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Vv

“PIELIKUMS

VISPARIGS IEVADS

1.2.

VISPARIGIE PRINCIPI

Saja pielikuma izstradato principu mérkis ir augsta limeni nodrosinat cilvéku un dzivnieku (sugas, ko
cilveéki parasti baro un tur, vai dzivnieki, no kuriem iegiist partiku) veselibas un vides aizsardzibu to
izvertejumu sakara, ko dalibvalstis veic, un l@mumiem, ko tas pienem, pieskirot atlaujas uz augu
aizsardzibas lidzekliem Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakSpunkta prasibu
saistiba ar 4. panta 3.punktu un 29.panta 1.punkta f), g) un h) apakSpunktu isteno$ana. Saja
pielikuma piemeéro $adas definicijas:

1)

2)

3)

“efektivitate” ir liclums, kas atspogulo augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas kopgjo ietekmi uz
lauksaimniecibas sist€mu, kura to lieto (t. i., nemot véra gan apstrades dazado pozitivo ietekmi
gribétaja augu aizsardzibas virziena, gan tadu negativo ietekmi ka, piem., rezistences
veidoSanas, fitotoksicitate vai ari razas kvalitates vai kvantitates kritums);

“relevants piemaisijums” ir kimisks piemaisijums, kas rada bazas par ta ietekmi uz cilveka
veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi;

“stabilitate glabasana” ir augu aizsardzibas lidzekla sp€ja noteiktos glabasanas apstaklos
glabasanas laika saglabat sakotngjas 1pasibas un noteikto saturu.

Izvertgjot pieteikumus un pieskirot atlaujas, dalibvalstis:

(a)

(b)

(©)

— nodroSina, lai iesniegta dokumentacija ne vélak ka lémumu pienemsanas vajadzibam
veiktas izveértéianas beigas atbilst Komisijas Regulas (ES) Nr.284/2013! pielikuma
prasibam, attieciga gadijuma neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33., 34. un 59. pantu,

— nodroSina, ka pieteikuma iesniedzgja iesniegtie dati daudzuma, kvalitates, konsekvences
un atbilstibas zina ir pienemami un ka tie ar tiem pietiek, lai var€tu pienacigi izvertet
dokumentaciju,

— ja tas relevanti, izvert€ pieteikuma iesniedz€a pamatojumu par noteiktu datu
neiesniegSanu;

nem vera tadus datus par augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSo darbigo vielu saskana ar
Komisijas Regulas (ES) Nr.283/2013% pielikumu, kas iesniegti darbigas vielas atlausanai
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un So datu izvertejuma rezultatus, attieciga gadijuma
neskarot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 33. panta 3. punkta un 34. un 59. panta normas;

nem véra citu relevantu tehnisko vai zinatnisko informaciju par augu aizsardzibas lidzekla
efektivitati vai attieciga gadijjuma augu aizsardzibas lidzekla, ta sastavdalu vai atlieku
iesp&jamo nelabveligo ietekmi.

Komisijas Regula (ES) Nr. 284/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas I1dzeklu laiSanu tirgii nosaka datu prasibas attieciba uz augu aizsardzibas Iidzekliem
(OV L 93,3.4.2013., 85. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 283/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgli nosaka datu prasibas attieciba uz darbigajam vielam (OV L 93,
3.4.2013., 1. Ipp.).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

24.

Ja specialajos izvert€Sanas principos ir atsauce uz Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma datiem, ar to
saprot $a pielikuma 1.2. punkta b) apakspunkta min&tos datus.

Ja ar sniegtajiem datiem un informaciju pietiek, lai pabeigtu viena piedavata lietojuma izvert€Sanu,
dalibvalstis pieteikumus izverte un par piedavato lietojumu pienem I€mumu.

Ieveérojot sniegto pamatojumu un jebkadus ve€lakus precizéjumus, dalibvalstis noraida tos
pieteikumus, attieciba uz kuriem informacijas trukums ir tads, ka ne pabeigt izverteSanu, ne ari
pienemt pamatotu lémumu vismaz par vienu no piedavatajiem lietojumiem nav iesp&jams.

Izvertesanas un lémumu pienemsanas laika dalibvalstis sadarbojas ar pieteikuma iesniedz€jiem, lai
atri atrisinatu jautajumus par iesniegto dokumentaciju, lai agrina posma noteiktu, vai ir nepiecieSami
papildu pétijumi, lai sagadatu tehniski pilnigu dokumentaciju, uz kuras pamata iesp&jama pienaciga
izvertesana, lai grozitu jebkadus piedavatus augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas nosacijumus vai lai
mainitu ta galvenas Tpasibas vai sastavu, tad€jadi nodrosinot §a pielikuma prasibu vai, visparigak,
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 noteikumu pilnigu izpildi.

Izvertesana un Ilémumu pienemsana dalibvalstis savu izvert€jumu balsta uz zinatniskiem, v€lams,
starptautiski atzitiem, principiem un $aja procesa nem véra ekspertu padomus.

Dalibvalstis nem véra vadliniju dokumentus, kas ir piemérojami atlaujas pieteikuma iesniegSanas
diena.

IZVERTESANA, VISPARIGIE PRINCIPI

Nemot veéra paSreiz€jas zinatnes un tehnikas atzinas, dalibvalstis izvért€ 1.2. punkta minéto
informaciju, konkrétak:

(a) nosaka rodoSos riskus, noverté to nozimibu un paredzamo ekspoziciju un izsaka atzinumu par
varbutigajiem riskiem cilvekam, dzivniekiem vai videi;

(b) attieciba uz katru lietojumu, par kuru tiek liigta atlauja, noveérté augu aizsardzibas lidzekla
iedarbigumu (taja skaita meérkorganisma(-u) rezistences vai Skersrezistences iespgjamo
veidoSanos) un nelabvéligo ietekmi (taja skaita fitotoksicitati/patogenitati) uz kultiraugiem
(taja skaita uz apstradatajiem kultiraugiem, peckultiiram un blakus augoSiem kultiraugiem).

Dalibvalstis izverte testu kvalitati un metodologiju, jo Tpasi tad, ja nav standartiz&tu testa metozu, ka
ar1 izverte Sadas aprakstito metozu ipasibas, ja tadas ir:

atbilstiba, reprezentativitate, jutigums, specifiskums, reproducgjamiba.

Interpretgjot izvertejumu rezultatus, dalibvalstis nem veéra, ka informacija, kas vertéSana iegiita, lai
nodroSinatu, ka iesp€ja nelabveligu ietekmi neatklat vai tas nozimi novertét par zemu tiek samazinata
11dz minimumam, daZi elementi var but nenoteikti, un par So nenoteiktibu pazino. Parbauda l[emumu
pienemsSanas procesu, lai noteiktu, kuru Iémuma kritisko punktu vai informacijas poziciju
nenoteiktibas dé] apdraudejums var tikt klasificéts nepareizi.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. pantu dalibvalstis nodroSina, lai veiktajos izvértgjumos
blitu nemti véra praktiskie piedavatie lietoSanas apstakli, jo 1paSi lietoSanas meérkis, deva, veids,
biezums un grafiks, augu aizsardzibas Iidzekla galvenas 1pasibas un sastavs.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 55. panta noteiktajam pareizas lietoSanas prasibam

dalibvalstis nem véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/128/EK? noteikumus, un jo
pasi integrétas augu aizsardzibas principus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/128/EK (2009. gada 21. oktobris), ar kuru nosaka Kopienas sisttmu
pesticidu ilgtsp&jigas lietoSanas nodrosinasanai (OV L 309, 24.11.2009., 71. Ipp.).
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2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Vertgjot dalibvalstis nem veéra lauksaimniecibas, augu veselibas vai vides (arT klimatiskos) apstaklus
lietoSanas teritorijas.

Ja attiecigi A dalas 1.iedala vai B dalas 1.iedala miné&tie augu aizsardzibas lidzekla izveértéSanas
specifiskie principi paredz izmantot aprékinu modelus, Sie modeli:

(a) nodrosina vislabako iesp&jamo visu relevanto procesu pienacigu iesp&jamu izverté€Sanu, kura
izmantoti realistiski parametri un pien€mumi;

(b) tiek iesniegti tadai izvertéSanai, kas minéta 2.3. punkta;
(c) ir ticami validéti ar m&rijumiem apstaklos, kas atbilst §a modela lietojumam,;
(d) irrelevanti apstakliem lietoSanas teritorija;

(¢) ja modeli nav valideti, tiem japievieno informacija par to, ka pé€c modela iegiitas apléses
aprekinatas, un paskaidrojumi par visiem modeli ievaditajiem datiem un to, ka Sie dati iegiiti.

Ja specialajos principos ir min€ti metaboliti, nem véra tikai attieciba uz piedavato kriteriju relevantas
vielas. Attieciba uz A dalu nem veéra ar1 noardiSanas vai reakcijas produktus. Attieciba uz B dalu nem
vera to, kas atbilst “bazas raisoSu metabolitu” definicijai.

LEMUMU PIENEMSANA, VISPARIGIE PRINCIPI

Vajadzibas gadijuma dalibvalstis sevis pieskirtam atlaujam piem&ro arT nosacijumus vai
ierobezojumus. So nosacijumu vai ierobeZojumu dabu un nopietnibu nosaka, balstoties uz
gaidamajiem ieguvumiem un domajamiem gaidamiem riskiem, un tiem abiem atbilstosi.

Dalibvalstis nodrosina, ka l@mumos par atlauju pieskirSanu ir nemti veéra lauksaimniecibas, augu
veselibas vai vides (ari klimatiskie) apstakli paredzéta lietojuma teritorijas. Sadu apsvérumu rezultata
var tikt noteikti 1pasi lietoSanas nosacijumi un ierobezojumi un atlauja var tikt pieskirta tikai attieciba
uz dazam, bet ne visam attiecigas dalibvalsts teritorijam.

Dalibvalstis nodro§ina, ka atlauta lietoSanas devas un lietoSanas reiZzu skaits ir mazakais, kads
vajadzigs velamas ietekmes panakSanai, pat tad, ja nepielaujamus riskus cilvéka vai dzivnieku
veselibai vai videi nerada art lielaka deva. Atlautas devas diferencé saskana ar lauksaimniecibas,
augu veselibas vai vides (arT klimatiskajiem) apstakliem dazadajas teritorijas, kuras pieskirta atlauja
lietot augu aizsardzibas lidzekli, un §is devas atbilst minétajiem apstakliem. Tomér lietoSanas devas
un lietoSanas reizu skaits nedrikst radit tadu nev€lamu ietekmi ka, pieméram, mérkorganisma
attistijusies rezistence.

Dalibvalstis nodroSina, ka lémumos par atlauju pieSkirSanu tiek nemta véra integréta augu
aizsardziba, ka aprakstits Direktiva 2009/128/EK. Jo 1pasi dalibvalstis gada, ka tad, ja ir gaidama
negativa ietekme uz derigajiem organismiem, kas integrétas augu aizsardzibas stratégiju ietvaros tiek
apzinati palaisti vidé, mark&uma ir bridinajuma fraze.

Ta ka izvertéSana javeic, balstoties uz datiem par nedaudzam reprezentativam nemeérka sugam,
dalibvalstis nodrosina, ka augu aizsardzibas lidzeklu lietoSana nerada nevélamas ilgtermina sekas uz
nemeérka sugu bagatigumam un daudzveidibai.

Pirms atlaujas izsniegSanas dalibvalstis nodroSina, ka augu aizsardzibas lidzekla mark&ums:
(a) atbilst Regulas (ES) Nr. 547/2011 prasibam;

(b) satur arT informaciju par operatoru, stradajoSo, garamgajéju un iedzivotaju aizsardzibu, ko
paredz ES tiesibu akti par darba némeju aizsardzibu;

(c) satur 1paSi preciz€tus nosacijumus vai ierobezojumus, saskana ar kuriem augu aizsardzibas
lidzekli drikst vai nedrikst lietot, ka min€ts $a vispariga ievada 3.1.-3.5. punkta;
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3.7.

3.8.

3.9.

atlauja norada konkréto informaciju, kas noradita Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1272/2008*.

Pirms atlauju izsniegSanas dalibvalstis:
(a) nodrosina, ka piedavatais iepakojums atbilst Regulas (EK) Nr. 1272/2008 normam;
(b) nodrosina, ka attiecigajiem normativajiem noteikumiem atbilst $adas procediiras:

— augu aizsardzibas lidzekla iznicinasanas procediira,

— lidzekla nelabveligas ietekmes neitralizacijas procediira, kas jaizpilda, ja tas nejausi
1zsmidzinats, un

— iepakojuma dekontaminacijas un iznicinaSanas procediira.

Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir izpilditas visas attiecigi A dalas 2. iedala vai B dalas 2. iedala min&tas
prasibas. Tomer:

(a) ja viena vai vairakas konkrétas lémumu pienemsanas prasibas, kas mingtas A dalas 2.1., 2.2.,
2.3. vai 2.7. punkta vai attiecigi B dalas 2.3. punkta, netiek izpilditas, atlaujas pieskir tikai tad,
ja augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas prieksrocibas piedavatajos lietoSanas apstaklos atsver ta
lietoSanas iesp&amo nelabvéligo ietekmi. Mark&uma norada jebkadus augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanas ierobezojumus, kas saistiti ar neatbilstibu dazam iepriek§ mingtajam
prasibam, un neatbilstiba A dalas 2.7. punkta (ja A dala ir piemérojama) prasibam nedrikst
apdraud@t augu aizsardzibas lidzekla pareizu lieto$anu. Sis prieksrocibas var izpausties ka:

— prieksSrocibas attieciba uz integrétas kontroles pasakumiem vai biologisko
lauksaimniecibu un savietojamiba ar tiem,

—  tadu strateégiju sekméSana, kas iesp&jami mazinatu rezistences izveidoSanas risku,

— tada vajadziba péc daudzveidigakam darbigam vielam vai daudzveidigakiem biokimiskas
darbibas veidiem, kas izriet, piem., no lictoSanas strat€gijas, kuras novérstu paatrinatu
noardiSanos augsné,

— mazaks risks operatoriem un paterétajiem,
— samazinats vides piesarnojums un mazaka ietekme uz nemeérka sugam;

(b) ja paSreizgjas analitiskas zinatnes un tehnologijas ierobezojumu dg] pilniba netiek ieveroti
A dalas 2.6. punkta vai attiecigi B dalas 2.4. punktd minétie kriteriji, atlauju izsniedz uz
ierobeZotu laika posmu, ja iesniegtas metodes izradas paredzetajiem noliikiem adekvatas. Sada
gadijuma pieteikuma iesniedz€jam pieprasa noteikta termina izstradat un iesniegt analitiskas
metodes, kas atbilst Siem kritérijiem. PE€c minéta termina beigam atlauju parskata;

(¢) ja tadu iesniegto analitisko metozu reproduc€jamiba, kas minétas A dalas 2.6. punkta vai
B dalas 2.4. punkta, attiecigi ir parbaudita tikai divas laboratorijas, atlauju izsniedz uz vienu
gadu, lai pieteikuma iesniedz&jam dotu iesp&u So metoZu reproduc€jamibu saskanpa ar
pienemtajiem kriterijiem pieradit vismaz treSaja laboratorija.

Ja atlauja ir pieSkirta saskana ar Saja pielikuma mingtajam prasibam, dalibvalstis, pamatojoties uz
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 44. panta, var:

(a) ja iespgjams, cieSa sadarbiba ar pieteikuma iesniedz€ju noteikt augu aizsardzibas lidzekla
efektivitates uzlaboSanas pasakumus; un/vai

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu
klasificesanu, markésanu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu
(EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).
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3.10.

(b) ja iespgjams, ciesa sadarbiba ar pieteikuma iesniedz€ju, noteikt pasakumus, kas vel vairak
mazinatu ekspoziciju, kura var rasties augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas laika un pec tam.

Dalibvalstis par a) vai b) apakSpunkta minétajiem pasakumiem informé pieteikuma iesniedz&jus un
pieprasa sniegt papildu datus un informaciju, kas vajadziga, lai mainitajos apstaklos pieraditu
efektivitati vai raduSos risku pienemamibu.

Dalibvalstis, ciktal tas praktiski iesp&jams, nodrosina, ka attieciba uz visam darbigajam vielam, ko
satur augu aizsardzibas lidzekli, kurus parbauda atlaujas izsniegSanai, pieteikuma iesniedzgjs ir némis
vera visas attiecigas zinasanas un zinatniskaja literatira pieejamo informaciju, kas augu aizsardzibas
lidzekla dokumentacijas iesniegSanas laika bijusi pieejami .
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A DALA

Augu aizsardzibas lidzeklu izvertéSanas un atlauju piesSkirSanas vienotie principi

1. Evaluation

1.1. Efficacy

1.2. Absence of unacceptable effects on plants or plant products
1.3. Impact on vertebrates to be controlled

1.4. Impact on human or animal health

1.4.1. Impact on human or animal health arising from the plant protection product
1.4.2. Impact on human and animal health arising from residues
1.5. Influence on the environment

1.5.1. Fate and distribution in the environment

1.5.2. Impact on non-target species

1.6. Analytical methods

1.7. Physical and chemical properties

2. Decision-making

2.1. Efficacy

2.2. Absence of unacceptable effects on plants or plant products
2.3. Impact on vertebrates to be controlled

2.4. Impact on human or animal health

2.4.1. Impact on human or animal health arising from the plant protection product
2.4.2. Impact on human or animal health arising from residues
2.5. Influence on the environment

2.5.1. Fate and distribution in the environment

2.5.2. Impact on non-target species

2.6. Analytical methods

2.7. Physical and chemical properties
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

IZVERTESANA

Lai izveértétu datus un informaciju, kas iesniegta pieteikumu pamatoSanai, un neskarot vispariga
ievada 2. iedala mingtos visparigos principus, dalibvalstis 1steno $adus principus.

Efektivitate

Ja attiecigais lietojums paredzets kontrolei vai aizsardzibai pret kadu organismu, dalibvalstis izveérte
iespgju, ka attiecigajos piedavata lietojuma teritorijas lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides
(arT klimatiskajos) apstaklos Sis organisms varétu biit bistams.

Ja piedavatais lietojums attiecas uz tadu ietekmi, kas nav kontrole vai aizsardziba pret kadu
organismu, dalibvalstis izvert€, vai tad, ja augu aizsardzibas Iidzekli nelietotu, attiecigajos piedavata
lietojuma teritorijas lauksaimnieciskajos, augu veselibas un vides (arT klimatiskajos) apstaklos vargtu
rasties biitiski bojajumi, zaud&jumi vai neértibas.

Datus par augu aizsardzibas lidzekla efektivitati, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma,
nemot vera kontroles pakapi vai vElamas ietekmes apméru un ievérojot tadus relevantus
eksperimenta nosacijumus ka:

— kultiirauga vai Skirnes izvéle,

—  lauksaimniecibas un vides (arT klimatiskie) apstakli,

— kaitiga organisma klatbiitne un blivums,

— kult@irauga un organisma attistibas stadija,

— izmantota augu aizsardzibas lidzekla daudzums,

—  jamark@uma ir tada prasiba, pievienotas paligvielas daudzums,
— lietoSanas biezums un grafiks,

—  lietosanas iekartu veids.

Dalibvalstis izveérté augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus dazados lauksaimniecibas, augu
veselibas un vides (arT klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski sastopami piedavata lietojuma
teritorija, konkrétak:

1)  kopsakara ar devu iecerétas ietekmes Itmeni, konsekvenci un ilgumu, salidzinot ar piemérotu
atsauces l1dzekli vai lidzekliem un neapstradatu kontrolparaugu;

i1)  ja tas relevanti, kvantitativo un/vai kvalitativo ietekmi uz razu vai glabaSanas laika raduSos
zudumu samazinasanos salidzindjuma ar piemé&rotu atsauces Iidzekli vai lidzekliem un
neapstradatu kontrolparaugu.

Ja piemerota atsauces lidzekla nav, dalibvalstis izvérte augu aizsardzibas lidzekla darbibas raditajus,
lai noteiktu, vai piedavata lietojuma teritorija sastopamajos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides
(ar1 klimatiskajos) apstaklos ir vérojams konsekvents un noteikts ieguvums.

Ja lidzekla mark&uma ir prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis 1.1.1.—1.1.4. punkta
minéto izvertéSanu veic, vertgjot par tvertnes maisijjumu sniegto informaciju.

Ja lidzekla mark&uma ir ieteikumi augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanai kopa ar citiem augu
aizsardzibas lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis izverté maisijuma un ta
lietoSanas apstaklu atbilstibu.



Vv

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Nav nepienemamas ietekmes uz augiem vai to produktiem

Dalibvalstis izverte, kada méra veérojama nelabvéliga ietekme uz apstradato kultiiraugu péc tam, kad
augu aizsardzibas lidzeklis lietots paredzetajos lietoSanas apstaklos, attieciga gadijuma salidzinot ar
piemé@rotu atsauces lidzekli vai lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar neapstradatu kontrolparaugu.

(a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:
1)  efektivitates datus, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma;

11) citu relevantu informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli, pieméram, preparata
galvenajam 1pasibam, devu, lietoSanas metodi, lietoSanas biezumu un grafiku;

1ii)  visu to relevanto informaciju par darbigo vielu, kura noteikta Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma, ar7 par tas iedarbibas veidu, tvaika spiedienu, gaistamibu un $kidibu Gident.
(b)  Saja izvertejuma ieklau;j:
1)  noverotas fitotoksiskas ietekmes dabu, biezumu, Iimeni un ilgumu un lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (arT klimatiskos) apstaklus, kas to ietekmg;
i1)  atSkiribas starp galvenajam Skirném attieciba uz to jutigumu pret fitotoksisku ietekmi;
ii1)  to apstradata kultiirauga vai augu produktu dalu, kura noveérota fitotoksiska ietekme;

iv) nelabvéligo kvantitativo un/vai kvalitativo ietekmi uz apstradato kultiraugu vai augu
produktu razu;

v)  nelabv@ligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko izmanto
pavairoSanai, attieciba uz dzivotsp&ju, digtsp€ju, asnu, saknu dziSanu un iesaknoSanos;

vi) attieciba uz gaistoSiem Iidzekliem, nelabveéligo ietekmi uz blakus augosajiem
kultiiraugiem.

Ja pieejama informacija liecina, ka p&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem augsné, auga vai uz auga saglabajas nozimigs daudzums darbigas vielas,
nozimibu metabolitu, noardiSanas vai reakcijas produktu, dalibvalstis izvert€ nelabvéligas ietekmes
pakapi uz peckultiram. So izvértésanu veic saskana ar 1.2.1. punkta dotajiem noradijumiem.

Ja lidzekla mark@uma ir prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem
augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisjjuma, 1.1.1. punkta min&to izvertéSanu
veic, vertgjot informaciju, kas sniegta par tvertnes maisijumu.

Ietekme uz apkarojamajiem mugurkaulniekiem

Ja paredzets, ka piedavatais augu aizsardzibas lidzekla lietojums ietekmé&s mugurkaulniekus,
dalibvalstis izverteé §is ietekmes mehanismu un noveéroto ietekmi uz mérkdzivnieku izturéSanos un
veselibu; ja meérkdzivnieku paredzets nogalinat, tas izverte, cik laika vajadzigs, lai iestatos dzivnieka
nave, un ar kadiem nosacijumiem ta iestajas.

Vertgjot nem vera sadu informaciju:
1) visu attiecigo informaciju, kas paredzéta Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma, un S§is

informacijas izvertéSanas rezultatus, ari toksikologiskos un metabolisma pétijumus;

i1)  visu attiecigo informaciju, kas paredzéta Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma, ari
toksikologiskos pétijumus un informaciju par efektivitati.
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1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.

1.4.1.2.

Ietekme uz cilvéka vai dzivnieku veselibu

Augu aizsardzibas lidzekla izraisita ietekme uz cilvéka vai dzivnieku veselibu

Dalibvalstis izvérté tadu operatora eksponétibu darbigajai vielai un/vai toksikologiski relevantiem
savienojumiem augu aizsardzibas lidzekli, kura ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem (ieskaitot
konkréto devu, lietoSanas metodi un klimatiskos apstaklus) var rasties: tam v€lams izmantot realus
datus par ekspoziciju, bet, ja $ada informacija nav pieejama, piemerotu un validétu aprékinu modeli.

(2)

(b)

Vertgjot nem vera sadu informaciju:

i)

toksikologiskos un metabolisma pétijumus, kas paredz&ti Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma, un §is informacijas izvert€Sanas rezultatus, ari petijumus par pielaujamo
operatora eksponétibas Itmeni (AOEL). Pielaujamais operatora eksponétibas limenis ir
maksimalais darbigas vielas daudzums, kadam operators var biit eksponéts bez
nelabveligas ietekmes uz veselibu. AOEL izsaka kimiskas vielas miligramos uz
kilogramu operatora kermena svara. AOEL ir noteikts, balstoties uz augstako Iimeni, kura
nav noveérojama nelabvéliga ietekme izméginajumos ar visjutigakajam attiecigajam
dzivnieku sugam vai arf, ja ir pieejama attieciga informacija, attieciba uz cilvékiem;

tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka tas fizikalas un kimiskas 1pasibas;

informaciju par toksikologiskajiem pétjjumiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013
pielikuma prasibam, ja vajadzigs, informaciju par pétijumiem attieciba uz dermalo
absorbciju;

tadu citu relevantu informaciju, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma, ka
informacija par:

- preparata sastavu,

— preparata dabu,

—  iepakojuma lielumu, konstrukciju un veidu,

— lietoSanas jomu un kultiirauga vai mérka dabu,

— lietoSanas metodi, arT manipuléSanu ar Iidzekli, ta iepildiSanu un sajaukSanu,
— ieteiktajiem ekspozicijas mazinaSanas pasakumiem,

— ieteikumiem attieciba uz aizsargapgerbu,

— maksimalo lietojuma devu,

— minimalo izsmidzinamo tilpumu, kas noradits mark&juma,

- lietoSanas reizu skaitu un grafiku.

