSanas metodes

Dalibvalstis novérté analitiskas metodes, kas ieteiktas dzivotspéjigo un dzivotnespéjigo sastavdalu pécregistracijas
kontrolei un uzraudzibai preparata un atliekas uz apstradatajiem kultiraugiem un tajos. NepiecieSams pietickams
to metozu izveértéjums, ko lieto pirms atlaujas izsniegSanas un uzraudzibai péc tam, kad atlauja izsniegta. Skaidri
janosaka, kuras metodes ir piemérotas uzraudzibai péc atlaujas izsnieganas.

2.5.1. Augu aizsardzibas lidzek]a analitiskas metodes

2.5.1.1. Dzivotnespéjigas sastavdalas

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma, ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu
dzivotnespéjigu sastavdalu, kas rodas no mikroorganisma un/vai mikroorganisma piemaisijjuma vai papildvielas
(tostarp noardisanas un/vai reakcijas produktu), atklasanai un daudzuma noteiksanai.

Saja novértgjuma nem vérd informaciju par analitiskajgm metodém, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.
5442011 piclikuma B daJas un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas novértéjuma
rezultatus. Ipasi janem véra $ada informacija:

a) paredzéto metozu specifiskums un linearitate;

b) paredzéto metoZu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferencu nozimiba;

d) paredzéto metozu precizitate pie attiecigas koncentracijas;

¢) paredzéto metozu daudzuma noteikSanas robeza.
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2.5.1.2. Dzivotspéjigas sastavdalas

Dalibvalstis izverté metodes, kas ieteiktas attieciga specifiska celma atklasanai un daudzuma noteikSanai, un jo
ipasi metodes, ar kuram $o celmu atskir no ciesi saistitiem celmiem.

Saja novértdjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodém, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma B dalas un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas novértgjuma
rezultatus. Ipasi janem véra $§ada informacija:

a) paredzéto metozu specifiskums;

b) paredzéto metoZu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferencu nozimiba;

d) paredzéto metozu kvantitativas noteikSanas robeza.

2.5.2. Analitiskas metodes atlieku noteik3anai

2.5.2.1. Dzivotnespéjigas atliekas

Dalibvalstis izvérté analitiskas metodes, kas ieteiktas toksiskuma, ekotoksiskuma vai tadu ekologiski svarigu
dzivotnespéjigu atlicku, kas rodas no mikroorganisma unfvai mikroorganisma piemaisijuma vai papildvielas
(tostarp noardisanas un/vai reakcijas produktu), atklasanai un daudzuma noteiksanai.

Saja novértdjuma nem véra informaciju par analitiskajam metodém, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.
5442011 pielikuma B dalas un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas novértéjuma
rezultatus. Ipasi janem véra $ada informacija:

a) paredzéto metozu specifiskums un linearitate;

b) paredzéto metozu precizitate (atkartojamiba);

¢) paredzéto metozu atveidojamiba (neatkariga laboratoriska parbaude);
d) interferencu nozimiba;

¢) paredz€to metozu precizitate pie attiecigas koncentracijas;

f) paredzéto metozu daudzuma noteikSanas robeza.

2.5.2.2. Dzivotspejigas atliekas

Dalibvalstis novérté metodes, kas ieteiktas attieciga specifiska celma atklasanai, un jo ipasi metodes, ar kuram 3o
celmu atskir no ciesi saistitiem celmiem.

Saja novértdjuma nem véra informaciju par analitiskajim metodém, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr.
544/2011 pielikuma B dalas un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, un tas novértéjuma
rezultatus. Ipasi janem véra $§ada informacija:

a) paredzéto metozu specifiskums;

b) paredzéto metozu precizitate (atkartojamiba);

¢) interferencu nozimiba;

d) paredzéto metozu kvantitativas noteikSanas robeza.

2.6. letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu

Janoverté ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu. Dalibvalstim jo ipasi janem veéra sadi principi:

a) ta ka mikroorganismi spéj vairoties, pastav skaidri redzama atkiriba starp augu aizsardzibas lidzek]os izman-
totajam kimikalijam un mikroorganismiem; mikroorganismu raditais apdraudéjums — jo ipasi tade], ka mikro-
organismi spéj pastavét un vairoties dazadas vidés, — var at3kirties no kimikaliju radita apdraudjuma;
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b) vértéjot augu aizsardzibas lidzeklu radito nelabvéligo ietekmi, nozimigi faktori ir mikroorganisma patogenitate
cilvékiem un blakussugu dzivniekiem, mikroorganisma inficétspgja, mikroorganisma spéja veidot kolonijas,
metabolitu/toksinu toksiskums un atlicku veidosanas vides, piesarpotaju un papildvielu toksiskums;

o

kolonizacija, inficétspéja un toksiskums veido sarezgitu mijiedarbibu kopumu starp mikroorganismiem un

saimniekorganismiem, un $ie faktori nav risinami tik vienkarsi ka atseviski neatkarigi faktori;

&

apvienojot Sos faktorus, svarigakie novértéjamie mikroorganisma aspekti ir:

— spéja pastavét un vairoties saimnickorganisma (norada uz kolonizaciju vai inficétspéju),

— spéja nelabveligi vai labvéligi ietekmét saimniekorganismu (norada uz inficétsp&ju, patogenitati un/vai

o

toksiskumu);

turklat vertgjot cilveku un dzivnieku apdraudéjumu, ko rada augu aizsardzibas lidzeklu lietosana, ir janem véra

biologisko aspektu sarezgitiba; patogenitates un inficétspéjas noveértéjums ir vajadzigs arl tad, ja iesp&amo
ietekmi uzskata par nenozimigu;

f) riska novérteSanas nolika izmantotajos akita toksiskuma pétijumos, ja iesp&jams, ieklauj vismaz divas devas
(pieméram, vienu loti lielu devu un otru — atbilstosi paredzétajai iedarbibai un realajiem apstakliem).

2.6.1. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.6.1.1. Dalibvalstis novérté mikroorganisma un/vai augu aizsardzibas lidzekli esoso toksikologiski svarigo sastavdalu
(pieméram, to metabolitu/toksinu, atlieku veidosanas vides, piesarpotaju un papildvielu) ietekmi uz lietotaju, kas
var rasties paredzétajos lietosanas apstaklos (tostarp pie noteiktas devas, lietoSanas metodes un attiecigajos
klimatiskajos apstaklos). Jaizmanto reali dati par ietekmes pakapém un, ja $adi dati nav pieejami, piemérots,
apstiprinats aprékina modelis. Jaizmanto visparéja Eiropas limeni saskanota augu aizsardzibas lidzeklu ietekmes
datubaze, ja tada ir pieejama.

a) Vértgjot nem véra $adu informaciju:

i) medicinisko informaciju un toksiskuma, inficétspéjas un patogenitates pétjjumus saskana ar Regulas (ES)

=
=
=

iii

=

=

Nr. 544/2011 pielikuma B dalas prasibam un to novértéjuma rezultatus. Pirma limena testiem ir jadod
iesp&ja noveértét mikroorganisma sp&ju pastavét un augt saimniekorganisma un ta spéju izraisit ietekmi/-
reakciju saimniekorganisma. Parametri, kas norada uz to, ka mikroorganisms nespéj pastavét un vairoties
saimniekorganisma un nespéj ne labveligi, ne nelabvéligi ietekmét saimniekorganismu, nozimé atru un
pilnigu izvadiSanu no organisma, iminsistémas neaktivizésanu, histopatologisku izmainu neradianu, un
to, ka temperatiira, pie kuras mikroorganisms spéj vairoties, ir daudz zemaka vai augstaka par ziditaju
kermena temperatiiru. Atseviskos gadijumos Sos parametrus var novértét, izmantojot akata toksiskuma
pétijumus un pieejamos datus par cilvékiem, tacu dazkart tos var noveértét tikai ar atkartotas devas
pétijumu palidzibu.

Novértgjumam, kura pamata ir pirma limena testu parametri, vajadzétu dot iespéu novertét iespéjamo
iedarbibu uz stradajosajiem, kura nem véra iedarbibas intensitati un ilgumu, tostarp iedarbibu, ko rada
atkartota lietoSana praksé.

Atsevisku metabolitu/toksinu toksiskumu var novértét tikai tad, ja pétijuma So metabolitu/toksinu iedar-
bibai paklauj dzivniekus;

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli esoSajiem mikroorganismiem, metabolitiem/toksi-
niem, atlieku veidoSanas vidi, piesarnotdjiem un papildvielam, pieméram, to biologiskas, fizikalas un
kimiskas ipasibas (pieméram, mikroorganisma spéju izdzivot cilvéka un dzivnieku kermena temperattira,
ekologisko niu, mikroorganisma un/vai metabolitu/toksinu izturéSanos lietoSanas laika);

toksikologiskos pétijumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam;

citu atbilstigo informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam, pieméram:
— preparata sastavu,

— preparata galvenas ipasibas,

— iesainojuma lieclumu, noform&umu un veidu,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

b)

&

— lietoSanas jomu un kultirauga vai mérka sugas galvenas ipasibas,

— lietosanas metodi, tostarp darbibas ar augu aizsardzibas lidzekli, ta iepildisanu un sajauksanu,
— ieteiktos pasakumus, lai mazinatu paklausanu lidzekla iedarbibai,

— ieteikumus attieciba uz aizsargapgérbu,

— maksimalo lietojuma devu,

— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits marké&juma,

— lietosanas reizu skaitu un grafiku.

Pamatojoties uz a) apak$punkta minéto informaciju, janosaka $adi vispargji faktori iedarbibai uz stradajoso péc
vienreizgjas vai atkartotas paredzétas lietosanas:

— mikroorganisma spéja pastavét vai augt saimniekorganisma,

— novérota nelabveliga ietekme,

— novérotie vai paredzamie piesarnotdji (tostarp piesarnojosi mikroorganismi),
— bitisko metabolitu/toksinu novérota vai paredzama iedarbiba.

Ja ir norades uz kolonizaciju saimniekorganisma un/vai ja tiek noveérota jebkada nelabvéliga iedarbiba, kas
liecina par toksiskumu/inficétspéju, ir javeic turpmaki pétjjumi, nemot véra iedarbibas scenariju (pieméram,
akiita vai atkartota iedarbiba).

Sadi novérté katru lietosanas metodi un katru lietosanas aprikojumu, kas paredzéts augu aizsardzibas lidzekla
izmanto$anai, ka arT dazada veida un lieluma konteinerus, nemot véra augu aizsardzibas lidzekla samaisianu,
iepildiSanu, lietoanu, lietosanas aprikojuma tiriSanu un regularo apkopi. Vajadzibas gadijuma var nemt veéra
ari citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja lietojuma teritorija, kuru sastava ir ta pati
aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas. Janem véra tas, ka, ja ir paredzama mikroorganisma vairosanas,
iedarbibas noveértéumi var bat arkartigi spekulativi.

Kolonizacijas iespéjamibu vai neiespéamibu vai iesp&jamo iedarbibu uz lietotaju darba pie testa devam
saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalu un Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu
noveérté, nemot véra izmérito vai aplésto iedarbibas pakapi uz cilvéku. Riska novértéjuma, kam velams bit
kvantitativam, ieklauj tadus apsvérumus ka, pieméram, darbibas veids, mikroorganisma un citu preparata
esoso vielu biologiskas, fizikalas un kimiskas ipasibas.

Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzéta iepakojuma veidu un ipasibam, jo ipasi nemot véra
$adus aspektus:

a)

b)

f

iepakojuma veidu;

ta izmeérus un ietilpiby;

atveres lielumu;

aizvérsanas veidu;

ta stipribu, hermétiskumu un izturibu attieciba uz parvadasanu un darbibam ar to parastos apstaklos;

ta izturibu un savietojamibu ar saturu.

Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredzéta aizsargaprikojuma veidu un ipasibas, jo ipasi ievérojot sadus
aspektus:

a)

b)

pieejamibu un piemérojamibu;

efektivitati;
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d)

valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos apstaklus;

izturibu un savietojamibu ar augu aizsardzibas lidzekli.