Sadu izveértésanu veic par katru lietosanas metodes veidu un katru lietosanas aprikojumu, kas
paredzeéta augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanai, ka ar1 par dazada veida un lieluma
konteineriem, nemot véra augu aizsardzibas lidzekla sajaukSanu, iepildiSanu, lietoSanu, iekartu
tiriSanu un regularo apkopi.

Dalibvalstis parbauda informaciju, kas saistita ar paredzeta iepakojuma veidu un ipasibam, jo 1pasi
nemot vera sadus aspektus:

iepakojuma veidu,

ta izmérus un ietilpibu,

atveres lielumu,

aizdares veidu,
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1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

1.4.2.2.

— ta stipribu, hermétiskumu un izturibu attieciba uz parvadasanu un manipul€Sanu ar to parastos
apstaklos,

— ta izturibu pret saturu un savietojamibu ar to.

Dalibvalstis parbauda aizsargapgérba un paredzeéta aizsargaprikojuma veidu un ipasibas, jo Tpasi
ieverojot sadus aspektus:

—  pieejamibu un piemérojamibu,
— valkasanas vieglumu, nemot vera fizisko spriedzi un klimatiskos apstaklus.

Dalibvalstis izverte iesp&ju, ka aktivajai vielai un/vai citiem toksikologiski nozimigiem augu
aizsardzibas lidzekl1 esoSiem savienojumiem, izmantojot piedavatos lietoSanas nosacijumus, var tikt
eksponéti citi cilveki (garamgaj&ji vai pec augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas eksponéti stradajosie)
vai dzivnieki.

Vertgjot nem véra sadu informaciju:

1) darbigas vielas toksikologiskos un metabolisma pétjjumus, kas paredzéti Regulas (ES)

Nr. 283/2013 pielikuma, un §is informacijas izvert€Sanas rezultatus, arl pétijumus par
pielaujamo operatora eksponétibas limeni (4AOEL);

ii) informaciju par toksikologiskajiem pétjjumiem saskana ar Regulas (ES) Nr.284/2013
pielikuma prasibam, ja vajadzigs, informaciju par petijjumiem attieciba uz dermalo absorbciju;

iii)  tadu citu attiecigu informaciju, kas paredzeéta Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma, ka:

— periodi pirms atgrieSanas, vajadzigie nogaidiSanas periodi vai citi piesardzibas pasakumi
cilvéku un dzivnieku aizsardzibai,

- lietoSanas, jo 1pasi izsmidzinaSanas, metode,

— maksimala lietojuma deva,

— maksimalais izsmidzinasanas tilpums,

- preparata sastavs,

— atlikumi, kas paliek uz augiem un augu produktiem péc apstrades,

— turpmakas darbibas, kuru rezultata stradajosie tiek eksponéti.
Atlieku izraisita ietekme uz cilvéka un dzivnieku veselibu

Dalibvalstis izveérte to specifisko informaciju par toksicitati, kas paredzeta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, konkréetak:

— pielaujamas diennakts devas (4DI) 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, ja Iidzekli izmanto p&c razas novakSanas, [idz uzglabato augu produktu izkrauSanai.

Pirms atliecku Iimenu izvért€sanas veiktajos izméginajumos vai dzivnieku izcelsmes produktos
dalibvalstis parbauda $adu informaciju:

— datus par piedavato labo lauksaimniecibas praksi, ari Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
paredzetie dati par lietoSanu, un par paredz€tajiem lietojumiemattieciba uz paredzetajiem
lietojumiem — piedavatos intervalus pirms razas novaksanas vai, ja lidzeklis tiek lietots péc
razas novaksanas, piedavatos nogaidiSanas vai glabasanas periodus,

— preparata dabu,
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1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

— analitiskas metodes un atlieku definiciju.

Balstoties uz piemeérotiem statistiskajiem modeliem, dalibvalstis izverte atlieku Iimenus, kas noveroti
pazinotajos izméginajumos. Par katru paredz&to lietojumu un véra nem $adu izvértésanu:

1)  piedavatos augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas nosacijumus;

1)  to specifisko informaciju par atlieckam apstradatajos augos, augu produktos, partika un bariba
vai uz tiem, kas paredzeta Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma, un atlieku sadaltjumu starp
augu eédamajam un ne€damajam dalam;

iii))  to specifisko informaciju par atlickam apstradatajos augos, augu produktos, partika un bariba
vai uz tiem, kas paredzeta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvert€Sanas rezultatus;

iv)  realas iespgjas informaciju par vienu kultiraugu ekstrapolét uz citu.

Dalibvalstis izveérteé dzivnieku izcelsmes produktos noverotos atliecku Itmenus, nemot véra
informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A dalas 8. iedalu, un citu
lietojumu rezultata radusas atliekas.

Paterétaju iesp&jamo ekspoziciju caur uzturu un, ja tas ir relevanti, cita veida ekspoziciju dalibvalstis
noveérteé, izmantojot piemé&rotu aprékinu modeli. Vertgjot, ja tas ir relevanti, nem veéra citus
informacijas avotus, piem&ram, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus, kuru sastava ir
ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

Ja tas ir relevanti, dalibvalstis novert€é dzivnieku ekspoziciju, nemot véra atlieku Itmenus, kas
konstateti dzivnieku baribai paredz&tajos apstradatajos augos vai to produktos.

Ietekme uz vidi
Aprite un izplatiba vide

Izvertgjot augu aizsardzibas lidzekla apriti un izplatibu vide, dalibvalstis nem vera visus vides
aspektus, arT floru un faunu, un jo 1pasi turpmak minétos aspektus.

Dalibvalstis izvert€ iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas
lidzeklis nonaks augsn€; ja $ada iesp&jamiba pastav, tas noverté tas darbigas vielas un to relevanto
metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu noardiSanas atrumu un celu augsné, mobilitati augsné
un kopé&jas koncentracijas izmainas (ekstrah&jama vai neekstrahjama®), kuri varétu rasties augsné
piedavata lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

Vertejot nem vera sadu informaciju:
1)  to specifisko informaciju par apriti un uzvedibu augsné, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvert€Sanas rezultatus;
i1)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
- molekulmasa,
— Skidiba tident,
— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,
- tvaika spiediens,

- 1ztvaikoSanas atrums,

Par neekstrah&jamam atliekam (dazkart tas dévé par “saistitam” vai “neekstrahétam
kimiskas dalinas, kas radusas no atbilstosi labai lauksaimniecibas praksei lietotiem pesticidiem un ko nav iesp&jams
ekstrahét ar metodém, kuras ievérojami nemaina So atlieku kimiskas Tpasibas. Par §adam neekstrahgjamam atliekam
neuzskata fragmentus, no kuriem metaboliz&Sanas rezultata izstradajas tadas vielas, kas var rasties dabiska cela.

P

atliekam) augos un augsné sauc
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1.5.1.2.

1.5.1.3.

— disociacijas konstante,
— fotonoardes atrums un noardiSanas produkti,
— hidrolizes atrums atkariba no pH un noardisanas produkti;

iii)  visu informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013
pielikumu, tostarp informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné;

iv) ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzeta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

Dalibvalstis izverteé iespgjamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas
lidzeklis sasniegs gruntsiidenus; ja Sada iesp€jamiba pastav, tas, izmantojot piemérotu ES Iimeni
validétu aprékinu modeli, noverté darbigas vielas un relevanto metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu koncentraciju, kas var€tu rasties gruntsiidenos paredzeta lietojuma teritorija péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Ja nav ES Iimeni validéta aprékinu modela, dalibvalstis izvert€jumu pamato jo 1pasi ar rezultatiem,
kas giiti tados pé€tijumos par mobilitati un noturibu augsné,, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma.

Vertgjot nem vera art $adu informaciju:
1)  to specifisko informaciju par apriti un uzvedibu augsné un tdeni, kas paredzeéta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvertésanas rezultatus;
i1)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
- molekulmasa,
— Skidiba tident,
— oktanola/tidens sadalfjuma koeficients,
— tvaika spiediens,
- 1ztvaikoSanas atrums,
— hidrolizes atrums attieciba pret pH un noardiSanas produktu identitate,
— disociacijas konstante;

ii1)  visu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzéta Regulas (ES) Nr. 284/2013
pielikuma, arT informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné un tident;

iv) ja tas ir relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas Iidzeklu lietojumus paredzéta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas paSas atliekas;

v) jatas ir relevanti, informaciju par izkliedi, ar lidzekla transforméSanos un sorbciju piesatinataja
zZona,;

vi) ja tas ir relevanti, informaciju par dzerama tidens iegiiSanas kartibu un apstradi paredzeta
lietojuma teritorija;

vii) ja tas relevanti, monitoringa datus par darbigas vielas un relevanto metabolitu, noardiSanas un
reakcijas produktu esibu vai neesibu gruntsiidenos ieprieksgjas tadu augu aizsardzibas lidzeklu
lietoSanas rezultata, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas paSas atliekas; $adus
monitoringa datus interpreté konsekventi un zinatniski.

Dalibvalstis izverte iesp&jamibu, ka augu aizsardzibas Iidzeklis ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem sasniegs virszemes tidenus; ja $§ada iesp€jamiba pastav, tas, izmantojot piemerotu ES
Itmen1 validétu aprékinu modeli, aplés tadu darbigas vielas un metabolitu, noardiSanas un reakcijas
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1.5.1.4.

produktu istermina un ilgtermina prognoz€to koncentraciju, kas var€tu rasties virszemes tidenos
paredzeta lietojuma teritorija péc augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

Ja nav ES Iimeni valid@ta aprékinu modela, dalibvalstis izvertgjumu pamato jo ipasi ar rezultatiem,
kas giiti tajos pétijumos par mobilitati un noturibu augsné€ un taja informacija par noteci un nonesi,
kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma.

Vertgjot nem vera ari $adu informaciju:
i)  to specifisko informaciju par apriti un uzvedibu augsn€ un tdeni, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvert€Sanas rezultatus;
i1)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
- molekulmasa,
— Skidiba tident,
— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,
—  tvaika spiediens,
- iztvaikoSanas atrums,
— hidrolizes atrums atkariba no pH un noardiSanas produkti,
— disociacijas konstante;

iii) visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikumu, ar1 informaciju par izplatiSanos un izkliedi augsné un tident;

iv)  iespgjamie ekspozicijas celi:
—  nonese,
—  notece,
— pardoz&jumes,
— izpluSana pa drenam,
- filtrésanas,
— nogulsnésanas no atmosferas;

v) ja tas ir relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzeta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas;

vi) ja tas ir relevanti, informaciju par dzerama Gidens iegiiSanu un apstradi paredzéta lietojuma
teritorija.

Dalibvalstis € iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas lidzeklis

izvert izklied@sies gaisa; ja Sada iesp&jamiba pastav, tas, pec iesp&jas izmantojot piemerotu, validétu

aprékinu modeli, iesp&ami precizi aples tas darbigas vielas un to relevanto metabolitu, noardiSanas

un reakcijas produktu koncentraciju, kas varétu rasties gaisa péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Vertgjot nem vera sadu informaciju:
1) to specifisko informaciju par apriti un uzvedibu augsné, ident un gaisa, kas paredzeta Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvertéSanas rezultatus;

i1)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
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— tvaika spiediens,

— skidiba tident,

— hidrolizes atrums atkariba no pH un noardiSanas produkti,

— fotokimiska noardiSanas tidenT un gaisa un noardisanas produkti,
— oktanola/tdens sadalijuma koeficients;

iii) visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, arT informaciju par izplatiSanos un izkliedi gaisa.

1.5.1.5. Dalibvalstis izverté augu aizsardzibas lidzekla un ta iepakojuma iznicinaSanas un dekontaminacijas
kartibu.

1.5.2. Ietekme uz nemérka sugam

Aprekinot toksicitates un ekspozicijas attiecibu, dalibvalstis nem veéra toksicitati attieciba uz
visjutigako relevanto organismu, kas izmantots parbaudgs.