2.6.1.4. Dalibvalstis novérté iespéju, cik liela méra citus cilvekus (stradajosos, kuri ir paklauti augu aizsardzibas lidzekla
iedarbibai péc ta lietosanas (atkartotas lietosanas), un apkartéjas personas) vai dzivniekus apdraud mikroorga-
nisms un/vai citi toksikologiski nozimigi savienojumi augu aizsardzibas lidzekli paredzétajos lietosanas apstaklos.
Vertéjot nem veéra $adu informaciju:

2.6.2.

2.6.2.1.

a)

=z

o

&

medicinisko informaciju un toksiskuma, inficétspéjas un patogenitates pétijumus saskana ar Regulas (ES)
Nr. 544/2011 pielikuma B dalas prasibam un to novértgjuma rezultatus. Pirma limena testiem ir jadod iesp&ja
novértét mikroorganisma spgju pastavét un augt saimniekorganisma un ta spgju izraisit ietekmi/reakciju
saimniekorganisma. Parametri, kas norada uz to, ka mikroorganisms nespéj pastavét un vairoties saimnie-
korganisma un nespg ne labvéligi, ne nelabvéligi ietekmét saimniekorganismu, nozimé atru un pilnigu
izvadiSanu no organisma, iminsistémas neaktivizésanu, histopatologisku izmainu neradiSanu un nespgju
vairoties ziditdju kermena temperatiira. Atseviskos gadijumos Sos parametrus var novertét, izmantojot
akiita toksiskuma pétijumus un pieejamos datus par cilvékiem, tacu dazkart tos var novertét tikai ar atkartotas
devas pétijumu palidzibu.

Novértgjumam, kura pamatd ir pirma limena testu parametri, vajadzétu dot iesp&ju novértét iesp&jamo
iedarbibu darba apstaklos, kura nem veéra iedarbibas intensitati un ilgumu, tostarp iedarbibu, ko rada atkartota
lietoSana prakseé.

Dazu metabolitu/toksinu toksiskumu var noveértét tikai tad, ja pétjuma So metabolitu/toksinu iedarbibai
paklauj dzivniekus;

citu svarigu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli eso$ajiem mikroorganismiem, metabolitiem/toksiniem,
atlicku veidosanas vidi, piesarnotajiem un papildvielam, pieméram, to biologiskas, fizikalas un kimiskas
ipasibas (pieméram, mikroorganisma sp&u izdzivot cilvéka un dzivnieku kermena temperatira, ekologisko
niSu, mikroorganisma un/vai metabolitu/toksinu izturéSanos lictosanas laika);

toksikologiskos peétfjumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalas prasibam;

citu atbilstigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B
dalas prasibam, pieméram:

— atkartotas izmantoSanas laikposmus, vajadzigos nogaidisanas laikposmus vai citus aizsargpasakumus
cilveku un dzivnieku aizsardzibai,

— lietosanas, jo ipasi izsmidzinasanas, metodi,
— maksimalo lietojuma devu,

— minimalo izsmidzinasanas tilpumu,

— preparata sastavu,

— parpalikumus, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc apstrades, nemot véra tadu faktoru ietekmi
ka temperatiira, ultravioletais starojums, pH un noteiktu vielu klatbatne,

— turpmakas darbibas, kuru rezultata stradajosie tiek paklauti augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai.

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Dzivotspéjigas un dzivotnesp&jigas atliekas vérté atseviski. Virusus un viroidus uzskata par dzivotspéjigam
atlickam, jo tie sp¢j nodot talak savu genétisko materialu, kaut gan faktiski tie nav dzivi.

Dzivotnespéjigas atliekas

a)

Dalibvalstis noverté, kada ir iespéja, ka cilveki vai dzivnieki var tikt paklauti dzivotnespéjigo atlieku un to
noardiSanas produktu ietekmei caur baribas kedi tade], ka ir iespgjama 3adu atlieku klatbatne apstradato
kultiiraugu édamajas dalas vai uz tam. Ipasi janem véra $ada informacija:

— ta mikroorganisma attistibas faze, kura rodas dzivotnespéjigas atliekas,
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— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides apstaklos; ipasi uzmanigi janoveérté, kada ir
iespgja, ka mikroorganisms var izdzivot un vairoties kultiiraugos, uz tiem, partika vai dzivnieku bariba,
un kada ir iesp@ja, ka ta rezultata radisies dzivotnespéjigas atliekas,

— attiecigo dzivotnespéjigo atlieku stabilitate (tostarp tadu faktoru ietekmé ka temperatiira, ultravioletais
starojums, pH un noteiktu vielu klatbitne),

— jebkadi eksperimentali pétijumi, kas pierada, ka svarigas dzivotnespéjigas atlickas nonak vai nenonak
augos,

— informacija par paredzéto labo lauksaimniecibas praksi (tostarp lietosanas reizu skaits un grafiks, maksi-
mala lietojuma deva un minimalais izsmidzinajuma tilpums, paredzétie razas pirmsnovaksanas intervali
paredzétajai lietodanai vai péc razas novaksanas paredzétie nogaidisanas vai uzglabasanas laikposmi) un
papildu dati par lietosanu saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu,

— vajadzibas gadjjuma citu atlautu augu aizsardzibas lidzeklu, pieméram, tadu, kuru sastava ir tadas pasas
atliekas, lietoSana paredzétaja lietoSanas teritorija, un

— dzivotnespgjigu atlieku dabiska klatbiitne uz augu édamajam dalam, kas rodas no dabiskas mikroorga-
nismu klatbiitnes.

Dalibvalstis novérté dzivotnespéjigu atlieku un to noardisanas produktu toksiskumu, jo ipasi nemot véra
specifisko informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 5442011 pielikuma B daJu un Regulas (ES)
Nr. 545/2011 pielikuma B dalu.

Ja dzivotnespéjigas atliekas vai to noardiSanas produkti ir uzskatami par toksiskiem cilvékiem un/vai dzivnie-
kiem un ja to iedarbibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie limeni apstradato kultGraugu
édamajas dalas vai uz tam, nemot veéra:

— analitiskas metodes dzivotnespgjigam atliekam,
— mikroorganisma augsanas liknes optimalos apstaklos,

— dzivotnespgjigu atlieku radiSanu/veidosanos noteiktos laikos (pieméram, paredzétaja razas novaksanas
laika).

2.6.2.2. Dzivotspéjigas atliekas

a

=

Dalibvalstis novérté, kada ir iespgja, ka cilveki vai dzivnieki var tikt paklauti dzivotspéjigo atlieku un to
noardisanas produktu ietekmei caur baribas kédi tade], ka ir iespéjama $adu atlicku klatbttne apstradato
kultiraugu édamajas dalas vai uz tam. Ipasi janem véra $ada informacija:

— iespéja, ka mikroorganisms izdzivos, pastavés un vairosies augos, uz tiem, partika vai dzivnieku bariba;
jaapskata dazadas mikroorganisma attistibas fazes|/dzives cikla posmi,

— informacija par ta ekologisko nisu,
— informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides,
— mikroorganisma (un/vai lidzigu mikroorganismu) dabiska klatbitne,

— informacija par paredzéto labo lauksaimniecibas praksi (tostarp lietoSanas reizu skaits un grafiks, maksi-
mala lietojuma deva un minimalais izsmidzinajuma tilpums, paredzétie razas pirmsnovaksanas intervali
paredzétajai lietodanai vai péc razas novaksanas paredzétie nogaidiSanas vai uzglabasanas laikposmi) un
papildu dati par lietosanu saskana ar Regulas (ES) Nr. 545/2011 pielikuma B dalu,

— vajadzibas gadijuma informacija par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja
lietojuma teritorija, kuru sastava ir tas pats mikroorganisms vai kuri rada tadas pasas atliekas.

Dalibvalstis noveérté specifisko informaciju par dzivotspéjigo atlieku spéju pastavét vai augt saimniekorganisma
un to spgju ietekmét saimnickorganismu/radit taja reakcijas. Ipai janem véra $ada informacija:

— mediciniska informacija un toksiskuma, inficétspéjas un patogenitates pétijumi saskana ar Regulas (ES)
Nr. 544/2011 piclikuma B dalas prasibam un to novértéjuma rezultati,
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— mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikls tipiskos vides apstaklos (pieméram, apstradatajos augos vai uz
tiem),

— mikroorganisma darbibas veids,

— mikroorganisma biologiskas ipasibas (pieméram, specifisks saimniekorganisms).

Jaapskata dazadas mikroorganisma attistibas fazes/dzives cikla posmi.

o

Ja dzivotspgjigas atliekas vai to noardiSanas produkti ir uzskatami par toksiskiem cilvékiem un/vai dzivniekiem
un ja to iedarbibu nevar uzskatit par nenozimigu, janosaka faktiskie limeni apstradato kultGraugu édamajas
dalas vai uz tam, nemot véra:

— analitiskas metodes dzivotspgjigam atliekam,
— mikroorganisma augsanas liknes optimalos apstaklos,
— informacijas ekstrapolacijas iesp&jas no viena kultiirauga uz citu.

Aprite un uzvediba vide

Janem véra ekosistému biologiska daudzveidiba un attiecigo mikrobu kopienu mijiedarbiba.

Aprites un uzvedibas novért§juma pamata ir informacija par mikroorganisma, ta atlicku metabolitu/toksinu
izcelsmi un Ipasibam (pieméram, specifiskumu) un paredzétajiem lietoSanas veidiem. Janem véra mikroorganisma
darbibas veids.

Ir janoveérté katra zindma metabolita, ko rada mikroorganisms, aprite un uzvediba vidé. $Sadi novért&jumi ir javeic
katram vides veidam saskana ar Regulas (ES) Nr. 544/2011 pielikuma B dalas 7. iedalas iv) punkta minétajiem
kritérijiem.

Novertgjot augu aizsardzibas lidzeklu darbibu un izplatiSanos vide, dalibvalstis nem véra visus vides aspektus,
tostarp floru un faunu. Janoveérté mikroorganismu iesp&jama noturiba un spéja vairoties katra vides veida, ja vien
nav iespéjams pieradit, ka konkrétie mikroorganismi noteiktu vides veidu nekad nesasniegs. Janem véra mikro-
organismu un to atlicku metabolitu/toksinu mobilitate.

Dalibvalstis novérté gruntsiidenu, virszemes Gdenu un dzerama tdens piesarnojuma iespéu paredzétajos augu
aizsardzibas lidzekla lietosanas apstak]os.

Visparéja novértgjuma dalibvalstis pievér§ ipasu uzmanibu gruntsiidenu piesarnojuma iespé&jamajai nelabvéligajai
ietekmei uz cilvékiem, ja darbigas vielas lieto ipasi jutigas teritorijas, pieméram, vietas, kur ieglist dzeramo tdeni.

Dalibvalstis novérté iidenu apdraudgjumu, ja ir konstatéta iespéjama iedarbiba uz tidens organismiem. Mikro-
organisms var radit apdraudéjumu, jo vairojoties tas spgj iedzivoties vidé un tadgjadi tam var bat ilglaiciga vai
pastaviga ietekme uz mikroorganismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vértgjot nem veéra sadu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas ipasibas;

b) mikroorganisma spéju izdzivot vidé;

¢) ta ekologisko nisu;

d) mikroorganisma dabiska fona limeni tur, kur tas ir autohtons;

e) informaciju par apriti un uzvedibu dazadas vidés;
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f) vajadzibas gadijuma informaciju par iespéjamo to analitisko sistému traucéSanu, ko lieto dzerama adens
kvalitates kontrolei saskana ar Padomes Direktivu 98/83/EK (1);

g) vajadzibas gadijuma informaciju par citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

Dalibvalstis novérté atmosféra eso$o organismu iesp&amo paklausanu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai
paredzétajos lietosanas apstaklos; ja $ada iesp&ja pastav, dalibvalstis novérté atmosféras apdraudéumu. Japem
véra mikroorganisma izplatiSanas atmosféra tuva un tala radiusa.

Dalibvalstis novérté sauszemes organismu iespéjamo paklausanu augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai paredze-
tajos lietoSanas apstaklos; ja $ada iespéja pastav, dalibvalstis noverté sauszemes apdraudéjumu. Mikroorganisms
var radit apdraudéjumu, jo vairojoties tas spéj iedzivoties vidé un tadgjadi tam var bat ilglaiciga vai pastaviga
ietekme uz mikroorganismu kopienam vai to apkarotajiem.

Vertgjot nem véra $adu informaciju:

a) mikroorganisma biologiskas Ipasibas;

b) mikroorganisma spéju izdzivot vidé;

¢) ta ekologisko nisu;

d) mikroorganisma dabisko fona limeni tur, kur tas ir autohtons;

e) informaciju par apriti un uzvedibu dazadas vides;

f) vajadzibas gadijuma informaciju par citu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

ledarbiba uz blakussugu organismiem un So organismu paklausana lidzekla iedarbibai
Janoverté informacija par mikroorganisma ekologiju un ietekmi uz vidi, ka ari iespéjamajam iedarbibas pakapém

un batisko metabolitu/toksinu iedarbibu. NepiecieSams visparéjs vértéjums par vides apdraudéumu, ko var
izraisit augu aizsardzibas lidzeklis, nemot véra parasto mikroorganismu iedarbibas limeni ka daba, ta organismos.

Dalibvalstis novérté iespgjamo iedarbibu uz blakussugu organismiem paredzétajos lietosanas apstaklos un, ja sada
iespgja pastav, noveérté apdraudéumu, kas skar attiecigos blakussugu organismus.

Vajadzibas gadijuma ir vajadzigs inficétspéjas un patogenitates novértéjums, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka
blakussugu organismi netiks paklauti iedarbibai.

Lai novértétu iespéjamo paklausanu iedarbibai, janem véra 3ada informacija:

a) mikroorganisma spéja izdzivot attiecigaja vidg;

b) ta ekologiska nisa;

¢) mikroorganisma dabiskais fona limenis tur, kur tas ir autohtons;

d) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidés;

e) vajadzibas gadijuma informacija par citu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietoSanu paredzétaja lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

Dalibvalstis novérté sauszemes dzivnieku (savvalas putnu, ziditaju un citu sauszemes mugurkaulnieku) iesp&amo
paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

() OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.
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2.8.1.1. Mikroorganisms var radit apdraudgjumu, jo spg inficét putnu un ziditdgju saimniekorganismu sistémas un
vairoties tajas. Jaizverté, vai apzinato apdraudéjumu var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu,
nemot véra $adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidy;

b) citas biologiskas ipasibas;

¢) ziditaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumus;
d) putnu toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumus.

2.8.1.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dél. Lai novértétu $o
iedarbibu, janem véra sada informacija:

a) ziditaju toksicitates pétijumi;
b) putnu toksicitates pétjjumi;
¢) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidés.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaieklauj toksiskumafsaskares attiecibas
aprékins, pamatojoties uz raditaju LDsq un aplésto iedarbibu, kas izteikta ka mgfuz kg kermena svara.

2.8.2.  Dalibvalstis noveérté adens organismu iesp&amo paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

2.8.2.1. Mikroorganisms var radit apdraudéjumu, jo sp§ inficét Gdens organismus un vairoties tajos. Jaizveérte, vai
apzinato apdraudéumu var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu informaciju
par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;
b) citas biologiskas ipasibas;
¢) toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumus.

2.8.2.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dé. Lai novértétu So
iedarbibu, janem vera sada informacija:

a) tdens organismu toksicitates pétjjumi;
b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidés.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaieklauj toksiskumafsaskares attiecibas
aprékins, pamatojoties uz raditaju ECsq unfvai NOEC vértibu un aplésto paklausanu iedarbibai.

2.8.3.  Dalibvalstis noverté bisu iespgjamo paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tam.

2.8.3.1. Mikroorganisms var radit apdraudéumu, jo spgj inficét bites un vairoties tajas. Jaizverté, vai apzinato apdrau-
déjumu var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra sadu informaciju par mikro-
organismu:

a) ta darbibas veidu;
b) citas biologiskas ipasibas;
¢) toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétijumus.

2.8.3.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dél. Lai novértétu $o
iedarbibu, janem vera $ada informacija:

a) bisu toksicitates pétjjumi;

b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidés.
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Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéanas pazimes, noveértgjuma jaieklauj bistamibas koeficenta apréekins, kas
ieguts, dalot devu gf/ha un raditaju LDsq pg/bite.

2.8.4. Dalibvalstis novérté iespéjamo citu posmkaju, kas nav bites, paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

2.8.4.1. Mikroorganisms var radit apdraudéumu, jo spgj inficét citus posmkajus, kas nav bites, un vairoties tajos.
Jaizverte, vai apzinato apdraudéjumu var mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra
§adu informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;
b) citas biologiskas ipasibas;
¢) medus bisu un citu posmkaju toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumus.

2.8.4.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dé|. Lai novértétu 3o
iedarbibu, janem véra $ada informacija:

a) posmkaju toksicitates pétijumi;
b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas vides;
¢) sakotnéja biologiskaja skrininga iegtitas zinas.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaieklauj toksiskumafsaskares attiecibas
aprékins, pamatojoties uz raditaju ERsq (iedarbiga deva) un aplésto paklausanu iedarbibai.

2.8.5. Dalibvalstis novérté slieku iespéjamo paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tam.

2.8.5.1. Mikroorganisms var radit apdraudéjumu, jo spgj inficét sliekas un vairoties tajas. Jaizverte, vai apzinato apdrau-
déjumu ir iespéjams mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra $adu informaciju par
mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;
b) citas biologiskas Ipasibas;
¢) slieku toksicitates, patogenitates un infekciozitates pétjjumus.

2.8.5.2. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dél. Lai novértétu So
iedarbibu, janem véra $ada informacija:

a) slieku toksicitates pétjjumi;
b) informacija par apriti un uzvedibu dazadas videés.

Ja pétijumos novéro mirstibu vai saindéSanas pazimes, novértéjuma jaieklauj toksiskumafsaskares attiecibas
aprékins, pamatojoties uz raditdju LDs, un aplésto iedarbibu, kas izteikta ka mg/kg sausas augsnes.

2.8.6. Dalibvalstis novérté augsnes mikroorganismu iesp&jamo paklausanu iedarbibai un ietekmi uz tiem.

2.8.6.1. Mikroorganisms var radit apdraudéjumu, jo tas var traucét slapekla un oglekla mineralizaciju augsné. Jaizverte,
vai apzinato apdraudéjumu ir iespéjams mainit ar augu aizsardzibas lidzekla sastava palidzibu, nemot véra sadu
informaciju par mikroorganismu:

a) ta darbibas veidu;
b) citas biologiskas ipasibas.

Eksperimentu dati parasti nav vajadzigi, tas ir — tad, ja ir iespjams pieradit, ka ar piecjamas informacijas
palidzibu ir iesp&jams veikt pienacigu riska analizi.
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2.8.6.2. Dalibvalstis novérté eksotisko/alohtono mikroorganismu ietekmi uz blakussugu mikroorganismiem un to apka-
rotajiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas saskana ar paredzétajiem lietosanas apstakliem. Eksperimentu
dati parasti nav vajadzigi, tas ir — tad, ja ir iespéjams pieradit, ka ar pieejamas informacijas palidzibu ir iespgjams
veikt pienacigu riska analizi.

2.8.6.3. Augu aizsardzibas lidzeklis var radit toksisku iedarbibu toksinu vai papildvielu darbibas dél. Lai novértétu So
iedarbibu, janem véra sada informacija:

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

a)

b)

informacija par apriti un uzvedibu dazadas vidés;

visa sakotnéja biologiskaja skrininga iegfita informacija.

Secinajumi un ieteikumi

Dalibvalstis izdara secindjumus par nepiecieSamibu péc papildu informacijas un/vai testiem un pasakumiem
apdraudéjuma samazinasanai. Dalibvalstis pamato ieteikumus augu aizsardzibas lidzeklu klasificéSanai un marke-
Sanai.

LEMUMU PIENEMSANA

Visparé&jie principi

Vajadzibas gadijuma kopa ar atlaujam, ko tas pieskir, dalibvalstis pieméro ar nosacfjumus vai ierobezojumus. So
nosacijumu vai ierobezojumu raksturs un nopietniba janosaka un japieméro, pamatojoties uz gaidamo prieksro-
cibu un iesp&jama apdraudgjuma raksturu un apjomu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka lemumos par atlauju pieskirsanu ir nemti véra lauksaimniecibas, augu veselibas vai
vides (tostarp klimatiskie) apstakli paredzéta lietojuma teritorijas. Sadu apsvérumu rezultata iespgjams panakt
konkrétus lietojuma nosacijumus un ierobezojumus un ari to, ka atlauju pieskir tikai dazam, bet ne visam
teritorijam attiecigaja dalibvalsti.

Dalibvalstis nodrosina to, ka devas un lietosanas reizés izteiktie atlautie daudzumi ir mazakie, kas vajadzigi
vélamas iedarbibas panaksanai pat tad, ja arT lielaki daudzumi neapdraudétu cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
vidi. Atlautie daudzumi jadiference saskana ar lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajiem)
apstakliem dazadas teritorijas, kuras pieskirta atlauja lietot augu aizsardzibas lidzekli, un Siem daudzumiem ir
jabiit atbilstosiem attiecigajiem apstakliem. Tomer lietojuma devas un skaits nedrikst radit nevélamu iedarbibu,
pieméram, rezistences attistibu.

Dalibvalstis nodrosina to, ka lémumos tiek ievéroti integrétas kait€klu kontroles principi, ja lidzeklis paredzéts
lietosanai apstaklos, kad Sie principi tiek ievéroti.

Ta ka novértéSana ir javeic, pamatojoties uz informaciju par ierobeZotu skaitu raksturigo sugu, dalibvalstis
nodrosina to, ka augu aizsardzibas lidzeklu lietosana neizraisa netieSo ilgtermina ietekmi uz blakussugu bagati-
gumu un daudzveidibu.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodro$ina to, ka augu aizsardzibas lidzekla markéjums:

&

atbilst Regula (ES) Nr. 547/2011 izvirzitajam prasibam;

taja ir noradita ari informacija par lietotaju aizsardzibu, ko paredz ES tiesibu akti par darba néméju aizsar-

dzibu;

taja ipasi noraditi nosacijumi vai ierobezojumi, saskana ar kuriem augu aizsardzibas lidzekli drikst vai nedrikst
lietot, ka minéts 1.1. lidz 1.5. punkts;

un ka atlauja ir noradita Regulas (ES) Nr. 547/2011 II un III pielikuma un Direktivas 1999/45/EK 10. panta
1.2, 2.4, 2.5. un 2.6. punkta noteikta informacija.
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1.7.

1.8.

1.9.

Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:

a) nodroSina to, ka paredzétais iesainojums atbilst Direktivas 1999/45/EK noteikumiem;

b) nodrosina, lai:

— augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas kartiba,

— lidzekla nelabvéligas ietekmes neitralizacijas kartiba gadijuma, ja to nejausi izsmidzina, un

— iesainojuma dezaktivacijas un iznicinasanas kartiba

atbilst attiecigajiem saistosajiem noteikumiem.

Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir izpilditas visas 2. punktd minétas prasibas. Ja tomér netiek pilniba izpildita viena
vai vairakas no ipasajam prasibam lémumu pienemsanai, kas minétas 2.4. punkta, atlaujas pieskir tikai tad, ja
augu aizsardzibas lidzekla izmantosanas pricksrocibas paredzétajos lietoSanas apstaklos atsver to varbiitéjo
nelabvéligo ietekmi; markéjuma ir janorada visi augu aizsardzibas produkta lietodanas ierobezojumi, kas saistiti
ar neatbilstibu kadai no 2.4. punkta minétajam prasibam. Sis prieksrocibas var izpausties ka:

a) prieksrocibas un savietojamiba ar integrétas kontroles pasakumiem vai biologisko lauksaimniecibu;

b) atbalsts stratégijam, lai iespéjami samazinatu rezistences attistibas risku;

¢) mazaks risks stradajosajiem un patérétajiem;

d) samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz blakussugam.