1.5.2.1. Dalibvalstis izverteé iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas
lidzeklim tiks ekspongti putni un citi sauszemes mugurkaulnieki tiks eksponéti ; ja $ada iespgjamiba
pastav, tas izverté istermina un ilgtermina riska apjomu, kads paredzams attieciba uz Siem
organismiem, taja skaitd uz to reprodukciju, p€c augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

(a) Vertgjot nem vera sadu informaciju:
i)  to specifisko informaciju par toksikologiskajiem pétijumiem attieciba uz ziditajiem un
ietekmi uz putniem un citam sauszemes mugurkaulnieku nemérka sugam, ar1 par ietekmi

uz reprodukciju, un citu attiecigo informaciju par darbigo vielu, kas paredzéta Regulas
(ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un §1s informacijas izvertéSanas rezultatus;

i1)  visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, arT informaciju par ietekmi uz putniem un citam sauszemes
mugurkaulnieku nemérka sugam;

111)  ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzeta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas.

(b)  Saja izvertejuma ieklauj:
1) darbigas vielas un relevanto metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu darbibu un

izplatiSanos, ar1 noturibu un biokoncentraciju, kas p&c augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas rodas dazados vides segmentos;

1)  prognoz€to ekspoziciju attieciba uz sugam, kas, nemot véra visus tadus relevantos
ekspozicijas celus ka gatava lidzekla vai apstradatas partikas uznemsSana, baroSanas ar
bezmugurkaulniekiem, baroSanas ar nomeditiem mugurkaulniekiem, saskare ar
parmeérigu izsmidzinajumu vai apstradatiem augiem, visticamak, pesticida lietoSanas
laika vai laikposma, kura saglabajas atliekas, tiks eksponétas;

ii1) akutas, Tstermina un vajadzibas gadijjuma ari ilgtermina toksicitates un ekspozicijas
attiecibas aprekinu. Toksicitates un ekspozicijas attiecibu nosaka, attiecigi dalot LDso,

LCso vai nekaitigo devu (NOEC), kas izteikta uz darbigas vielas bazes ar prognozéto
ekspoziciju, kas izteikta mg uz 1 kg kermena masas.

1.5.2.2. Dalibvalstis izverté iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem augu aizsardzibas
lidzeklim tiks eksponéti fidens organismi; ja Sada iesp&amiba pastav, tas izverté istermina un
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ilgtermina riska pakapi, kada ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem gaidama attieciba uz tdens
organismiem p&c augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas.

(a) Vertgjot nem véra sadu informaciju:

1) specifisko informaciju par ietekmi uz tidens organismiem, kas paredz&éta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izverté€Sanas rezultatus;

i1)  tadu citu relevantu informaciju par darbigo vielu ka:
— Skidiba tident,
— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,
— tvaika spiediens,
- iztvaikoSanas atrums,
— organiska oglekla adsorbcijas koeficients (KOC),
—  bionoardiSanas tidens sistémas, un jo 1pasi tulit€ja bionoardamiba,
— fotonoardes atrumu un noardisanas produktus,
— hidrolizes atrums atkariba no pH un noardisanas produkti;

ii1)  visu relevanto informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzeéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, art informaciju par ietekmi uz tidens organismiem,;

iv)  ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzéta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

(b)  Saja izvertéjuma ieklauj:
i)  darbigas vielas un relevanto metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu atlieku apriti
un izplatibu tident, sedimentos vai zivis;

ii)  akitas toksicitates un ekspozicijas attiecibas aprékins attieciba uz zivim un dafnijam. So
attiecibu nosaka, attiecigi dalot akiito LCso vai ECso ar paredzamo Tstermina
koncentraciju vidg;

iii) algu augSanas inhib&Sanas un ekspozicijas attiecibas aprékinu. So attiecibu nosaka, ECso
dalot ar paredzamo istermina koncentraciju vidg;

iv) ilgtermina toksicitates un ekspozicijas attiecibas aprékinu attieciba uz zivim un dafnijam.
llgtermina toksicitates un ekspozicijas attiecibu nosaka, NOEC dalot ar paredzamo
ilgtermina koncentraciju vidg;

v)  jatas relevanti, biokoncentraciju zivis un zivju patérétaju, ari cilveku, ekspoziciju;

vi) jaaugu aizsardzibas lidzekli paredzets lietot tiesi virszemes Gidenos, verte tadu ietekmi uz
virszemes tidenu kvalitates ka pH vai 1zSkidinata skabekla saturs.

1.5.2.3. Dalibvalstis izverté iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem augu aizsardzibas
lidzeklim tiks eksponé€tas medus bites; ja §ada iesp&jamiba pastav, tas izverte 1stermina un ilgtermina
risku, kas péc augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem
gaidams attieciba uz medus bitém.

(a) Vertgjot nem véra sadu informaciju:
1) to specifisko informaciju par toksicitati medus bit€m, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvertésanas rezultatus;

11)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
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1.5.2.4.

— Skidiba tident,

— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,

— tvaika spiediens,

—  fotonoardes atrums un noardiSanas produkti,

— iedarbibas veidi (piem., kukainu augSanu reguléjosa darbiba);

iii) visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, arT informaciju par toksicitati medus bité€m;

iv)  ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas Iidzeklu lietojumus paredzéta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

(b)  Saja izvertejuma ieklau;j:
1) attiecibu starp maksimalo lietojuma devu, kas izteikta darbigas vielas gramos uz hektaru,
un saskares un oralo LDso, kas izteikts pg darbigas vielas uz vienu biti (bistamibas

koeficients), un ja tas relevanti, atlieku noturibu uz apstradatajiem augiem vai
apstradatajos augos;

i1)  ja tas relevanti, ietekmi uz medus biSu cirmeniem, medus biSu uzvedibu, koloniju
izdzZivoSanu un attisttbu pec augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem.

Dalibvalstis izverteé iespgjamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas
lidzeklim tiks eksponéti augu derigie posmkaji, iznemot medus bites; ja Sada iesp&jamibu pastav, tas
noverté gaidamo letalo un subletalo ietekmi uz Siem organismiem un to aktivitates samazinasanos
péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Vertgjot nem véra §adu informaciju:
1)  to specialo informaciju par toksicitati medus bit€ém un citiem derigajiem posmkajiem, kas
paredzeta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un tas izvertéSanas rezultatus;
i1)  tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:
— Skidiba tdent,
— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,
— tvaika spiediens,
— fotonoardes atrums un noardiSanas produkti,
— iedarbibas veids (pieméram, kukainu augSanu regul€josa darbiba);

1i1) visu to attiecigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, ka:

- ietekmi uz derigiem posmkajiem, iznemot bites,
- toksicitate medus bitém,

— sakotngja biologiskaja skrininga iegiitas zinas,
—  maksimala lietojuma deva,

— maksimalo lietojuma reizu skaits un grafiks;

iv) ja tas relevanti, citu tadu atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzéta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.
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1.5.2.5. Dalibvalstis izveérte iesp&jamibu, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem augu aizsardzibas
lidzeklim tiks eksponétas sliekas un citi nemérka augsnes makroorganismi; ja $ada iesp&jamiba
pastav, tas izverte istermina un ilgtermina riska pakapi, kada gaidama attieciba uz Siem organismiem
péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

(a) Vertgjot nem véra $adu informaciju:

i)

ii)

iii)

v)

to specialo informaciju par darbigas vielas toksicitati sliekam un citiem nemerka augsnes
makroorganismos, kas paredzéta Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma, un tas
1zverté$anas rezultatus;

tadu citu attiecigu informaciju par darbigo vielu ka:

— skidiba tident,

— oktanola/tidens sadalijuma koeficients,

— adsorbcijas Kd,

— tvaika spiediens,

— hidrolizes atrums attieciba pret pH un noardiSanas produktu identitate,
— fotonoardes atrums un noardisanas produkti,

— noardisanas augsné DTso un DToo;

visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli, kas paredzeéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma, arl informaciju par ietekmi uz sliekdim un citiem nemérka
augsnes makroorganismiem;

ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas lidzeklu lietojumus paredzéta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati darbiga viela vai kuri rada tadas pasas atliekas.

(b) Saja izvertgjuma ieklauj:

letalo un subletalo ietekmi;
paredzeto sakotngjo un ilgtermina koncentraciju vidg;

akutas toksicitates un ekspozicijas attieciba (kas noteikta ka attieciba starp LCso un
paredzamo sakotn€jo koncentraciju vidé) un ilgtermina toksicitates un ekspozicijas
attieciba (kas noteikta ka attieciba starp NOEC un paredzamo sakotn&jo koncentraciju
vide) aprekinu;

ja tas relevanti, atlieku biokoncentraciju un noturibu sliekas.

1.5.2.6. Ja izvertesana, kas veikta saskana ar 1.5.1.1. punktu, netiek izslegta iesp€ja, ka augu aizsardzibas
lidzeklis ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem sasniedz augsni, dalibvalstis izverte ietekmi uz
mikrobialo aktivitati, pieméram, ietekmi uz slapekla un oglekla mineralizacijas procesiem augsné péc
augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Vertgjot nem vera sadu informaciju:

1) visu to relevanto informaciju par darbigo vielu, arT specialo informaciju par ietekmi uz nemérka
augsnes mikroorganismiem, kura noteikta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un darbigas
vielas izvertéjuma rezultatus;

11)  visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas lidzekli, kas paredzéta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikumu, arT informaciju par ietekmi uz nemérka augsnes mikroorganismiem,;

i11) ja tas relevanti, citu to atlauto augu aizsardzibas Iidzeklu lietojumus paredzeta lietojuma
teritorija, kuru sastava ir ta pati aktiva viela vai kuri rada tadas paSas atliekas;

17 LV



Vv

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.7.
1.7.1.

1.7.2.

iv)  visu sakotng&ja biologiskaja skrininga iegito informaciju.
Analitiskas metodes

Dalibvalstis izverté analitiskas metodes, kadas paredzétas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas
noltikos, lai noteiktu:

Preparata analizei:

darbigas(-o) vielas(-u) galvenas ipasibas un daudzumu augu aizsardzibas Iidzekli un vajadzibas
gadijuma toksikologiski, ekotoksikologiski vai videi nozimigus piemaisijumus un papildvielas.

Vertgjot nem veéra sadu informaciju:
1) datus par analitiskajam metodeém, kas paredz&ti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un to

izvertésanas rezultatus;

11) datus par analitiskajam metodém, kas paredz&ti Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma
prasibam, un, konkrétak, par:

— piedavato metozu specifiskumu un linearitati,
- interferen¢u nozimibu,

— piedavato metozu precizitati (atkartojamibu viena laboratorija un starplaboratoriju
reproducgjamibu);

i) noteikSanas robezu un kvantitativas noteikSanas robezu, ko piedavatas metodes nodroSina
attieciba uz piemaisijumiem.

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.

Vertgjot nem véra §adu informaciju:
1)  datus par analitiskajam metodém, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma, un to

izvertesSanas rezultatus;

i1)  datus par analitiskajam metodém, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma, un,
konkretak :

—  piedavato metozu specifiskumu,

— piedavato metozu precizitati (atkartojamibu viena laboratorija un starplaboratoriju
reproducgjamibu),

— atgiistamibu, ko piedavatas metodes nodroSina pie attiecigas koncentracijas;
iii) noteikSanas robezu, ko nodroSina piedavatas metodes;
1v)  kvantitativas noteikSanas robezu, ko nodroSina piedavatas metodes.
Fizikalas un kimiskas ipasSibas

Dalibvalstis izverte augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSas darbigas vielas faktisko daudzumu un
tas stabilitati uzglabajot.

Dalibvalstis izverte augu aizsardzibas lidzekla fizikalas un kimiskas 1pasibas, un jo ipasi:

— ja ir piem@rota FAO (Apvienoto Naciju Organizacijas Partikas un lauksaimniecibas
organizacija) specifikacija, taja minétas fizikalas un kimiskas 1pasibas,
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1.7.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

—  japiemérotas FAO specifikacijas nav, visas attiecigas fizikalas un kimiskas preparata ipaSibas,
kas mingtas “Rokasgramata par FAO un PVO (Pasaules Veselibas organizacija) specifikaciju
izstradi un piemé&rosanu pesticidiem”.

Vertgjot nem veéra sadu informaciju:
1) datus par darbigas vielas fizikalajam un kimiskajam ipasibam, kas paredzéti Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma, un to izverteéSanas rezultatus;

i1)  datus par augu aizsardzibas lidzekla fizikalajam un kimiskajam ipaSibam, kas paredzeti Regulas
(ES) Nr. 284/2013 pielikuma.

Ja paredzetajos mark&uma uzrakstos ir prasibas vai ieteikumi attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanu kopa ar citiem augu aizsardzibas Iidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma, jaizverte
lidzeklu fizikala un kimiska savietojamiba $aja maisijuma.