Ja atlauja ir pieskirta saskana ar 3aja pielikuma minétajam prasibam, dalibvalstis, pamatojoties uz 44. pantu,
drikst:

a) ja iesp&jams, vélams ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju, noteikt pasakumus augu aizsardzibas lidzekla
darbibas uzlabosanai; un/vai

b) ja iesp&jams, vélams ciesd sadarbiba ar pieteikuma iesniedz&ju, noteikt pasakumus, lai turpmak samazinatu
paklautibu pesticida ietekmei, kas var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietoanas laika un péc tam.

Dalibvalstis informé pieteikuma iesniedz&jus par a) vai b) apak$punkta minétajiem pasakumiem un uzaicina
sniegt papildu datus un informaciju, kas vajadziga, lai demonstrétu darbibu vai potencialo risku, kas rodas
mainitos apstak]os.

Dalibvalstis, ciktal tas praktiski iespéjams, nodrosina to, ka attieciba uz visiem mikroorganismiem, kurus
parbauda atlaujas izsniegSanai, pieteikuma iesniedzgjs ir némis véra visas nozimigas zinaSanas un literattira
pieejamo informaciju pieteikuma iesniegganas laika.

Ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, ka noteikts Direktiva 2001/18/EK, atlauju nepieskir, ja nav iesniegts
novért&jums, kas veikts saskana ar Direktivu 2001/18/EK, ka prasits Regulas (EK) Nr. 1107/2009 53. panta 4.
punkta. Jaiesniedz ari attiecigais lémums, ko kompetentas iestades pienémusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 53. panta 4. punktu atlauju nepieskir augu aizsardzibas lidzeklim, kura
sastava ir genétiski modificéts mikroorganisms, iznemot gadijumus, kad atlauja tiek pieskirta saskana ar Direk-
tivas 2001/18/EK C dalas noteikumiem, kas atlauj organismu izplatit vide.

Atlauju nepieskir, ja augu aizsardzibas lidzekli ir sastopami butiskie metaboliti/toksini (tie, kas var ietekmét
cilvéka veselibu un/vai vidi), ko rada mikroorganisms un/vai mikrobialie piesarnotaji, ja nav iesp&ams pieradit,
ka sastava esoSais daudzums ir pienemama limeni ka pirms, ta péc paredzétas lietosanas.
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1.14.  Dalibvalstis nodroina atbilstigu kontroles pasakumu piemérosanu, lai noteiktu mikroorganisma identitati un
augu aizsardzibas lidzekla sastavu. Sajos pasakumos ir jaieklauj riska analizes un kritisko punktu noteikSanas
(HACCP) sistéma vai tai lidzvertiga sistéma.

2. Specialie principi

Specialos principus pieméro neatkarigi no 1. iedala minétajiem vispargjajiem principiem.

2.1. Identitate

Katra atlaujas pieskirsanas gadijuma dalibvalstis nodrosina to, ka attiecigais mikroorganisms ir ieklauts starptau-
tiski atzita kultiraugu kolekcija un tam ir savs piekluves numurs. Katrs mikroorganisms jaidentificé un janosauc
sugas limeni, ta IpaSibas janosaka celma limeni. Jabat informacijai ari par to, vai mikroorganisms ir savvala
sastopama tipa, spontani radies, izveidots mutants vai genétiski modificéts organisms.

2.2.  Biologiskas un tehniskas ipasibas

2.2.1. Jabit pietickami plasai informacijai, lai varétu novértét minimalo un maksimalo mikroorganisma daudzumu
materiala, kas izmantots augu aizsardzibas lidzekla razosanai, ka ari pasa augu aizsardzibas lidzekli. Ciktal tas
iespgjams, janosaka citu sastavdalu, papildvielu un razoSanas procesa radusos piesarnojoso mikroorganismu
daudzums augu aizsardzibas lidzekli. Dalibvalstis nodrosina to, ka piesarnojoso organismu limenis neparsniedz
pielaujamo limeni. Turklat japrecizé augu aizsardzibas lidzekla fiziskas ipasibas un stavoklis, vélams, saskana ar
“Pesticidu preparatu tipu katalogu un starptautisko kodéSanas sistému” (CropLife International tehniska monografija
Nr. 2, 5. izdevums, 2002).

2.2.2.  Atlauju nepieskir, ja jebkurd no mikrobidla augu aizsardzibas lidzekla razoSanas posmiem Kklast skaidrs, ka
rezistences veidosanas, rezistences nodoanas vai citu mehanismu darbibas rezultata lidzeklis var mazinat medi-
¢ina vai veterinarmedicina lietoto pretmikrobu lidzeklu efektivitati.

2.3. Papildu informacija

Atlauju nepieskir, ja netiek sniegta pilniga informacija par razoSanas metodes, raZosanas procesa un augu
aizsardzibas lidzekla pastavigu kvalitates kontroli. Jo ipasi janem véra péksnas parmainas mikroorganisma svari-
gakajas Ipasibas un piesarnojoso organismu neesamibajesamiba. Ciktal tas iesp&ams, jaapraksta un janorada
razoSanas kvalitates nodro$inasanas kritériji un metodes, ko lieto, lai nodrosinatu vienadas kvalitates augu
aizsardzibas lidzeklu razosanu.

2.4, Efektivitate
2.41. Darbibas raditaji

2.4.1.1. Atlauju nepieskir, ja iecerétaja lietojuma ir ieklauti ieteikumi kontrolei vai aizsardzibai pret organismiem, kuri,
pamatojoties uz iegito pieredzi vai zinatniskajiem pieradijumiem ierastos lauksaimnieciskos, augu veselibas un
vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzéta lietojuma teritorijas, nav uzskatami par kaitigiem, vai ar ja paréja
paredzéta ietekme nav uzskatama par labvéligu Sajos apstaklos.

2.4.1.2. Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapei, konsekvencei un ilgumam jabat lidzigam tiem, kas
rodas atsauces lidzeklu lietosanas rezultata. Ja piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabat
tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un
ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma
teritorija.

2.4.1.3. Vajadzibas gadjjuma lidzekla reakcijai, ja lidzekli lieto, un uzglabasanas zaudéjumu samazinajumam kvantitativi
un/vai kvalitativi jabut lidzigam tam, kas iegiits, lietojot attiecigus atsauces lidzeklus. Ja piemérota atsauces
lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabat tadam, kas uzrada labus rezultatus kontroles, aizsardzibas vai
citas paredzétas ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zina lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(tostarp klimatiskajos) apstaklos paredzétaja lietojuma teritorija.

2.4.1.4. Atzinumiem par lidzekla darbibu jabat speka visas dalibvalsts teritorijas, kuras tas ir atlauts, un ar to jarikojas
atbilstosi lietosanas nosacijumiem, iznemot gadijumus, kad paredzétaja markéuma ir noradits, ka lidzeklis ir
paredzéts lietoSanai noteiktos apstaklos (pieméram, nelielas invazijas gadijuma, konkrétiem augsnes veidiem vai
ipaSos augSanas apstaklos).
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2.4.1.5. Ja paredzétaja markéuma ir ieklauta prasiba lietot lidzekli kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisjjuma, maisjjumam janodrosina vélama iedarbiba un jaatbilst 2.4.1.1. lidz 2.4.1.4.
punkta minétajiem principiem.

Ja paredzétaja markéjuma ir ieklauts ieteikums lietot lidzekli kopa ar konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis apstiprina 3adus ieteikums tikai tad, ja tie ir pamatoti.

2.4.1.6. Ja ir pieradijumi par to, ka patogéniem veidojas rezistence pret augu aizsardzibas lidzekli, dalibvalstis lemj par to,
vai iesniegta rezistences parvaldibas stratégija ir atbilstiga un pietickama.

2.4.1.7. Mugurkaulnieku sugu kontrolei drikst atlaut tikai tadus augu aizsardzibas lidzeklus, kuru sastava nav dzivotspé-

jigu mikroorganismu. Paredzéta ietekme uz kontrolgjamajiem mugurkaulniekiem ir japanak, neradot Siem dziv-
niekiem nevajadzigas cieSanas un sapes.

2.42. Nevélamas iedarbibas neesamiba uz augiem vai to produktiem

2.4.2.1. Nedrikst but nekadas fitotoksiskas iedarbibas uz apstradatiem augiem vai to produktiem, iznemot gadijumus, kad
paredzétaja mark&uma ir noraditi atbilstosi lietojuma ierobezojumi.

2.4.2.2. Nedrikst bt nekada razas samazinajuma fitotoksiskas iedarbibas dél, kas butu zemaka par razu, kuru varétu
iegiit, atturoties no augu aizsardzibas lidzekla lietosanas, ja vien o samazinajumu nekompensé citas prieksro-
cibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlabosanas.

2.4.2.3. Nedrikst bit nekadas nelabveligas ietekmes uz apstradatajiem augiem vai to produktu kvalitati, iznemot nelab-
véligo ietekmi uz apstradi, ja paredzétaja markéuma ir noradits, ka preparatu nevajadzétu piemérot kultirau-
giem, kurus izmanto parstrades mérkiem.

2.4.2.4. Nedrikst bt nekadas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem vai to produktiem, ko izmanto pavairo-
Sanas vai reprodukcijas mérkiem, pieméram, ietekme uz dzivotspgju, digtspéju, asnu, saknu dziSanu vai auga
veidosanos, iznemot gadijumus, kad paredzétaja markéjuma noradits, ka preparatu nevajadzétu lietot augiem vai
to produktiem, kuri izmantojami pavairo$anai vai reprodukcijai.

2.4.2.5. Nedrikst bat nekadas nevélamas iedarbibas uz péckultiram, iznemot gadijumus, kad paredzétaja markéjuma
noradits, ka konkrétos kultiraugus, kas varétu but skarti, nevajadzétu audzét péc apstradatajiem kultiraugiem.

2.4.2.6. Nedrikst bat nekadas nevelamas iedarbibas uz blakus esosajiem kultiiraugiem, izpemot gadijumus, kad paredzé-
taja markéjuma noradits, ka lidzeklis nebiitu jaizmanto, ja blakus aug attieciga jutiguma kultiraugi.

2.4.2.7. Ja paredzétaja mark&uma ir ieklauta prasiba lietot lidzekli kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisijuma, maisjjumam jaatbilst 2.4.2.1. lidz 2.4.2.6. punkta minétajiem principiem.

2.4.2.8. Paredzétajam lietojama aprikojuma tiriSanas instrukcijam ir jabat gan praktiskam, gan efektivam, lai tas varétu
vienkarsi ievérot, tadéjadi nodroSinot to augu aizsardzibas lidzekla parpalikumu nopemsanu, kas velak varétu
izraisit bojajumus.

2.5.  Identifikacijas/atklasanas un daudzuma noteiksanas metodes

lerosinatajam metodém ir jaatspogulo jaunakie sasniegumi. Parraudzibai péc atlaujas izsniegsanas lieto tadas
metodes, kas ir saistitas ar vispar¢ji pieejamo reagentu un iekartu izmantoSanu.

2.5.1.  Atlauju nepieskir, ja nav atbilstigas un pietickami kvalitativas metodes, lai identificétu augu aizsardzibas lidzekli
esoso mikroorganismu un nedzivas sastavdalas (pieméram, toksinus, piemaisijumus un papildvielas) un noteiktu
to daudzumu. Ja augu aizsardzibas lidzekla sastava ir vairak neka viens mikroorganisms, ieteiktajam metodém ir
jabut tadam, lai varétu identificet katru mikroorganismu un noteikt katra mikroorganisma dalu sastava.
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2.5.2.  Atlauju nepieskir, ja nav atbilstigu metozu dzivotsp&jigo un/vai nedzivo atlicku pécregistracijas kontrolei un
parraudzibai. Metodém jabat izmantojamam, lai analizétu:

a) augus, augu produktus, augu vai dzivnieku izcelsmes partikas produktus un dzivnicku baribu, ja rodas
toksikologiski nozimigas atlickas; atliekas uzskata par nozimigam, ja ir vajadziba noteikt maksimali pielau-
jamo atlieku limeni (MRL) vai nogaidiSanas vai atkartotas lietoSanas periodus;

b) augsni, tdeni, gaisu un/vai kermena audus, ja rodas toksikologiskas, ekotoksikologiskas vai videi nozimigas
atlickas.

2.6. letekme uz cilveku vai dzivnieku veselibu
2.6.1. Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.6.1.1. Atlauju nepieskir, ja, pamatojoties uz dokumentacija sniegto informaciju, ir skaidrs, ka mikroorganisms pare-
dzétajos lietoSanas apstaklos ir patogéns cilvekiem vai blakussugu dzivniekiem.

2.6.1.2. Atlauju nepieskir, ja icteiktajos lietosanas apstaklos, tostarp sliktakas realas pieejas gadijuma, mikroorganisms
un/vai mikroorganismu saturosais augu aizsardzibas lidzeklis var novest pie kolonizacijas vai nelabvéligi ietekmét
cilvekus vai dzivniekus.

Pienemot lémumu par atlaujas pieskirSanu, dalibvalstis apsver iespéjamo ietekmi uz noteiktam cilveku grupam,
proti, profesionalajiem lietotajiem, lietotajiem amatieriem un cilvékiem, kas tie$i vai netiesi ir paklauti iedarbibai
caur vidi un darba, ka ari ietekmi uz dzivniekiem.

2.6.1.3. Visi mikroorganismi ir jauzskata par potencidliem sensibilizatoriem, ja vien, pamatojoties uz attiecigu informa-
ciju, nav pieradits, ka sensibilizacijas draudi nepastav pat cilvékiem ar traucétu iminsistému un citiem jutigiem
cilvekiem. Lidz ar to pieskirtajas atlaujas ir japrecizg, ka javalka aizsargapgérbs un pieméroti cimdi un ka augu
aizsardzibas lidzekli, kura sastava ir mikroorganisms, nedrikst ieelpot. Turklat paredzétie lietosanas apstakli var
bat tadi, kas nosaka, ka nepiecieSams papildu aizsargapgérbs un aizsargaprikojums.

Ja iecerétie lieto3anas apstakli nosaka aizsargapgérbu un aizsargaprikojuma lietosanu, atlauju izsniedz tikai tad, ja
tas ir efektivs un atbilst attiecigajiem ES noteikumiem un ja lietotajs to talit var sanemt, un tikai tad, kad ir
iespgjams to lietot saskana ar augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas nosacfjumiem, jo ipasi — ievérojot klima-
tiskos apstaklus.

2.6.1.4. Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materiala nodosana no mikroorganisma uz citiem organismiem var
radit nelabveligu ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, tostarp izraisit rezistenci pret zinamam arstnieciskam
vielam.

2.6.1.5. Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri — to ipasibu dé] vai nepareizi parvadajot vai lietojot — varétu izraisit augstas
pakapes apdraudéjumu, jaattiecina seviski ierobeZojumi, pieméram, ierobezojumi attieciba uz iepakojuma
lielumu, preparata veidu, izplatiSanu vai lietosanas veidu. Turklat augu aizsardzibas lidzeklus, kas klasificéti ka
loti toksiski, nedrikst Jaut lietot neprofesionaliem lietotajiem.

2.6.1.6. NogaidiSanas un atkartotas lietoSanas periodi vai citi aizsargpasakumi janosaka ta, lai péc augu aizsardzibas
lidzekla lietosanas neveidotos kolonizacija vai nerastos nelabvéliga ietekme uz apkartéjiem vai stradajosiem,
kas ir paklauti lidzekla iedarbibai.

2.6.1.7. Nogaidisanas un atkartotas lietoSanas periodi vai citi aizsargpasakumi janosaka ta, lai neveidotos kolonizacija vai
nerastos nelabvéliga ietekme uz dzivniekiem.

2.6.1.8. Nogaidisanas un atkartotas lietoanas periodiem vai citiem piesardzibas pasakumiem, lai nodrosinatu to, ka
nenotiks kolonizacija vai nebis citas nelabvéligas ietekmes, jabat realiem; vajadzibas gadijuma janosaka Ipasi
piesardzibas pasakumi.

2.6.1.9. Atlauju pieskirSanas nosacijumiem ir jaatbilst Direktivai 98/24/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai
2000/54[EK (!). Janem véra eksperimentu rezultati un informacija, kas svariga, lai atklatu infekcijas vai patoge-
nitates simptomus, ka ari informacija par pirmas palidzibas un paredzéto arstniecibas pasakumu efektivitati.
Atlauju pieskirSanas nosacfjumiem ir jaatbilst arf Direktivai 2004/37[EK. Atlauju pieskirSanas nosacijumiem ir
jaatbilst ari Padomes Direktivai 89/656/EEK (?).

L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.

() ov
() OV L 393, 30.12.1989., 18. Ipp.
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2.6.2. Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

2.6.2.1. Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par augu aizsardzibas lidzekliem, kuru sastava ir mikroorga-
nisms, lai piepemtu lémumu, ka paklaugana mikroorganisma un augos vai augu parstrades produktos palikuso
mikroorganisma atliecku un metabolitu/toksinu iedarbibai nelabveligi neietekmé cilvéku vai dzivnieku veselibu.

2.6.2.2. Atlaujas nepieskir, ja radusas dzivotspéjigas un/vai dzivotnespéjigas atlickas neatspogulo minimalo augu aizsar-
dzibas lidzekla daudzumu, kads vajadzigs, lai panaktu pienacigu kontroli, kas atbilst labai lauksaimniecibas
praksei un kas piemérojama tada veida (tostarp pirmsrazas intervali vai nogaidiSanas vai uzglabasanas laikposmi),
lai péc iespgjas samazinatu atlikumus, ievacot razu vai péc uzglabasanas.

2.7. Aprite un uzvediba vide

2.7.1.  Atlauju nepieskir, ja pieejama informacija norada uz to, ka augu aizsardzibas lidzekla aprite un uzvediba vidé var
radit nevélamu nelabvéligu ietekmi uz vidi.

2.7.2. Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsiidenu, virszemes tidenu vai dzerama Gdens piesarnojums, kas var rasties,
lietojot augu aizsardzibas lidzekli paredzétajos apstaklos, var traucét analitiskas sistémas, ko izmanto, lai kontro-
létu dzerama tidens kvalitati saskana ar Direktivu 98/83/EK.

2.7.3.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais gruntsiidenu piesarnojums, kas var rasties, lietojot augu aizsardzibas lidzekli
paredzétajos apstaklos, ir pretruna vai parsniedz zemako no turpmak minétajiem raditajiem:

a) maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti Direktiva 98/83/EK; vai

b) maksimali pielaujamo koncentraciju raditajus, kas noteikti tadam augu aizsardzibas lidzeklu sastavdalam ka
batiskie metaboliti/toksini saskana ar 2000/60/EK; vai

¢) mikroorganisma vai maksimali piclaujamas koncentracijas raditajus, kas noteikti tadam augu aizsardzibas
lidzekla sastavdalam ka batiskie metaboliti/toksini, apstiprinot mikroorganismu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 un pamatojoties uz attiecigiem datiem, jo Ipasi datiem par toksikologiju vai, ja koncentracija
nav noteikta, koncentraciju, kas atbilst 1/10 no pielaujamas diennakts devas (ADI) un noteikta tad, kad
mikroorganisms tika apstiprinats saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009,

ja vien netiek zinatniski pieradits, ka attiecigajos lauka apstaklos nav parkapti vai parsniegti zemakie parametri
vai koncentracija.

2.7.4.  Atlauju nepieskir, ja paredzamais virszemes tidenu piesarnojums, kas var rasties, lietojot augu aizsardzibas lidzekli
paredzétajos apstaklos:

a) parsniedz vértibas, kas noteiktas saskana ar Direktivu 2006/60/EK, ja virszemes Tdeni paredzétaja lietojuma
teritorija vai no tas iegitie Gdeni ir paredzéti dzerama tdens iegfiSana; vai

b) parsniedz raditajus vai vértibas, kas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla sastavdalam, pieméram, batiskiem
metabolitiem/toksiniem, ir noteiktas saskana ar Direktivu 2000/60/EK; vai

¢) rada tadu ietekmi uz blakussugam, tostarp dzivniekiem, kas saskana ar 2.8. punkta noteiktajam prasibam ir
uzskatama par nepielaujamu.

Paredzétajam augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas instrukcijam, tostarp augu aizsardzibas lidzekla piclietosanai
izmantota aprikojuma tiriSanas procediiram, ir jabut tadam, lai iespéjami samazinatu nejausa virszemes tdenu
piesarnojuma varbitibu.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Atlauju nepieskir, ja ir zinams, ka genétiska materiala nodosana no mikroorganisma uz citiem organismiem var
izraisit nevélamu ietekmi uz vidi.

Atlauju nepieskir, ja nav pietickamas informacijas par mikroorganisma un svarigu sekundaro metabolitu/toksinu
noturibu/konkurétspéju kultiraugos vai uz tiem vides apstaklos paredzétas lietoSanas bridi un péc paredzétas
lietoSanas.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka mikroorganisms un/vai bitiski metaboliti/toksini saglabasies vidé tadas
koncentracijas, kas ir ievérojami augstakas par dabisko fona limeni, turklat nemot véra atkartotu lietoSanu
gadu gaita, ja vien robusta riska izvértéSana nenorada uz to, ka risks, ko rada uzkrajusas koncentracijas, ir
pienemams.

Ietekme uz blakussugu organismiem

Dalibvalstis nodrosina to, ka pieejama informacija ir pietickama, lai varétu pienemt lémumu par to, vai var rasties
nepienemama ietekme uz dzivnieku un augu blakussugam (floru un faunu), ja tas tick paklautas mikroorganismu
saturoda augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai péc ta paredzétas lietosanas.

Dalibvalstis pievér§ ipasu uzmanibu iesp&amai ietekmei uz derigajiem organismiem, ko izmanto biologiskaja
kontrolg, un organismiem, kam ir liela nozime integrétaja kontrole.

Ja pastav augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas iesp&a uz putniem un citu blakussugu sauszemes mugurkaulnie-
kiem, atlauju nepieskir, ja:

a) mikroorganisms ir patogéns putniem un citu blakussugu sauszemes mugurkaulniekiem;

b) toksiskas iedarbibas toksiskuma/saskares attieciba tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka batiskie meta-
boliti/toksini dé] ir mazaka par 10 LDs, akita toksiskuma gadijuma vai 5 ilgtermina/hroniska toksiskuma
gadijuma, ja vien attiecigas riska novértéSanas rezultatd nav skaidri pieradits, ka lauka apstaklos nerodas
nepiepemama tieSa vai netie$a iedarbiba péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskapa ar paredzétajiem
lietosanas apstakliem.

Pastavot iespgjai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklauti tdens organismi, atlauju nepieskir, ja:
a) mikroorganisms ir patogéns tidens organismiem;

b) toksiskas iedarbibas toksiskuma/saskares attieciba tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka batiskie meta-
boliti/toksini dé] ir mazaka par 100 akita toksiskuma gadijuma (ECs) dafnijam un zivim un 10 ilgtermina/-
hroniska toksiskuma gadijuma algém (ECsg), dafnijam (NOEC) un zivim (NOEC), ja vien attiecigas riska
novértésanas rezultata nav skaidri pieradits, ka lauka apstaklos nerodas nepielaujama tieSa vai netiesa ietekme
uz iedarbibai paklauto sugu dzivotsp&ju péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas saskana ar paredzétajiem
lietoSanas nosacijumiem.

Pastavot iespéjai, ka augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai tiks paklautas medus bites, atlauju nepieskir, ja:
a) mikroorganisms ir patogéns bitém;

b) tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka butiskie metaboliti/toksini toksiskuma dé] bistamibas koeficients,
paklaujot bites lidzekla iedarbibai orala vai kontakta veida, parsniedz 50, ja vien, izmantojot atbilstosu riska
novértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestdjas nevélama iedarbiba uz medus bisu
kiininam, uzvedibu vai kolonijas izdzivoSanu un attistibu péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi
paredzétajiem lietosanas nosacjjumiem.