LEMUMU PIENEMSANA
Sos principus pieméro, neskarot vispariga ievada 3. iedala minétos visparigos principus.
Efektivitate

Atlauju nepieskir, ja paredz€taja lietojuma ir ieklauti ieteikumi kontrolei vai aizsardzibai pret
organismiem, kuri, balstoties uz ieglto pieredzi vai zinatniskajiem pieradijumiem parastos
lauksaimnieciskos, augu veselibas un vides (arT klimatiskajos) apstaklos, paredzéta lietojuma
teritorijas nav uzskatami par kaitigiem, vai ar ja par§ja paredzeta ietekme nav uzskatama par
labveligu Sajos apstaklos.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredz&tas ietekmes pakapei, konsekvencei un ilgumam jabiit
lidzigam tiem, kas rodas atsauces lidzeklu lietoSanas rezultata. Ja piemérota atsauces lidzekla nav,
augu aizsardzibas Iidzeklim jabut tadam, kas lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (arl
klimatiskajos) apstaklos piedavata lietojuma teritorija kontroles, aizsardzibas vai citas grib&tas
ietekmes pakapes, konsekvences un ilguma zina uzrada labus rezultatus.

Ja tas relevanti, lidzekla izmantoSanas gadijuma raZiskajai atbildreakcijai un uzglabasanas zudumu
samazinajumam kvantitativi un/vai kvalitativi jabut Iidzigiem tiem, kas iegiti, lietojot piem&rotus
atsauces lidzeklus. Ja piemérota atsauces lidzekla nav, augu aizsardzibas lidzeklim jabit tadam, kas
lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (arT klimatiskajos) apstaklos, kas valda paredzeta lietojuma
teritorija, raziskas atbildreakcijas un glabaSanas zudumu zina uzrada konsekventu un noteiktu
kvantitativu un/vai kvalitativu uzlabojumu .

Secinajumiem attieciba uz preparata darbibas raditajiem jabiit speka visas tas dalibvalsts teritorijas,
kura tas ir atlauts, un ar visiem piedavatajiem ta lietoSanas nosacijumiem, ja vien piedavataja
mark&uma nav noradits, ka preparats ir paredzets lietoSanai noteiktos apstaklos (piem., nelielas
invazijas gadijumiem, konkrétu veidu augsnei vai ipasiem audzeSanas apstakliem).

Ja paredzétajos mark&uma uzrakstos ir ieklautas prasibas attieciba uz preparata lietoSanu kopa ar
citiem noraditiem augu aizsardzibas lidzekliem vai noraditam paligvielam tvertnes maisjjuma, ar
maisijumu jabiit panakamai vélamajai ietekmei un tam jaatbilst 2.1.1. lidz 2.1.4. punkta miné&tajiem
principiem.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ir ieklauti ieteikumi par to, ka lidzekli lietoSanai kopa ar
konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam lietot tvertnes maisijuma, dalibvalstis §adus
ieteikumus apstiprina tikai tad, ja tie ir pamatoti.
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2.2

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

Nav nepienemamas ietekmes uz augiem vai to produktiem

Uz apstradatiem augiem vai to produktiem nedrikst biit relevantas fitotoksiskas ietekmes ,ja vien
attiecigi lietojuma ierobezojumi nav noraditi piedavataja mark&uma.

Razas novaksanas laika raza fitotoksiskas ietekmes d€l nedrikst biit samazinajusies tiktal, ka ta ir
mazaka par razu, kuru varétu iegtt, atturoties no augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas, ja vien So
samazinajumu nekompensg citas priekSrocibas, pieméram, apstradato augu vai to produktu kvalitates
uzlaboSanas.

Nedrikst but nekadas nepienemamas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu vai to produktu
kvalitati, iznemot nelabveligo ietekmi uz apstradi, ja paredzetajos mark€uma uzrakstos ir noradits,
ka preparatu nedrikst lietot kultiraugiem, kurus izmanto parstrades mérkiem.

Uz pavairoSanai vai reprodukcijai izmantotiem apstradatiem augiem vai to produktiem, ko izmanto
pavairosanai vai reprodukcijai, nedrikst biit tadas nepienemamas nelabvéligas ietekmes ka ietekme uz
dzivotsp&ju, digtsp&ju, asnu, saknu dziSanu un iesaknoSanos, ja vien piedavatajos mark&uma
uzrakstos nav noradits, ka augiem vai to produktiem, kuri izmantojami pavairoSanai vai
reprodukcijai, preparatu lietot nevajadzetu.

Nedrikst rasties nepienemama ietekme uz peckultiram; tas pielaujams tikai tad, ja piedavatajos
mark&uma uzrakstos ir noradits, ka p€c apstradatajiem kultiiraugiem nedrikst audzét noteiktus
kulttraugus, kas tiktu skarti.

Nedrikst rasties nepienemama ietekme uz blakus esoSajiem kultiraugiem; tas pielaujams tikai tad, ja
piedavatajos mark@uma uzrakstos ir noradits, ka lidzekli nedrikst izmantot, ja blakus aug konkré&ti
jutigi kultiiraugi.

Ja piedavatajos mark&uma uzrakstos ir ieklautas prasibas par to, ka lidzekli lietoSanai kopa ar
konkrétiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam lietot tvertnes maisijuma, maisijumam
jaatbilst 2.2.1. 11dz 2.2.6. punkta min€tajiem principiem.

Paredzetajam lietoSanas iekartas tiriSanas instrukcijam ir jabut gan praktiskam, gan efektivam, lai tas
ieverot biitu vienkar$i un tadejadi bitu drosi, ka tiek nonemtas augu aizsardzibas lidzekla atliekas,
kas velak var€tu izraisit kaitgjumu.

Ietekme uz kontroléjamiem mugurkaulniekiem

Atlauju mugurkaulnieku iznicinasanai paredzeta augu aizsardzibas lidzekla lietoSanai pieSkir tikai
tad, ja:

— nave iestajas vienlaikus ar apzinas izzuSanu vai
— nave iestajas nekavejoties, vai
— dzivibai svarigo funkciju darbiba samazinas pakapeniski bez acim redzamam cieSanu pazimém.

Attieciba uz atbaidiSanas produktiem paredzeta ietekme japanak bez nevajadzigam meérkdzivnieku
cieSanam un sapem.
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24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

Ietekme uz cilvéka vai dzivnieku veselibu
Augu aizsardzibas lidzekla ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Atlauju nepieskir, ja operatoru eksponétibas [imenis, ar augu aizsardzibas lidzekli manipul€jot un to
lietojot ar piedavatajiem lietoSanas nosacTljumiem, ieskaitot devu un lietoSanas metodi, parsniedz
AOEL.

Turklat atlaujas pieskirSanas nosacijumiem ir jaatbilst lidzekla darbigas vielas un/vai toksikologiski
nozimiga(-o) savienojuma(-u) robezvértibai, kas noteikta saskana ar Padomes Direktivu 98/24/EK¢
un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/37/EK’.

Ja piedavatie lietoSanas nosacijumi paredz izmantot aizsargapg€rbu un aizsargaprikojumu, atlauju
pieskir tikai tad, ja apgerbs un aprikojums pilda savu funkciju, atbilst attiecigajiem ES noteikumiem
un ja lietotajs tos var sanemt nekavejoties, un tikai tad, ja tos ir iesp&jams izmantot apstaklos, kados
tiek lietots augu aizsardzibas lidzeklis, jo Tpasi nemot vera klimatiskos apstaklus.

Uz augu aizsardzibas Iidzekliem, kuru ipaSibas, nepareiza manipuléSana ar tiem vai nepareiza to
lietoSana varétu izraistt augstas pakapes risku, jaattiecina seviski ierobezojumi, piem&ram, attieciba
uz iepakojuma lielumu, preparata veidu, izplatiSanu, lietoSanu vai lietoSanas veidu.

Turklat $adus augu aizsardzibas lidzeklus nav atlauts lietot neprofesionaliem lietotajiem, un tos
klasifice §adas kategorijas:

1)  akuta toksicitate, 1. un 2. kategorija neatkarigi no uznemsanas veida, ja lidzekla ATE (akutas
tokscitates aplése) neparsniedz 25 mg uz kg kermena svara orala uznemsana vai 0,25 mg/1/4 h,
ja ieelpo puteklus, miglu vai izgarojumus;

i1)  STOT (vienreizgja ekspozicija) 1. kategorija (uznemot orali), ja tie ir klasificeti pec tadu vielu
klatbutnes, kas uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orient&josajam vértibam, kas
neparsniedz 25 mg/kg kermena svara;

iii) STOT (vienreizgja ekspozicija) 1. kategorija (uznemot caur adu), ja tie ir klasificéti péc tadu
vielu klatbutnes, kas uzrada ievérojamu neletalu toksisku ietekmi pie orient§josajam vertibam,
kas neparsniedz 50 mg/kg kermena svara;

iv)  STOT (viena ekspozicija) 1. kategorija (ieelpojot gazes/tvaikus), ja vien tie ir klasificeti péc
tadu vielu klatbiitnes, kas pie orientgjoSajam vertibam, kuras neparsniedz 0,5 mg/l 4 h laika,
uzrada butisku neletalu toksisku ietekmi;

v)  STOT (viena ekspozicija) 1. kategorija (ieelpojot puteklus/miglu/izgarojumus), ja vien tie ir
klasificeti péc tadu vielu klatblitnes, kas pie orientgjoSajam vertibam, kuras neparsniedz
0,25 mg/l 4 h laika, uzrada biitisku neletalu toksisku ietekmi.

Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba némégju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku, kas
saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta
nozimé) (OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/37/EK (2004. gada 29. aprilis) par darba ném&ju aizsardzibu pret risku, kas
saistits ar kancerog€nu vai mutagénu iedarbibu darba (sesta atseviska direktiva Padomes Direktivas 89/391/EEK 16. panta
1. punkta nozZime) (OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp.).
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24.14.

24.15.

24.1.6.

24.2.

24.2.1.

24.22.

24.23.

24.24.

24.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

NogaidiSanas un atkartotas izmantoSanas periodiem vai citiem aizsargpasakumiem jabiit tadiem, lai
apkartgjo 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 Iidzekli, vai robezveértibas, kas noteiktas Siem savienojumiem
atbilstosi 2.4.1.1. punkta minétajiem ES noteikumiem.

NogaidiSanas periods un periods pirms atgrieSanas vai citi piesardzibas pasakumi janosaka ta, lai
nerastos nelabvéliga ietekme uz dzivniekiem.

NogaidiSanas periodam un periodam pirms atgrieSanas vai citiem piesardzibas pasakumiem, kuri
nodro$ina AOEL limenu un robezvertibu ievéroSanu, jabiit realistiskiem; vajadzibas gadijuma
janosaka 1pasi piesardzibas pasakumi.

Atlieku izraisita ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Atlaujam janodroSina, lai radusSas atliekas atbilstu minimalajam augu aizsardzibas lidzekla
daudzumam, kads vajadzigs, lai labai lauksaimniecibas praksei atbilstosi panaktu pienacigu kontroli,
to lietojot tada veida (ieskaitot intervalus pirms razas novaksanas, nogaidiSanas vai glabasanas
periodus), lai attiecigi razas novakSanas vai dzivnieku kauSanas bridi vai péc glabasanas atlieku
daudzums biitu samazinats 11Jdz minimumam.

Ja jaunie apstakli, kados lietojams augu aizsardzibas lidzeklis, neatbilst apstakliem, kados ieprieks
tika noteikts maksimalais atlieku Itmenis (MAL), dalibvalstis augu aizsardzibas Iidzeklim atlauju
nepieskir, ja vien pieteikuma iesniedzg€js nav pieradijis, ka vina ieteiktais lietojums neparsniedz
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/20058% noteikto MAL.

Ja pastav MAL, dalibvalstis augu aizsardzibas lidzeklim atlauju nepieskir atlauju, ja vien pieteikuma
iesniedzg€js nav pieradijis, ka vina ieteiktais lietojums So MAL neparsniedz, vai ja saskana ar Regulu
(EK) Nr. 396/2005 nav noteikts jauns MAL.

Gadijumos, kas minéti 2.4.2.2. punkta, katram pieteikumam uz atlauju ir japievieno riska
novertéjums, attieciba uz paterétaju potencialo ekspoziciju attiecigaja dalibvalsti izmantojot pieeju
“vissliktakais scenarijs laba lauksaimniecibas prakse.

Nemot véra visus registrétos lietojumus, paredz&to lietojumu neatlauj, ja vislabakais iesp&jamais
aprekins attieciba uz uzturekspoziciju parsniedz ADI.

Ja atlieku TpaSibas ietekme parstrade, var rasties vajadziba péc atseviSka riska novertgjuma, kura biitu
ieveroti 2.4.2.4. punkta paredzetie nosacijumi.

Ja apstradatos augus vai to produktus paredzets izbarot dzivniekiem, atliekas dzivnieku veselibu
nelabveliti neietekme.

Ietekme uz vidi
Aprite un izplatiba vide

Atlauju nepieskir, ja darbiga viela un metaboliti, ka arT noradiSanas un reakcijas produkti, ja tie ir
nozimigi no toksikologiska, ekotoksikologiska vai vides viedokla, péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem:

— lauka parbaudés augsné saglabajas vairak neka gadu (t. 1., DToo > 1 gads, un DTso > 3 mé&nesi),
vai

— laboratoriskos testos tada daudzuma, kas péc 100 dienam parsniedz 70 % no sakotn€jas devas
ar mineralizacijas atrumu, kas 100 dienas nesasniedz 5 %, veido neekstrah&jamas atliekas,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali pielaujamos
pesticidu atlieku ITmenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK
(OV L 70,16.3.2005., 1. Ipp.).

22 LV



Vv

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

ja vien netiek zinatniski pieradits, ka lauka apstaklos nenotiek uzkraSanas augsné tada pakapé, ka
peckultiiras rodas nepienemamas atliekas un/vai ka varétu biit nepienemama fitotoksiska ietekme uz
peckultiram, un/vai ka rodas nepienemama ietekme uz vidi; saskana ar attiecigajam 2.5.1.2., 2.5.1.3.,
2.5.1.4. un 2.5.2. punkta prasibam.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai relevanto metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu koncentracija gruntsiidenos, augu aizsardzibas Iidzekli izmantojot ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem, varétu parsniegt zemako no sadam robezvertibam:

i)  maksimali pielaujamo koncentraciju, kas noteikta Padomes Direktiva 98/83/EK’; vai

i1)  maksimalo koncentraciju, kas noteikta, darbigo vielu apstiprinot saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009, balstoties uz attiecigo informaciju, jo ipasi toksikologisko informaciju, vai, ja
Sada koncentracija nav noteikta, koncentraciju, kas atbilst vienai desmitdalai no 4D/, kas tika
noteikta, saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009 apstiprinot darbigo vielu,

ja vien nav zinatniski pieradits, ka relevantos lauka apstaklos zemaka koncentracija netiek parsniegta.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka darbigas vielas vai relevanto metabolitu, noardiSanas un reakcijas
produktu koncentracija péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas virszemes fidenos ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem:

—  ja virszemes udeni paredzeta lietojuma teritorija vai no tas iegttie Gdeni ir paredzeti dzerama
tdens iegiiSanai, — parsniedz koncentraciju, virs kuras Gidens vairs neatbilst dzerama wdens
kvalitatei, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK'°, | vai

— rada tadu ietekmi uz blakussugdm, tostarp dzivniekiem, kas saskana ar 2.5.2. punkta
noteiktajam prasibam ir uzskatama par nepielaujamu.

Paredzetajam augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas instrukcijam, ari lietoSanas iekartas tiriSanas
procediiram, jabiit tadam, lai iesp&€jami mazinatos nejausa virszemes tidenu piesarnojuma varbutibu.

Atlauju nepieskir, ja ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem darbigas vielas koncentracija gaisa
parsniedz AOEL vai robezvértibas, kas 2.4.1. punkta noteiktas operatoriem, garamgajéjiem vai
stradajosajiem.

Ietekme uz nemérka sugam

Ja pastav putnu un citu nemérka sauszemes mugurkaulnieku ekspozicijas iesp€ja, atlauju nepieskir,
ja

— par pamatu nemot LDso, aklita un Tstermina toksicitates un ekspozicijas attieciba putniem un
citiem nemérka sugu sauszemes mugurkaulniekiem nesasniedz 10 vai ilgtermina tokscitates un
ekspozicijas attieciba nesasniedz 5, ja vien attieciga riska novert€juma netiek neparprotami
konstatéts, ka lauka apstaklos péc tam, kad augu aizsardzibas Iidzeklis lietots ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem, nepienemama ietekme netiek noverota,

— biokoncentracijas faktors (BCF attieciba uz taukaudiem) parsniedz 1, ja vien, izmantojot
attiecigu riska novertejumu, netiek neparprotami konstatéts, ka lauka apstaklos péc tam, kad ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem lietots augu aizsardzibas Ilidzeklis, nepienemama
ietekme — ne tieSa, ne netieSa — netiek noverota.

Pastavot iesp€jai, ka tiks eksponéti idens organismi, atlauju nepieskir, ja:

— zivim un dafnijam toksicitates un ekspozicijas attieciba akiitas ekspozicijas gadijuma
nesasniedz 100 un ilgtermina ekspozicijas gadijuma nesasniedz 10 , vai

Padomes Direktiva 98/83/EK (1998. gada 3. novembris) par dzerama tidens kvalitati (OV L 330, 5.12.1998., 32. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sisttmu Kopienas ricibai
tidens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).
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2.5.2.3.

2.5.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

— algu augSanas inhib&Sanas un ekspozicijas attieciba nesasniedz 10, vai

— tadu augu aizsardzibas Iidzekliem, kuru sastava ir darbigas vielas, maksimalais
biokoncentracijas faktors (BCF) parsniedz 1000, ja darbigas vielas noardas biologiski viegli,
vai, ja darbigas vielas nenoardas biologiski viegli, parsniedz 100,

ja vien, izmantojot attiecigu riska noveért€jumu, netiek skaidri noteikts, ka p&€c augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanas lauka apstaklos ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem nav ne tiesas, ne
netieSas nepienemamas ietekmes uz eksponéto sugu (plés€ju) dzivotspgja.

Ja pastav iesp€ja, ka eksponétas ir medus bites, atlauju nepieskir, ja bistamibas koeficients saistiba ar
medus biSu ekspoziciju augu aizsardzibas lidzekla iedarbibai orali vai saskaré neparsniedz 50, ja
vien, izmantojot atbilstoSu riska novert§jumu, netiek neparprotami konstatéts, ka lauka apstaklos pec
tam, kad ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem lietots augu aizsardzibas lidzeklis, nepienemama
ietekme uz medus biSu cirmeniem, to iztur€Sanos vai kolonijas izdzivoSanu un attistibu netiek
noverota.

Ja pastav iespg&jamiba, ka tiks eksponéti derigie posmkaji, iznemot medus bites, atlauju nepieskir, ja
veicot laboratoriskus testus ar maksimalu paredzeéto lietojuma devu, vairak neka 30 % no
parbaudamajiem organismiem ir ietekméti letali vai subletali, ja vien, izmantojot attiecigu riska
novértejumu, netiek skaidri noteikts, ka lauka apstaklos pec augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem nav nepienemamas ietekmes uz Siem organismiem. Ar
attiecigiem datiem pamato jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un priekSlikumus par
izmantoSanu integrétas augu aizsardzibas sisteémas.

Ja pastav iesp&jamiba, ka tiks eksponétas sliekas, atlauju nepieskir, ja slieku akiitas toksicitates un
ekspozicijas attieciba neparsniedz 10 vai ilgtermina toksicitates un ekspozicijas attieciba ir mazaka
par 5, ja vien, izmantojot attiecigu riska novertgjumu, netiek skaidri noteikts, ka péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem lauka apstaklos slieku
populacija netiek apdraudéta.

Ja pastav nemérka augsnes mikroorganismu ekspozicijas iesp€jamiba, atlauju nepieskir, ja,
laboratoriski pétot, peéc 100 dienam slapekla vai oglekla mineralizacijas procesi ir mainijusies par
vairak neka 25 %, ja vien, izmantojot attiecigu riska novert€jumu, netiek skaidri noteikts, ka, nemot
veéra mikrobu vairoSanas sp&ju, péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas
nosactjumiem lauka apstaklos netiek nepienemami ietekméta mikrobu darbiba.

Analitiskas metodes

Jaizmanto tadas paredzetas metodes, kas atspogulo jaunakos sasniegumus. Lai apstiprinatu
analitiskas metodes, kas ierosinatas pécregistracijas kontroles un uzraudzibas mérkiem, ir jaievéro
Sadi kritériji:

Kas attiecas uz preparata analizi:

metodei jabut tadai, lai ar tas palidzibu var€tu noteikt un identificét darbigo(-as) vielu(-as), bet
vajadzibas gadijuma ari visus toksikologiski, ekotoksikologiski vai vidiski nozimigos piemaisijumus
un papildvielas.

2.6.2. Kas attiecas uz atlieku analizi:

i)  metodei jabut tadai, lai ar tas palidzibu varétu noteikt un apstiprinat toksikologiski,
ekotoksikologiski vai vidiski nozimigas atliekas;

il)  regenerétajam dalam jabut vid&ji no 70 % lidz 110 % ar relativo standartnovirzi, kas mazaka
par vai vienada ar 20 %;

i11)  atkartojamiba attieciba uz atliekam partika nesasniedz Sadas vertibas:
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2.7.
2.7.1.
2.7.2.

Atlieku ITmenis Starpiba Starpiba
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Starpveértibas nosaka, tas interpol&jot no logaritmiskas funkcijas grafika;

iv)  attieciba uz atliekam partika reproducgjamiba nedrikst sasniegt Sadas vertibas:

Atlieku ITmenis Starpiba Starpiba
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Starpvertibas nosaka, tas interpolg&jot no logaritmiskas funkcijas grafika;

v)  analizgjot atliekas apstradatajos augos, to produktos, partika, bariba vai dzivnieku izcelsmes
produktos, iznemot gadijumus, kur MAL vai ierosinatais MAL ir tuvs kvantitativas noteikSanas

robeZai, ierosinato metozu jutigumam jaatbilst Sadiem krit€rijiem.

Kvantitativas noteikSanas robezZa atkariba no piedavata provizoriskas vai ES MAL:

MAL Kvantitativas noteikSanas robeza
(mg/kg) (mg/kg)

>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02

<0,05 MAL x 0,5

Fizikalas un kimiskas ipasSibas

Ja pastav atbilstoSa FAO specifikacija, ta jaievero.

Ja attiecigas FAO specifikacijas nav, lidzekla fizikalajam un kimiskajam 1pasibam jaatbilst sadam

prasibam:

(a) kimiskas 1pasibas:




Vv

2.7.3.

starpiba starp min€to un faktisko darbigas vielas saturu augu aizsardzibas lidzekli visu
glabasanas laiku nedrikst parsniegt $adas vértibas:

Pazinotais saturs g/kg vai g/l Pielaide
20 °C

mazak neka 25 +15 % homogg&nam preparatam

+25 % nehomogénam preparatam

vairak neka 25 lidz 100 +10 %

vairak neka 100 Iidz 250 +6 %

vairak neka 250 Iidz 500 +5%

vairak neka 500 +25 g/kg vai £25 g/l

(b) fizikalas 1pasibas:

augu aizsardzibas lidzeklim jaatbilst fizikalajiem krit€rijiem (arT stabilitatei uzglabasana), ko
attieciba uz So preparata veidu sniedz “Rokasgramata par F40 un PVO specifikaciju izstradi
un piemérosanu augu aizsardzibas Iidzekliem”.