Pastavot iespéjai paklaut lidzekla iedarbibai citus posmkajus, kas nav bites, atlauju nepieskir, ja:
a) mikroorganisms ir patogéns citiem posmkajiem, kas nav bites;

b) tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka bitiskie metaboliti/toksini toksiskuma dél, ja vien, izmantojot
atbilstosu riska noveértéjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos neiestajas nevélama iedarbiba uz Siem
organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem; ar atbil-
stosiem datiem pamato jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un priekslikumus izmantoSanai integrétas
kaiteklu parvaldibas sistemas.
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2.8.5. Pastavot iespéjai paklaut sliekas augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai, atlauju nepieskir, ja mikroorganisms ir
patogéns sliekam vai ja tadu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu ka batiskie metaboliti/toksini toksiskuma dé]
pastav iespéja paklaut slickas lidzekla iedarbibai, ja slicku akata toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 10
vai ja ilgtermina toksiskuma/saskares attieciba ir mazaka par 5, ja vien, izmantojot atbilstosu riska noveértéjumu,
netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek apdraudétas slicku populacijas péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacfjumiem.

2.8.6. Ja pastav iespgja paklaut lidzekla iedarbibai blakussugu augsnes mikroorganismus, atlauju nepieskir, ja, labora-
toriski pétot, péc 100 dienam slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainijusies vairak neka par 25 %, ja
vien, izmantojot atbilstosu riska novértgjumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos netiek nevélami ietek-
méta mikrobu darbiba péc augu aizsardzibas lidzekla lietosanas atbilstosi paredzéta lietojuma nosacijumiem,
nemot véra mikroorganismu spé&ju vairoties.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 5472011
(2011. gada 8. junijs),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 attieciba uz augu
aizsardzibas lidzeklu markéSanas prasibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]lu lai§anu tirgl, ar ko atce] Padomes Direktivas
79/117[EEK un 91/414[EEK ('), un jo Ipadi tas 65. panta 1.
punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 Padomes 1991.
gada 15. julija Direktivas 91/414EEK par augu aizsar-
dzibas lidzeklu laiSanu tirgd (%) 16. panta un IV un V
pielikuma izklastitas markéSanas prasibas turpina
piemérot saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.

(2)  Tade] Regulas (EK) Nr. 1107/2009 isteno$anas nolaka ir
japienem regula, kura ieklautas minétas augu aizsardzibas
lidzeklu markéSanas prasibas, veicot visas vajadzigas
izmainas, piemeéram, atjauninot atsauces.

(3)  Jaieklauj noteikumi par iepakojumu otrreizéju lietoSanu
un augu aizsardzibas lidzekliem, ko paredzéts izmantot
pétniecibas vai izstrades vajadzibam veiktos eksperi-
mentos vai testos.

4y Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskapa ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Augu aizsardzibas lidzeklu markéums atbilst prasibam, kas iz-
klastitas I pielikuma, un vajadzibas gadijjuma taja ir ieklautas
standartfrazes par ipasu apdraudéumu cilvéku vai dzivnieku
veselibai vai videi, ka izklastits Il pielikuma, un standartfrazes
par drosibas pasakumiem cilvéku vai dzivnieku veselibas vai
vides aizsardzibai, ka izklastits III pielikuma.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2011. gada 14. jnija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2011. gada 8. junija

() OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.
OV L 230, 19.8.1991,, 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

1. PANTA MINETAS MARKESANAS PRASIBAS

(1) Uz augu aizsardzibas lidzeklu iepakojuma skaidri un neizdzé$ami janorada $ada informacija:

®
®)

augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas zime vai nosaukums;

atlaujas turétaja nosaukums un adrese un augu aizsardzibas lidzekla atlaujas numurs, un, ja tas personas nosau-
kums un adrese, kura ir atbildiga par galigo iepakojumu un markéanu vai par augu aizsardzibas lidzekla galigo
iepakojumu tirgd, ir at3kiriga, norada ari to;

katras darbigas vielas nosaukums, kas izteikts, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
1999/45/EK (') 10. panta 2.3. punkta, skaidri noradot kimisko formu. Nosaukums janorada tapat, ka tas noradits
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma ieklautaja saraksta (%), vai, ja vielas nav
minétaja sarakstd, janorada tas ISO parastais nosaukums. Ja tada nav, darbigo vielu apzimé ar tas kimisko
nosaukumu saskana ar [UPAC noteikumiem;

katras darbigas vielas koncentraciju izteiktu $adas vienibas:

—_
=

cietam vielam, aerosoliem, gaistoSiem Skidrumiem (vari§anas punkts nav augstaks par 50 °C) vai viskoziem
Skidrumiem (zemaka robeza 1 Pa pie 20 °C) ka % w/w un g/kg,

=
=

citiem $kidrumiem/géla preparatiem ka % wfw un gfl,

iii) gazém ka % vfv un % wjw.

Ja darbiga viela ir mikroorganisms, ta saturu izsaka ka darbigo vienibu skaitu uz tilpumu vai svaru, vai kada cita veida,
kas ir atbilstigi mikroorganismam, pieméram, kolonijas veidojosas vienibas uz vienu gramu (cfu/g);

O
O

\%
\

augu aizsardzibas lidzekla neto daudzums, ko norada: g vai kg cietiem preparatiem, g, kg, ml vai | gazém un ml
vai | 8kidriem preparatiem;

preparata partijas numurs un razodanas datums;

informacija par pirmo palidzibu;

visu konkréto cilveku vai dzivnieku veselibas vai vides apdraudéjumu veids, izmantojot standartfrazes, ko kompe-
tenta iestade attiecigi izvélas no Il pielikuma ieklautajam frazem;

cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides aizsardzibas droibas pasakumi, izmantojot standartfrazes, ko kompetenta
iestade attiecigi izvelas no III pielikuma icklautajam frazém;

augu aizsardzibas lidzekla darbibas tips (pieméram, insekticids, augSanas regulators, herbicids, fungicids utt.) un
darbibas veids;

preparata veids (pieméram, samitrinams pulveris, emulsiju veidojo$s koncentrats utt.);

izmantoSana, kadai augu aizsardzibas lidzeklis ir atlauts, un visi Ipasie lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
nosacijumi, kados 3o lidzekli drikst vai nedrikst lietot;

lietosanas noradijumi un nosacijumi, ka ari deva, vajadzibas gadijuma noradot maksimalo devu uz hektaru viena
lietosanas reizé un maksimalo lieto3anas reizu skaitu gada. Devas izsaka metriskajas mérvienibas, kadu saskana ar
atlaujas nosacjjumiem paredz katram izmantojumam;

L 200, 30.7.1999., 1. Ipp.

L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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—
N
—

=

==

=

n) attieciga gadijuma drosibas intervals starp pédéjo lietosanas reizi un
i) aizsargajamo kultiraugu séSanu vai stadiSanu,
i) sekojoso kultiraugu séSanu vai stadisanu,
iii) cilveku vai dzivnieku piekluvi,
iv) razas novaksanu,

v) lietoSanu vai patérinu;

<

) informacija par iesp&jamu fitotoksiskumu, Skirnu slimibuzpémigumu, ka ari par jebkadu citu tie$u vai netiesu
negativu blakusiedarbibu uz augiem vai augu izcelsmes produktiem kopa ar intervaliem, kas jaievéro starp
lietoSanu un bridi, kad sgj vai stada:

— attiecigos kultiraugus vai

— sekojosus vai blakus esoSus kultiraugus;

p) ja ir pievienota informacijas lapina ta, ka izklastits 2. punkta, teikums “Pirms lietosanas izlasit pievienoto instruk-
ciju”;

) noradijumi par augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma atbilstosas uzglabasanas nosacjumiem un drosu
iznicinasanu;

e}

=

vajadzibas gadjjuma beigu termin uzglabasanai normalos apstaklos;

) aizliegums personam otrreiz izmantot iepakojumu, iznemot atlaujas turétaju, bet ar nosacijumu, ka iepakojums ir
izstradats Ipasi tam, lai atlaujas turétajs varétu to atkartoti izmantot;

2]

Ra

visa informacija, kas vajadziga atlaujas sanemsanai saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 31. pantu, 36. panta 3.
punktu, 51. panta 5. punktu vai 54. pantu;

u) lietotaju kategorijas, kuriem atlauts lictot augu aizsardzibas lidzekli, ja lictofana paredz konkrétu kategoriju
ierobezojumus.

Informaciju, kas prasita 1. punkta m), n), o) q), r) un t) apakSpunkta, var noradit uz atseviskas lapinas, ko pievieno
iepakojumam, ja uz iepakojuma ir parak maz vietas. Sadu informacijas lapinu uzskata par dalu no markguma.
Uz augu aizsardzibas lidzekla iepakojuma markéjuma nekada gadijuma nedrikst bat norade “nav indigs”, “nekaitigs”
vai lidzigas norades. Tomér uz markéjuma var ieklaut informaciju par to, ka augu aizsardzibas lidzekli drikst izmantot
bisu vai citu blakussugu aktivitates laika vai kultiraugu vai nezalu ziedéSanas laika, un citas tamlidzigas frazes, lai
aizsargatu bites, vai frazes ar lidzigu informaciju par biSu vai citu blakussugu aizsardzibu, ja atlauja ir skaidri noradits,
ka lidzekli var lietot $ados apstaklos.

Augu aizsardzibas lidzek]us laizot tirgl sava teritorija, dalibvalstis var pieprasit, lai tie batu markéti attiecigas valsts
valoda vai valodas.

Atkapjoties no 1. punkta, augu aizsardzibas lidzekliem, ko paredzéts izmantot pétniecibas vai izstrades vajadzibam
veiktos eksperimentos vai testos, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 54. panta, uz markéuma un iepakojuma
janorada tikai $a pielikuma 1. punkta b), ¢), d), j) un k) apakSpunkta prasitd informacija. Uz mark&uma jabit
informacijai, kas vajadziga atlaujai izmégindjumu mérkiem, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 54. panta 1.
punktd, un noradei “produkts paredzéts izméginajuma lietosanai, nav pilniba raksturots, apieties ipasi uzmanigi”.
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STANDARTFRAZES, KAS NORADA UZ IPASU APDRAUDEJUMU CILVEKU VAI DZIVNIEKU VESELIBAI

IEVADS

Noteikti $adas papildu standartfrazes, lai papildinatu Direktiva 1999/45/EK paredzétas frazes, ko pieméro augu aizsar-
dzibas lidzekliem. Minétas direktivas noteikumus pieméro ari augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ka darbigas vielas ir
mikroorganismi, tostarp virusi. Tadu lidzeklu markéuma, kuros ka darbigas vielas ir mikroorganismi, tostarp virusi,
janorada ari noteikumi, kas attiecas uz adas un elpcelu sensibilizacijas testéSanu, kas izklastiti pielikuma B dala Regula

II PIELIKUMS

VAI VIDEI, KA MINETS 1. PANTA

(ES) Nr. 544/2011 (') un pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 545/2011 (2.

Standartfrazes par pasu apdraudéumu neskar I pielikumu.

1. Standartfrazes par ipasu apdraudéjumu

1.1. Ipasa apdraudgjuma faktori attiecba uz cilvekiem (RSh):

RSh 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

() sk sa
@ sk. s

TOKCHMUeH [IPU KOHTAKT C OUHTE.
Téxico en contacto con los ojos.
Toxicky pfi styku s oc¢ima.

Giftig ved kontakt med gjnene.
Giftig bei Kontakt mit den Augen.
Miirgine silma sattumisel.

Tofwko Otav épdel o€ enagn pe T PAT.
Toxic by eye contact.

Toxique par contact oculaire.
Tossico per contatto oculare.
Toksisks nonakot saskaré ar acim.
Toksiska patekus j akis.

Szemmel érintkezve mérgezd.
Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.

Giftig bij oogcontact.

Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.

Téxico por contacto com os olhos.
Toxic in contact cu ochii!
Jedovaty pri kontakte s ocami.

Strupeno v stiku z o¢mi.

Oficiala Vestnesa 1. lpp.
Oficiala Vestnesa 67. Ipp.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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1.2.

ET: Kokkupuude auruga pdhjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiilmu-
mist.

EL: Ot atpoi pmopel va mpokaA£oouv eykavupata oTo S€ppa Kai oTa HATIT enagr pie To Uypo Pmopel va mpokalécel
KPUO-TIAYNHATO.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus, un saskare ar $kidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valo érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal val6 érintkezés
fagydst okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!

SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Ipasa apdraudejuma faktori attieciba uz vidi (Rse)

Nav.