Ja paredzétie mark&juma uzraksti ietvert prasibas vai ieteikumus, kas attiecas uz preparata lietoSanu
tvertnes maisijuma kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam, un/vai ja paredzetaja
mark&uma ir norades par preparata ka tvertnes maisijuma saderibu ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem, Siem lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma jabit fizikali un kimiski saderigiem.
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B DALA

Augu aizsardzibas Iidzekli, kas satur darbigo vielu, kas ir mikroorganisms: vienotie
izverteSanas un atlauju pieskirSanas principi

Definitions

1. Evaluation

1.1. Identity and manufacturing information

1.1.1. Identity of the micro-organism contained in the plant protection product

1.1.2. Quality control of the production of the micro-organism contained in the plant
protection product

1.1.3. Identity of the plant protection product

1.1.4. Quality control of the plant protection product

1.2. Biological, physical, chemical and technical properties

1.2.1. Biological properties of the micro-organism in the plant protection product
1.2.2. Physical, chemical and technical properties of the plant protection product
1.3. Efficacy

1.4. Identification/detection and quantification methods

1.4.1. Analytical methods for the plant protection product
1.4.1.1. Analytical methods for micro-organisms

1.4.1.2. Analytical methods for metabolites of concern, relevant impurities, additives, co-
formulants, safeners and synergist

1.4.2. Analytical methods for the determination of residues and density of the micro-organism

1.4.2.1. Density of the micro-organism

1.4.2.2. Residues of metabolites of concern

1.5. Impact on human and animal health

1.5.1. Effects on human or animal health arising from the plant protection product

1.5.2. Effects on human or animal health arising from residues of metabolites of concern

1.6. Environmental occurrence of the micro-organism, including fate and behaviour of
metabolites of concern

1.6.1. Environmental occurrence of the micro-organism

1.6.2 Environmental fate and behaviour of the metabolites of concern
1.7. Effects on non-target organisms

1.8. Conclusions and proposals

2. Decision-making

2.1. Identity
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2.2. Biological and technical properties

2.3. Efficacy and absence of unacceptable effects on plants and plant products
2.3.1. Efficacy

2.3.2. Absence of unacceptable effects on plants and plant products

2.4 Identification/detection and quantification methods

2.5. Impact on human and animal health

2.5.1. Effects on human and animal health arising from the plant protection product
2.5.2. Effects on human and animal health arising from residues

2.6. Fate and behaviour in the environment

2.7. Effects on non-target organisms
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Definicijas

Saja B dala papildus visparigam ievadam pieméro $adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

“celms” ir attieciga taksonomiska ranga (sugas) organisma genotips, kas aptver
viena vieniga sakotngjas matrices (piem., vides) tirkultirizolgjuma péectecus,
parasti — tadu péctecigu kultiiru virkni, kura pasa pirmsakuma radusies no vienas
vienigas kolonijas;

“rupnieciski razota mikrobiala Kkaitigo organismu apkaroSanas viela”
(“raipnieciski razota MPCA”) ir tada(-u) mikroorganisma(-u) razoSanas procesa
rezultats, ko paredzets izmantot par darbigo vielu augu aizsardzibas lidzeklos, un tas
sastav no mikroorganisma(-iem) un jebkadam piedevam, metabolitiem (ieskaitot
baZzas raisoSus metabolitus), kimiskiem piemaisijumiem (ieskaitot relevantus
piemaisijumus), kontamingjoSiem mikroorganismiem  (ieskaitot relevantus
kontamingjoSus mikroorganismus) un izlietotas barotnes / atlikuma frakcijas, kura
rodas no razoSanas procesa, vai — nepartrauktu razoSanas procesu gadijuma, kad nav
iesp&jams precizi noskirt mikroorganisma(-u) razoSanu no augu aizsardzibas lidzekla
razo$anas procesa, — neizol&ta starpprodukta;

“relevants kontamingjoss mikroorganisms” ir patogéns/infekciozs
mikroorganisms, kas nejausi atrodas ripnieciski razotaja MPCA;

“izlietotas barotnes / atlikuma frakcija” ir riipnieciski razotas MPCA frakcija, kas
sastav.  no  atlikuSajiem  vai  parveidotajiem  izejmaterialiem, iznemot
mikroorganismu(-us), kas ir darbiga viela, bazas raisoSos metabolitus, piedevas,
relevantus kontamingjoSus mikroorganismus un relevantus piemaisijumus;

“izejmaterials” ir vielas, ko izmanto par raZoSanas procesa substratu un/vai
rupnieciski razotas MPCA razoSanas procesa bufervielu;

“ekologiska nisa” ir ekologiska funkcija un faktiska fiziska teritorija, ko apdzivo
noteikta suga biocenoze vai ekosistema;

“saimniekorganismu loks” ir tadu dazadu biologisku saimniekorganismu sugu
kopums, kuras kada mikrobu suga vai celms var inficét;

“infekciozitate” ir mikroorganisma spégja izraisit infekciju;

“infekcija” ir mikroorganisma neoportiinistiska ievadiSana vai iekliSana uznémiga
saimniekorganisma, kura mikroorganisms sp€ vairoties, radot jaunas infekciozas
vienibas, un noturéties neatkarigi no ta, vai tas izraisa patologiskas sekas vai slimibu
vai ne;

“patogenitate” ir mikroorganisma neoportunistiska sp&ja inficéSanas gadijuma radit
bojajumu un kait€jumu saimniekorganismam;

“neoportinistisks” ir stavoklis, kura mikroorganisms infekciju izraisa vai bojajumu
vai kaitgjumu rada situacija, kur saimniekorganismu nav novajinajis predispongjoss
faktors (piem., imiinsistéma nav nesaistita iemesla d€] novajinata);

“oportunistiska infekcija” ir infekcija, kas rodas saimniekorganisma, kuru
novajinajis predispongjoss faktors (piem., iminsistéma nesaistita c€lona del ir
novajinata);

“virulence” ir patogenitates pakape, ko patog€ns mikroorganisms spgj izraisit
saimniekorganisma;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

“bazas raisoSs metabolits” ir metabolits, kuru rada vért€§jamais mikroorganisms,
kura toksicitate vai relevanta antimikrobialu iedarbibu ir zinama, kur§ rtpnieciski
razotaja MPCA ir tados limenos, kas var apdraudét cilvéka veselibu, dzivnieku
veselibu vai vidi, un/vai par kuru nav iespgjams pietickami pamatot, ka metabolita
veidoSanas in situ nav riska novertésanai relevanta;

“metabolita fona Itmenis” ir tads metabolita ItTmenis, kas (ietverot ar avotus, kas
atS8kiras no augu aizsardzibas avotiem), varétu rasties attiecigajos Eiropas vides
segmentos un/vai partika un bariba (pieméram, €damajas augu dalas), ja — pie liela
saimniekorganismu blivuma un baribas vielu daudzuma —mikroorganismi atrodas
apstaklos, kuros tie sp€ augt, vairoties un veidot $adu metabolitu, proti,
saimniekorganisma klatbtitné vai ja ir pieejami oglekla un baribas vielu avoti;

“producesanas in situ” ir tas, ka augu lidzekli esoSais mikroorganisms kadu
metabolitu producé péc tam, kad Sis augu aizsardzibas lidzeklis ir lietots;

“antibioze” ir tadas attiecibas starp divam vai vairak sugam, kur vienai sugai tiek
aktivi kaitéts (pieméram, ar toksiniem, ko producé kaitgjosa suga);

“rezistence pret antimikrobialiem kdzekliem” (“AMR”) ir mikroorganismam
dabigi piemitoSa vai iegiita sp&ja vairoties tadu antimikrobiala Iidzekla koncentraciju
klatbiitné, kas ir vajadzigas terapeitiskiem pasakumiem medicina vai
veterinarmedicina, ka rezultata $1 viela kluist terapeitiski neefektiva;

“antimikrobials Iidzeklis” ir jebkur§ antibakterials, pretvirusu, pretsénisu, prettarpu
vai pretprotozoju Iidzeklis, kas ir dabiskas, dal&ji sintetiskas vai sintétiskas izcelsmes
viela, kura in vivo koncentracijas nogalina mikroorganismus vai kavé to augSanu,
mijiedarbojoties ar konkrétu merki,

“jeguita rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir dabigi nepiemitoSa un
iegiita jauna rezistence, kas mikroorganismam dod iesp&ju izdzivot vai vairoties tadu
antimikrobiala Iidzekla koncentraciju klatbiitn€, kuras parsniedz koncentracijas, kas
kave tas paSas sugas savvalas celmu augSanu;

“dabiga rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir visas mikrobu sugai
dabigi piemitoSas 1pasibas, kas ierobezo antimikrobialo lidzeklu darbibu, tadgjadi Sai
sugai dodot iesp€ju izdzivot un vairoties tadu antimikrobialo Iidzeklu koncentraciju
klatbiitneé, kuras ir relevantas arst€Sanai. Mikroorganismu dabigas ipaSibas tiek
uzskatitas par neparnesamam, un pie tam var piederét tadas strukturalas ipasibas ka
zalu mérku neesiba, Stinu apvalku necaurlaidiba, vairakzalu efluksa stiknu darbiba
vai metaboliski fermenti. Antimikrobialas rezistences génu uzskata par sakotngji
piemitusu, ja tas atrodas hromosoma bez mobila genétiska elementa un lielakajai
dalai tas paSas sugas savvalas tipa celmu ir kopigs;

“relevanta antimikrobiala iedarbiba” ir antimikrobiala iedarbiba, ko izraisa
relevanti antimikrobialie Iidzekli;

“relevanti antimikrobialie Iidzekli” ir visi antimikrobialie lidzekli, kas ir svarigi
cilvéku vai dzivnieku arst€Sanai, ka aprakstits jaunakajas sadu sarakstu versijas, kas
pieejamas dokumentacijas iesniegSanas laika:
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1.1.

— saraksta, kur§ saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2019/6'! 37. panta 5. punktu pienemts ar Komisijas Regulu (ES) 2021/1760'2,
vai

—  Pasaules Veselibas organizacijas!* medicina izmantojamo kritiski svarigo
antimikrobialo lidzeklu, arkartigi svarigo antimikrobialo lidzeklu un svarigo
antimikrobialo lidzeklu sarakstos.

IZVERTESANA
Izvertejumos dalibvalstis nem vera, ka:

— mikroorganismi ir replicéties sp€jigi dzivi organismi, kas vidé var but dabiski
sastopami liela daudzuma, un konkrétais izvert€§jamais mikroorganisms
attiecigaja Eiropas vides segmenta attiecigaja taksonomiskaja limeni jau var
but sastopams,

— mikroorganisma biologiskas 7ipaSibas un iedarbibas veids ir pirmais un
iz8kirigais posms izvert€Sanas procesa, jo tie nosaka relevantos aspektus un
elementus, kuriem bitu japievérSas izvertgjuma, ka ari tos aspektus, kas
pamatotu, uz informaciju balstitu lémumu pienemsana nav relevanti,

—  plasa informacija par noveért€jamo mikroorganismu (attiecigaja taksonomiskaja
Itment) var biit pieejama publiski (piem&ram, lietoSanas vé&sture, ekspertu
recenzéta zinatniska literatiira). So informaciju izmanto péc iespgjas labak.
Attieciga gadijuma var biit nepiecieSami reguléjuma noteikti eksperimentalie
pétijumi, lai noteiktu izvertéjama mikroorganisma specialas 1pasibas.

Metabolisms piemit visiem dzivajiem organismiem. Ja mikroorganisma izvertéSanas
laika ir konstatéti sekundarie metaboliti, par kuriem ir zinams, ka tie ir bistami
cilvékiem vai citiem nemérka organismiem, augu aizsardzibas lidzekla, kas satur So
mikroorganismu, noveértejuma ieklauj tada riska noverte§jumu, kuru rada ekspozicija
Sadiem metabolitiem, kas sagaidama no paredzetas lietoSanas.

Izvertgjot datus un informaciju, kas iesniegti pieteikumu pamatoSanai, un neskarot
vispariga ievada 2. iedala noteiktos visparigos principus, dalibvalstis Tsteno Sadus
principus.

Identitate un razo$anas informacija

Ir nepiecieSams vispar€js novert§jums par identitates datiem un raZoSanas
informacijai, kuri prasiti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 1. iedala un
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 1. iedala.

Augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSa mikroorganisma identitate

Ta mikroorganisma identitati, kas ir darbiga viela, dalibvalstis verific€, balstoties uz
informaciju, kura sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
1.3. punktu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. 1pp.).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs), ar ko, nosakot kritérijus, péc kuriem
izraudzities antimikrobialos l1dzeklus, kas rezerv&jami noteiktu infekciju arstésanai cilvekiem, papildina
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (OV L 353, 6.10.2021., 1. Ipp.).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Turklat dalibvalstis izveért€, vai rupnieciski razota MPCA, kuru izmanto, lai
izgatavotu augu aizsardzibas lidzekli, atbilst riipnieciski razotas MPCA
specifikacijai, kas to raksturo un kvantitativi apraksta, ka prasits Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 1.4. punkta (piem.,, attieciba uz mikroorganisma(-u),
bazas raisoSo metabolitu, piedevu, relevantu kontamingjoSu mikroorganismu un
relevantu piemaisijumu saturu un identitati).

Augu aizsardzibas lidzekla sastava esoSa mikroorganisma razoSanas kvalitates
kontrole

Dalibvalstis izverte kvalitates nodroSinasanas krit€rijus, kas piedavati darbigas vielas
razos$anai. Ir ieviesta procesa kontrole, laba raZoSanas prakse, darba metodes,
tehnologiskas plismas, tiriSanas metodes, mikrobu parraudziba un sanitarie apstakli,
un tie nodrosina stabilu riipnieciski razotas MPCA kvalitati.

Augu aizsardzibas Iidzekla identitate

Dalibvalstis izverte detaliz€to kvantitativo un kvalitativo informaciju par augu
aizsardzibas lidzekla sastavu, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013
pielikuma B dalas 1.4. punktu, piem&ram, par mikroorganismu (darbigo vielu), bazas
raisoSajiem metabolitiem, relevantiem piemaisijumiem, relevantiem
kontamingjosiem mikroorganismiem, papildvielam, aizsargvielam un sinergistiem.