Standartfrazu pieméroSanas kritériji ipasa apdraudéjuma faktoriem

. Standartfrazu pieméroSanas kriteriji saistiba ar cilvekiem

RSh 1

Toksisks nonakot saskaré ar acim.

So frazi norada, ja saskana ar pielikuma A dalas 7.1.5. punktu Reguld (ES) Nr. 545/2011 acu kairindjuma tests
uzradijis atklatas sistémiskas toksicitates pazimes (pieméram, saistiba ar holinesterazes inhibéSanu) vai parbaudito
dzivnieku mirstibu, kuru var attiecinat uz darbigas vielas absorbciju caur acs glotadu. Frazi par risku pieméro ari, ja
cilvekiem ir sistémiskas toksicitates pieradijums péc saskares ar acim.

Sados gadijumos janosaka acu aizsardzibas lidzeklu lietosana, ka izklastits Il pielikuma visparigajos noteikumos.
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2.2

RSh 2

Var radit fotosensibilizaciju.

Frazi norada, ja ir eksperimentalo sistému skaidrs pieradijums vai dokumentéta lidzek]u fotosensibilizéjosa ietekme
uz cilveku. Frazi pieméro ari lidzekliem, kuros ir konkréta darbiga viela vai preparata sastavdala, kam ir foto-
sensibiliz§josa ietekme uz cilvékiem, ja lidzekli ir $adu fotosensibilizéjosas sastavdalas masas 1 % (w/w) vai augstaka
koncentracija.

Sados gadijumos janosaka individuali aizsardzibas pasiakumi, ka izklastits I pielikuma visparigajos noteikumos.

RSh 3

Saskaré ar tvaiku rodas adas un acu apdegumi, un saskaré ar Skidrumu rodas apsaldéjumi.

Ja nepieciesams, frazi norada augu aizsardzibas lidzekliem, kas definéti ka saskidrinata gaze (pieméram, metilbromida
preparati). Sados gadjjumos janosaka individuali aizsardzibas pasakumi, ka izklastits IIl pielikuma visparigajos notei-
kumos.

So frazi nelieto gadijumos, kuros pieméro frazes par apdraudéjumu R34 vai R35, ka izklastits Direktiva 1999/45/EK.

Standartfrazu piemeroanas kritériji saistiba ar vidi

Nav.
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1II PIELIKUMS

STANDARTFRAZES DROSIBAS PASAKUMIEM, KAS ATTIECAS UZ CILVEKU VAI DZIVNIEKU VESELIBAS

IEVADS

VAI VIDES AIZSARDZIBU, KA MINETS 1. PANTA

Noteiktas 3adas papildu standartfrazes, lai papildinatu Direktiva 1999/45/EK paredzétas frazes, ko pieméro augu aizsar-
dzibas lidzekliem. Minétas direktivas noteikumus pieméro ari augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ka darbigas vielas ir
mikroorganismi, tostarp virusi. Tadu lidzeklu markéuma, kuros ka darbigas vielas ir mikroorganismi, tostarp virusi,
janorada ari noteikumi, kas attiecas uz adas un elpcelu sensibilizacijas testéSanu, kas izklastiti pielikuma B dala Regula
(ES) Nr. 544/2011 un pielikuma B dala Regula (ES) Nr. 545/2011.

Standartfrazes par drosibas pasikumiem neskar I pielikumu.

1. Vispargji noteikumi

Visus augu aizsardzibas lidzeklus jamarké ar sadu frazi, kas attiecigi japapildina ar tekstu iekavas:

SP 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

Ia He ce 3aMbPCSBAT BOIMTE € TO3M NPOAYKT WM C HEroBaTa onakoBka. ([la He ce MOYMCTBA MBION3BAHATA TEXHUKA B
Grmsoct 0 nobpxHocTHN Bomm/[a ce u30srBa 3aMbpcsiBaHe Ype3 OTTOYHM KaHAmM Ha (pepMy Wiy [bTUILIA.).

No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacién a través de los sistemas de evacuacién de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

Nezneci$tujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Za-
brante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

Undgé forurening af vandmiljeet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr neer overfladevand/Undga forurening via dreen fra girdspladser og veje].

Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewdsser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nihe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hofund Strafenabliufe verhindern.)

Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist
14bi lauda ja teede drenaazhide).

Mnv poAUvete o vepd pie To mPoiov 1| T ouokevaoia Tou. [Na pnv mAévete tov €Eomhiopd eQapuoyns Kovid oe
emgavelaka Voata/Na anogeuydel 1 pOAUVON 0w TOV GUGTNHATOY ATOXETEUONG and TG MIOOTPOTES ENPAVELES KAl
Toug Spopous.]

Do not contaminate water with the product or its container (Do not clean application equipment near surface
water/Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel d’application pres des eaux
de surface.| Eviter la contamination via les systemes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. [Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.]

Nepiesarnot Gideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu. (Netirit lietosanas iekartas Gdenstilpju un
tdenste¢u tuvuma./lzsargaties no piesarnoSanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.)
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Neuztersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirsinio
vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa
felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasdgban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-
dést).

Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib
ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u toroq).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchnio-
wych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drdg).

Nio poluir a dgua com este produto ou com a sua embalagem. [Nao limpar o equipamento de aplicacio perto
de dguas de superficie.[Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuacdo de dguas das exploragdes agricolas e
estradas.]

A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sdu (a nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea
apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite aplikacné zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnazevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v blizini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden lihettyvilla./Valtd
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behéllare. (Rengér inte sprututrustning i ndrheten av vattendra-
g/Undvik fororening via avrinning fran gdrdsplaner och vigar.)

Ipasi drogibas pasakumi

Vi

1.

. Operatoru drosibas pasakumi (Spo)

sparéji noteikumi

Dalibvalstis nosaka operatoriem piemérotus individualos aizsarglidzeklus un $adu lidzeklu ipasas sastavdalas
(pieméram, virsvalki, priekSauti, cimdi, izturigi apavi, gumijas zabaki, sejas aizsargs, sejas aizsegs, ciesi piegulosas
aizsargbrilles, cepure, kapuce vai noteikta tipa gazmaska). Sadi papildu drosibas noteikumi neskar standartfrazes,
kas piemérojamas saskana ar Direktivu 1999/45/EK.

. Dalibvalstis turpmak nosaka ipasos uzdevumus, kuru veikSanai nepiecieSami ipasi aizsarglidzekli — pieméram,

neatskaidita lidzekla sajaukSana, ieckrausana vai darbs ar to, atSkaidita lidzekla piclietosana vai izsmidzinasana,
nesen apstradatu materialu, pieméram, augu vai augsnes apstrade vai ieieSana nesen apstradatas platibas.

. Dalibvalstis drikst pievienot 3adas tehnisko aizsargpasakumu specifikacijas:

— jaizmanto noslégta parvades sistéma, parvietojot pesticidu no lidzekla konteinera uz smidzinataja cisternu,

— izsmidzinot operatoram jastrada slégta kabiné (ar gaisa kondicionéSanas/gaisa filtréSanas sistemu),

— tehniskie aizsargpasakumi var aizstat individualos aizsarglidzeklus, ja tie nodrosina lidzvértigu vai augstaku
aizsardzibas standartu.
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Ipasi noteikumi
SPo 1
BG: TIpu KOHTAaKT C KOXara, IIbPBO [1a Ce OTCTPaHM MPOYKTa CbC CyXa KbpIa 1 CIIe TOBA KOXATa [a ce usmue OGMIIHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte velkym mnozstvim
vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Pec saskares ar adu vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu, un péc tam nomazgat adu
liela Gidens daudzuma.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

LsoTo 3amTHO O0MEKI0 Ha ce manepe cied ynorpeba.

Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

Vask alle personlige veernemidler efter brug.

Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

Eem\lvete ONeG TIG MPOOTATEUTIKEG EVOUHAGIEG PETA Th XPriom.
Wash all protective clothing after use.

Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
Lavare tutto l'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

Hasznélat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

Was alle beschermende kleding na gebruik.

Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.

Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
A se spdla toate echipamentele de protectie dupd utilizare!
Ochranny odev po aplikdcii ocistite.

Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.

Kaikki suojavaatteet pestdva kdyton jilkeen.

Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indinde regen og forlad det behandlede omride gjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem oetfené prostory[skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového
ndnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau séchage de la pulvérisation] les zones[serres traitées avant d’y
accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi izvédinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku), lidz izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai iSvédinti apdorotus plotusfSiltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti j apdorotus plotus
leidZiama tik visiskai jiems i$dzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt idén dtfa permet felszdraddsdig] szellztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado]
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, in intregime/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraditi tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se naneseno
sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn
tuuletusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod|tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. Ar vidi saistitie droSibas pasakumi (Spe)

SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (tpoadlopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVaAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTITA).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any other product containing (identify active
substance or class of substances, as appropriate) more than (time period or frequency to be specified).

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (préciser la substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/augsnes organismus, nelietot $o vai citu augu aizsardzibas lidzekli, kurs satur “...”
(attiecigi norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada laikposmu vai lietosanas
biezumu).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati
nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazé bdrmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig/
tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u dit product of andere producten die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okreSli¢ substancje aktywna lub klase¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreSlony
czas)[nie czgsciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos do solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (identi-
ficati substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (si se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte denna produkt eller andra produkter inne-
héllande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer 4n (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: la He ca mpumara mpy (ga ce MOCOUNM TWMNA TOYBA MM CUTyauusATa) MOUBM, C IEN ONa3BaHE HA MONMOYBEHUTE
BOIIVI/BOMHNTE OPTAHM3MIL.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacién o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ I-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protec¢do [das dguas subterrneas/dos organismos aquaticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a
situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller
markforhéllande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ los artrépodos no objetivo/los insectos],
respétese sin tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la zona no cultivada/las masas
de agua superficial].

Za tucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter
une zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non cultivée adjacentefaux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augusfar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot neapstradatu aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantotai zemeiftdenstilpém un
adenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius butina islai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés tikio paskirties Zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott nvények/nem célzott izeltlibdak/ rovarok védelme érdekében a nem mezdégaz-
dasdgi foldteriilettSl/ felszini vizekt6l (az el6irt tavolsdg) tdvolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sagi Ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doel-
soorten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/rolin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedacych obicktem zwalczania konieczne jest okrelenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odleglosé)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i cickéw wodnych.

PT: Para protecgdo [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas/ dos insectos/artropodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

RO: Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafati!

SK: Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢ldnkonozcovihmyzu udrziavajte
medzi oSetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pis
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

FI: (Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdvé (tismennetéddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekdmpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekimpalinsekter), limna en sprutfri zon pd (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: [la He ce mpuiara BbpXy HEIpONYCKIMBM NOBHPXHOCTM KaTo acdant, GETOH, MaBaxk, KeNe3ONbTHM JIMHMM M APYTU
TAKMBA C BUCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C L7 OMA3BaHE HA BOIHNTE OPra- HV3MI/DAaCTEHMATA, KOMTO He ca OGEKT Ha
TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], no aplicar sobre superficies impermeables
como el asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras situaciones con elevado riesgo
de escorrentia.

CS: Za tcelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin neaplikujte pfipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych pifpadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen,
ausbringen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

[a va mpootatéyete [UdpOPlou opyaviopole/un otoxeudpeva QUTE] va v xprjotponoteitar o adlamépaoTeg
emeaveles omwg aogalto, okupddepa, Mootpwta [o1dnpotpoxis] kar aN\eg em@avetes pe vynAo kivduvo amoppor|g.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans toute autre situation ou le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus|ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para proteccio [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely incorporated in the soil; ensure that the product is
also fully incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit doit étre enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
que le produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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Zaradi zaicite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisakkiiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

Za tcelem ochrany ptakd/volné Zzijicich savcl odstrante rozsypany nebo rozlity pfipravek.

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oa] paléyte 600 mpoidv exer xudel katd Aadog.

To protect birds/wild mammals remove spillages.

Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, savakt izslakstito lidzekli.

Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar issiliejusj produkta.

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwal rozlany[rozsypany produkt.

Para protecgdo [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

Zaradi za$cite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el perfodo de reproduccién de las aves.
Neaplikujte v dob¢ hnizdéni ptakd.

Mé ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci pleve-
le./Plevele odstranite pied jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./Mé& ikke anvendes i nzrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blom-
string./ Ma ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada v&i katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne itsemist
eemaldada/Mitte kasutada enne (médratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péiooec. Na va mpootatépete TG pehooeg kat GAAa évtopa emKoviaong iV XproLHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\gpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv xprjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouM\Eyouv yUpn.[AmopakpUvete 1 KaAUyTe TG KUWENEG Katd T Xpjon TOu TPOIOVToG kai emi (avagépate To
Xpovo) peta ) xpron./Mnv Xpnotponoteite to mpoidv kata v mepiodo avdogopiag (ilaviwy./Anopakplvete ta {ilavia
mpwv and Ty avdoopia./Mny To XprolHOnOLEiTE TPV (AVaPEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in
flower./Do not use where bees are actively foraging.[Remove or cover bechives during application and for
(state time) after treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before
flowering./Do not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura.] Non utilizzare quando le api sono in attivita.Rimuovere o coprire gli alveari durante
l'applicazione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di piante infestanti
in fiore.[Eliminare le piante infestanti prima della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedéSanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési id@szaka idején nem alkalmazhatd] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd/- Virdgzds el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./Nao aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpe¢ny pre véely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/Nepouzivajte, ked sa v okoli nachddzaji vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikdcii dle prikryte
alebo presufite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje.[Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se ¢asovno obdobje).

FI. Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kdyttda viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mebhildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jalkeen./Ei saa kdyttad, jos alueella on kukkivia rikkakasveja.|
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua.[Ei saa kiyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas ddr bin aktivt soker efter foda./Avldgsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avldgsna
ogris fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Drogibas pasakumi saistiba ar labu lauksaimniedbas praksi

SPa 1

BG: Ha He ce Inpuiara TO3W WM JOPYyr IPOOYKT, ChIbpKall (na C€ IOCOYM AaKTMBHOTO BEWIECTBO MIIM IpyllaTa aKTUBHI
BELIECTBA CIIOpEN cnyl{a;[) IIoBeye oT (]Ia Ce nmocoun 6p05[ Ha IIPUIIOKEHMATA UIIN cp0Ka), 3a [1a ce usberse Ppa3BUTUETO Ha
Pe3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la apariciéon de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrénéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek, ktery obsahuje (uvedte G¢innou ldtku
nebo popiipadé skupinu dcinnych latek) vice/déle nez (uvedte Cetnost aplikaci nebo Ihiitu).

DA: For at undgd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi méiratletav periood), mis sisaldab (mairatleda vastavalt toimeaine vdi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikdTyta gy XprolHonoteite autd 1 onotodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpocdiopiote T SpacTik ovcia T TV KATNYOpid TV OUGIHY AVONOYWG) TEPLOGOTEPO MO (VO TPOGOLOPLOTEL 1)
oUYVOTNTC) QPOPEG.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other product containing (identify active substance
or class of substances, as appropriate) more than (number of applications or time period to be specified).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (nombre dapplications ou durée a préciser).

IT: Per evitare I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pitt di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidosanas, nelietot 30 vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kurs satur ...
(attiecigi norada darbigas viclas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai
laikposmu).
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy id6szakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali stevilo tretiranj).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Tpasi drosibas pasakumi rodenticidu lietoSanai (SPr)

SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoo-
dabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdolv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavotta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaiote Ta doAGpATA £T0L GOTE Va PV HMOPOLV VA TA MAPAGUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appats afin quils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

LV: Esmu izvietot t3, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biti saugiai iddéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi biti
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tgy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehet6 legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mds
allatok is fogyasztanak. A csalétket tgy kell rogziteni, hogy azt a rdgcsdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przyngty musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumatd de catre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih
glodalci ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Sy6tit on kiinnitettdva siten, ettd jyrsijat
eivdt saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sa att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanure miowm tpsibsa na 6bmar 0003HaueHM B NEpUONA HA TpeTUpae. [la ce MOCOYM OMACHOCTTA OT OTpaBsiHE
(ITbPBMYHO WM BTOPUYHO) € AHTUKOAIYJIAHTA ¥ MIa Ce yKaXKe HEroBaTa IPOTUBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmarkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller seckundar) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire l'objet d’'un marquage pendant la période de traitement. Le risque
d’empoisonnement (primaire ou secondaire) par I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta pretlidzekli.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kisiteltivd alue on merkittdvd kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.



L 155/202

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

11.6.2011.

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affaldsbe-
holdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la période du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai izgaztuves.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
deézes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsdlokat a kezelés alatt naponta el kell tavolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulla-
déktartdlyban vagy hulladéklerakdban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.1

3.2.

3.3.

Standartfrazu piemérosanas kritériji ipasiem dros$ibas pasakumiem

Tevads

Parasti augu aizsardzibas lidzeklus atlauts lietot tikai tiem konkrétajiem lietoanas veidiem, kas pienemami, pama-
tojoties uz novértéjumu saskana ar vienotajiem principiem, kas izklastiti pielikuma Regulai (ES) Nr. [Office of
Publications please insert number-Commission Regulation (EU) No ...[... of [...] implementing Regulation (EC) No
1107/2009 of the European Parliament and of the Council as regards uniform principles for evaluation and authorisation
of plant protection products].

Ciktal iesp&jams, pasiem drosibas pasakumiem jaatspogulo $adu novértéjumu rezultati saskana ar vienotiem princi-
piem, un tie japieméro jo ipasi tajos gadijumos, ja nepiecieSami risku mazinosi pasakumi, lai novérstu nevélamu
iedarbibu.

Standartfrazu pieméroSanas kriteriji operatoru droSibas pasakumiem

SPo 1

Péc saskares ar adu vispirms notirit lidzekli no adas ar sausu dranu, un péc tam nomazgat adu liela Gidens daudzuma.

Fraze janorada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ir sastavdalas, kas var spécigi reagét ar tdeni, pieméram,
cianida sali vai aluminija fosfids.
SPo 2

Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Fraze ieteicama, ja operatoru aizsargaSanai nepiecieSams aizsargtérps. Ta ir obligata visiem augu aizsardzibas lidzek-
liem, kuri klasificéti ka T vai T+.

SPo 3

Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.
So frazi var noradit uz augu aizsardzibas lidzekliem, kurus lieto fumigacijai, ja gdzmaskas lietoSana nav pamatota.

SPo 4

lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

So frazi norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ir darbigas vielas, kas var spécigi reagét ar iideni vai mitru
gaisu, pieméram, alumtnija fosfids, vai var radit pasuzliesmosanos, pieméram, ditiokarbamati. So frazi var pievienot
arT gaistosiem lidzekliem, kas klasificéti ar R20, 23 vai 26. Atseviskos gadjjumos jaizmanto ekspertu slédziens, lai
novertétu, vai preparata un iepakojuma ipasibas var radit kaitéjumu operatoram.

SPo 5

Pirms atgrieSanas rupigi izvédinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku), lidz izsmidzinatais Skidrums
nozuvis.

So frazi var noradit uz augu aizsardzibas lidzekliem, ko lieto siltumnicas vai citas slégtas telpas, pieméram, nolik-
tavas.

Standarttekstu piemeroSanas kriteriji vides droSibas pasakumiem
SPe 1

Lai aizsargatu gruntsiidenus/augsnes organismus, nelietot $o vai citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur
(attiecigi norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada laikposmu vai lietoSanas bieZumu).

So frazi norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuru novértgjums saskana ar vienotajiem principiem norada, ka
vienam vai vairakiem markétiem lietoSanas veidiem ir nepiecieSami riska samazinasanas pasakumi, lai izvairitos no
uzkrasanas augsné, iedarbibas uz sliekam vai citiem augsné dzivojoSiem organismiem vai augsnes mikrofloru un/vai
gruntsidenu piesarnosanu.
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SPe 2

Lai aizsargatu gruntstidenus/adens organismus, nelietot (precizét augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

So frazi var noradit ka risku mazino$u pasiakumu, lai izvaititos no jebkura iespgjama gruntsiidenu vai virszemes
ddenu piesarnojuma mazak aizsargatos apstaklos (pieméram, saistiba ar augsnes tipu, topografiju vai drenétam
augsném), ja novertéjums saskana ar vienotajiem principiem norada, ka vienam vai vairakiem markétiem lietosanas
veidiem ir nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi, lai novérstu nevélamu iedarbibu.

SPe 3

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot

neapstradatu aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantotai zemeifadenstilpém un Gdenstecém.

So frazi nordda, lai aizsargitu ar lietojumu nesaistitus augus, ar lietojumu nesaistitus posmkajus un/vai @idens
organismus, ja novértéjums saskana ar vienotajiem principiem norada, ka vienam vai vairakiem markeétiem lietosanas
veidiem ir nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi, lai novérstu nevélamu iedarbibu.

SPe 4
Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas

virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem un citas vietas ar augstu noteces risku.

Atkariba no augu aizsardzibas lidzekla lietosanas veida, dalibvalstis norada frazi noteces riska mazinasanas nolika, lai
aizsargatu fidens organismus vai ar lietojumu nesaistitos augus.

SPe 5
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu

iestradi augsné ari kultdraugu rindu galos.

So frazi norada uz augu aizsardzibas lidzeklu produktiem, pieméram, granulam vai loditem, kuras jaiestrada augsng,
lai aizsargatu putnus vai savvalas ziditajus.

SPe 6

Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, savakt izslakstito lidzekli.

So frazi norada uz augu aizsardzibas lidzeklu produktiem, pieméram, granulam vai loditém, lai tos neuznemtu putni
vai savvalas ziditaji. Tas ir ieteicams ari cietiem preparatiem, kurus lieto neizskidinata veida.

SPe 7

Nelietot putnu vairo$anas perioda.

So frazi norada, ja novértg§jums saskana ar vienotajiem principiem nordda, ka vienam vai vairakiem markétiem
lietodanas veidiem ir nepiecieSami 3adi riska mazinasanas pasakumi.

SPe 8

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultGiraugu ziedésanas laika. Nelietot vietas, kur
bites aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ...
(norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas, kuras ir ziedosas nezales. Apkarot nezales
pirms ziedéSanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

So frazi norada uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuru novértgjums saskana ar vienotajiem principiem norada, ka
vienam vai vairakiem markétiem lietosanas veidiem ir nepiecieSami riska mazinasanas pasakumi, lai aizsargatu bites
vai citus apputeksnétajkukainus. levérojot augu aizsardzibas lidzekla lietosanas veidu un citus atbilstosus valsts
reglamentéjosus noteikumus, dalibvalstis var izvéleties attiecigas frazes, lai mazinatu risku bitém un citiem appu-
teksnétajkukainiem un to periem.
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3.4. Standartfrazu pieméroSanas kritériji labas lauksaimniedbas prakses droibas pasakumiem

3.5.

SPa 1

Lai izvairitos no rezistences veido$anas, nelietot o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ... (attiecigi
norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laikposmu).

So frazi norada, ja ierobezojums liekas vajadzigs, lai novérstu rezistences veidosanas risku.

Standartfrazu piemerosanas kritériji ipasiem drosibas pasakumiem rodenticidu lietoSanai

SPr 1

Esmu izvietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu aizvilkt.

Lai nodrosinatu operatoru atbilstosu ricibu, frazei jabat skaidri noraditai uz markéuma ta, lai ciktal iespé&ams
nepielautu preparata nepareizu pielietojumu.

SPr 2

Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudgjumu ar anti-
koagulantu un ta pretlidzekli.

Sai frazei jabiit skaidri redzamai uz etiketes t, lai ciktal iespgjams nepielautu nejausu saindésanos.

SPr 3

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
izgaztuves.

Lai izvairitos no dzivnieku sekundaras saindésanas, fraze janorada visiem rodenticidiem, kuros ka darbigas vielas ir
antikoagulanti.
















Abonementa cenas 2011. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1 100 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + DVD, ikgadéjs | 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 770 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, DVD, ikménesa (apkopojoss) 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada
ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 300 gada
konkursi, DVD, viens izdevums nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada

konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tade| Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu DVD formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesri ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

PardosSana un abonementi

Dazadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams 8ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
art ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
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