Augu aizsardzibas Iidzekla kvalitates kontrole

Dalibvalstis izveérte piedavatos kvalitates nodroSinasanas krit€rijus, jo 1pasi to, vai
razotajs ir nodro$inajis vides apstaklu striktu uztur€Sanu un kvalitates kontroles
analizi razoSanas procesa laika, lai nodroSinatu atbilstibu robezvertibam, kas
noteiktas attieciba uz relevantiem kontamingjoSiem mikroorganismiem, relevantiem

piemaisijumiem un bazas raisoSiem metabolitiem.
Biologiskas, fizikalas, kimiskas un tehniskas ipasibas

Dalibvalstis vispar€ji noverteé informaciju par augu aizsardzibas Iidzekla
biologiskajam, fizikalajam, kimiskajam un tehniskajam ipasibam, kas sniegta
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2. iedalu un Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 2. iedalu.

Augu aizsardzibas Iidzekla sastava eso$a mikroorganisma biologiskas tpasibas

Dalibvalstis izverté informaciju par augu aizsardzibas Iidzekla sastava esosa
mikroorganisma izcelsmi, sastopamibu un lietoSanas v&sturi, IpaSu uzmanibu
pieveérSot gan vietai, no kuras celms ticis izoléts, gan arT mikroorganisma (augstakaja
relevantaja taksonomiskaja ITmeni) geografiskajai izplatibai attiecigajos Eiropas
vides segmentos.

Dalibvalstis saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.3. punktu
izverte informaciju par mikroorganisma ekologiju un dzives ciklu un nem véra ar1
mikroorganisma populaciju blivumu attieciba pret saimniekorganismu populaciju
blivumu. Jo 1pasi attieciba uz bakteriofagiem izveérté virusa lizogeniskas un litiskas
1pasibas.

Dalibvalstis izverté informaciju, kas sniegta par to, kada veida augu aizsardzibas
lidzeklis iedarbojas uz meérkorganismiem, lai noteiktu, kadi ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem ir darbigas vielas, kas ir mikroorganisms, iesp&jamie riski
un funkcijas. Jo 1pasi dalibvalstis izverte iesp€jamas infekciozitates, patogenitates,
toksicitates un relevantas antimikrobialas iedarbibas nozimi veida, kada Iidzeklis
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iedarbojas uz mérkorganismu. Attieciga gadijuma apraksta faktorus, kas pastiprina
mikroorganisma patogenitati/virulenci, un vides faktorus, kuri ietekm& patog€no
iedarbibas veidu.

Informacija par iedarbibas veidu var biit loti vertigs instruments, ar ko noteikt augu
aizsardzibas lidzeklT eso$a mikroorganisma raditos iesp&jamos riskus un méerki.

Vertgjot janem vera, piemeram, $adi aspekti:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(8)

patogenitate bezmugurkaulniekiem;

parazitisms;

konkurence par ekologisko nisu (piem., baribas vielam, biotopiem);
endofitiska augsana;

patogéna mérkorganisma virulences traucésana;

augu aizsardzibas inducgSana;

antibioze.
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1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

Dalibvalstis izverté datus, kas sniegti par mikroorganisma saimniekorganismu loku,
lietderigakaja taksonomiskaja Itmeni nemot véra informaciju, kas pieejama par
mikroorganisma radniecibu ar zinamiem cilvéku, dzivnieku, augu un citu nemérka
sugu patog€niem.

Dalibvalstis izveért€ informaciju par augSanas prasibam, nosakot ierobezojosos
faktorus, piemeéram, UV gaismu, mitrumu, pH, temperatiiru un citus butiskus
agrovides apstaklus, kas ietekmé mikroorganisma augSanu.

Tada mikroorganisma genétisko stabilitati, kas ir nevirulents augu patogéna virusa
variants, dalibvalstis izverté, nemot veéra varbiitibu, ka mikroorganisms atgiist
virulenci, un risku, ko $ada atgiisana var€tu radit.

Lai noteiktu, vai mikroorganisms rada bazas raisoSus metabolitus, dalibvalstis nem
veéra to informaciju par metabolitu rasanos, toksicitati un ekspoziciju, kas sniegta
saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.8., 6.1., 6.2., 5.5., 7.2. un
8.8. punktu.

Attieciba uz bakterijam dalibvalstis izverté informaciju par fenotipisko rezistenci pret
relevantiem antimikrobialajiem Iidzekliem. Dalibvalstis, nemot vera, ka bakterijas
esoSos rezistences génus var nodot talak horizontali un ka tas var ietekmét relevanto
antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu, izvert€ informaciju par tadu génu klatbttni un
talaknododamibu, kas kod€ rezistenci pret $adiem relevantiem antimikrobialajiem
lidzekliem.

Augu aizsardzibas lidzekla fizikalas, kimiskas un tehniskas 1pasibas

Dalibvalstis izverte augu aizsardzibas Iidzekla glabasanas laiku un stabilitati
uzglabaSana, nemot véra iepakojumu, optimalo (ieteicamo) glabasanas temperatiru
un gaismas apstaklus. Apsver parmainas sastava, ko var izraisit mikroorganisma vai
relevantu kontamin€joSu mikroorganismu populacijas augSana vai sarukSana vai
bazas raisoSu metabolitu veidoSanas glabasanas laika u. tml.

Dalibvalstis izverteé augu aizsardzibas Iidzekla fizikalas un kimiskas 1pasibas un $o
1pasibu saglabasanos péc glabasanas un nem veéra visas relevantas augu aizsardzibas
lidzekla fizikalas un kimiskas 1pasibas, iznemot, ja ir attieciga FAO specifikacija.

Ja paredzetaja mark&uma ir ietvertas prasibas vai ieteikumi attieciba uz augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai
paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis izverté, vai augu aizsardzibas lidzeklis
ar Siem citiem augu aizsardzibas lidzekliem vai paligvielam tvertnes maisijuma ir
fizikali un kimiski saderigs.

Efektivitate

kas iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 6. iedalu.
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1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

Ja piedavatais lietojums paredz€ts kada organisma kontrolei vai aizsardzibai pret to,
dalibvalstis izvert€, vai mérkorganisms varétu apdraudét augu veselibu tajos
lauksaimniecibas un vides (arT klimatiskajos) apstaklos, kas valda paredzeta
lietojuma teritorija.

Dalibvalstis izverte, vai paredz&ta lietojuma teritorija valdosajos lauksaimniecibas un
vides (arT klimatiskajos) apstaklos var rasties bitisks kait§jums augiem vai augu
produktiem vai razas zudums, ja augu aizsardzibas lidzeklis netiek lietots.

Dalibvalstis izveérté datus par augu aizsardzibas lidzekla efektivitati, kas iesniegti
saskana ar Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalu, nemot véra kontroles
pakapi vai v€lamas ietekmes apméru un relevantus eksperimentalos apstaklus,
pieméram:

(a) kultirauga vai Skirnes izveli;

(b) lauksaimnieciskos un vides (ar1 klimatiskos) apstaklus (ja tas nepiecieSams
konkrétam lietojumam, $§adus datus/informaciju sniedz art par laiku pirms un
péc lidzekla lietoSanas);

(c) merkorganisma klatbttni un blivumu;

(d) kultirauga un mérkorganisma attistibas stadiju;

() augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas devu;

(f) jamark&uma ir tada prasiba, pievienojamas paligvielas lietoSanas devu;
(g) lietosanas biezumu un grafiku;

(h) izmantojamas lietoSanas iekartas veidu;

(i) nepiecieSamibu pirms un pec lietoSanas veikt specialus lietoSanas iekartas
tiriSanas pasakumus.

Dalibvalstis izverté augu aizsardzibas Iidzekla efektivitati dazados lauksaimniecibas,
augu veselibas un vides (ar1 klimatiskajos) apstaklos, kadi praktiski var rasties
piedavata lietojuma teritorija. Izverte savietojamibu ar integréto augu aizsardzibu.
IpaSa uzmaniba japievers:

(a) kada limena, konsekvences un cik ilgu ietekmi vélas panakt ar piedavato devu;

(b) piedavatas devas salidzinasanai ar piemeérotu atsauces Iidzekli vai Iidzekliem,
ja tadi ir, un neapstradatu kontrolparaugu;

(c) ja tas relevanti, kvantitativajai un/vai kvalitativajai ietekmei uz razu vai
glabasanas laika raduSos zudumu samazinajumam salidzinadjuma ar piemérotu
atsauces l1dzekli vai [idzekliem un neapstradatu kontrolparaugu;

(d) riskam, ka meérkorganisma populacijas radisies un attistisies rezistence vai
Skersrezistence.

Ja piemeérota atsauces lidzekla nav, dalibvalstis verteé augu aizsardzibas lidzekla
efektivitati, lai noteiktu, vai lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (arl
klimatiskajos) apstaklos, kas praktiski var biit sastopami paredzeéta lietojuma
teritorija, ir vérojams konsekvents un noteikts uzlabojums.
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1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

Dalibvalstis izverte iesp&jamibu, ka peéc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem uz apstradato kultiraugu radisies nelabvéliga
ietekme, un tas pakapi, ja tas ir relevanti, salidzinot ar piemé&rotu atsauces lidzekli vai
lidzekliem, ja tadi ir, un/vai ar neapstradatu kontrolparaugu.

(a) Vertgjot nem vera sadu informaciju:
1)  datus par efektivitati,

i1)  citu tadu relevantu informaciju par augu aizsardzibas lidzekli ka augu
aizsardzibas lidzekla galvenas 1paSibas, deva, lietoSanas metode,
lietoSanas biezums un grafiks, nesavietojamiba ar citam augu apstrades
metodém;

iii) jebkadu citu svarigu informaciju par mikroorganismu, tostarp ta
biologiskajam Tipasibam, pieméram, darbibas veidu, dzivotsp&u un
informaciju par saimniekorganisma loka specifiskumu;

(b)  Saja izvertgjuma ieklauj:
1)  noverotas fitotoksiskas/fitopatogénas ietekmes dabu, biezumu, limeni un

ilgumu un lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (arT klimatiskos)
apstaklus, kas to ietekmg;

i) galveno  Skirnu  atSkirtbas  attiectba  uz  jutigumu  pret
fitotoksisku/fitopatogénu ietekmi;

iii) to apstradata  kultGrauga vai augu produktu dalu, kura
fitotoksiska/fitopatogéna ietekme noveérota;

iv) nelabveligo ietekmi uz apstradato kultiraugu razas vai augu produktu
daudzumu un/vai kvalitati un uz parstradasanas procesiem;

v)  nelabvéligo ietekmi uz apstradatajiem augiem vai augu produktiem, ko
izmanto pavairoSanai, attieciba uz dzivotsp&ju, digtsp&ju, asnoSanu,
saknu dziSanu un iesaknosanos;

vi) ja tiek izplatiti mikroorganismi, jo Ipasi nezalu apkaroSanai, tad zinas par
nelabveligu ietekmi uz blakus augosajiem kultiiraugiem.

Ja paredzetaja augu aizsardzibas lidzekla mark&uma ir ieklauti ieteikumi vai
prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem augu
aizsardzibas Iidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, dalibvalstis veic
1.3.3.-1.3.5. punkta miné&to izvertéSanu, vert§jot informaciju, kas sniegta par tvertnes
maisijumu, un izverte€ maisijuma un ta lietoSanas apstaklu atbilstibu.

Dalibvalstis izverte iesp€jamo ietekmi (pieméram, antagonismu, fungicidalo
iedarbibu) uz mikroorganisma aktivitati péc sajaukSanas ar citiem augu aizsardzibas
lidzekliem vai So dazado Iidzeklu secigas izsmidzinaSanas (vai cita veida attiecigiem
lietojumiem) saskana ar noradijumiem, ko pieteikuma iesniedzg&js piedavajis ierakstit
marke&juma.

Ja pieejamie dati liecina, ka p€c augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem mikroorganisms rada nelabvéligu ietekmi uz
augiem vai ka bazas raisoSie metaboliti, kas rada nelabvéligu ietekmi uz augiem, var
augsné un/vai augos / uz augiem saglabaties biitiska daudzuma, dalibvalstis izverté
uz péckultiram raditas nelabveligas ietekmes pakapi, nemot véra attiecigo
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1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

informaciju, kura sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas
6.6. punktu.

Dalibvalstis izverte mikroorganisma iesp&jamo negativo ietekmi uz derigajiem
organismiem, kas izplatiti apzinati vai citu prakSu (piem&ram, saglabajoSas
biologiskas kontroles) ietvaros, nemot véra attiecigo informaciju, kura sniegta
saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 6.7. punktu.

Ja paredzéts, ka augu aizsardzibas lidzekla paredzetais lietojums ietekmes
mugurkaulniekus, dalibvalstis izverteé §is iedarbibas mehanismu un noveéroto
iedarbibu uz mérka dzivnieku uzvedibu un veselibu. Ja ir paredzets nogalinat merka
dzivnieku, tas izverte laiku, kads vajadzigs, lai iestatos dzivnieka nave, un apstaklus,
kados ta iestajas.

Vertgjot nem véra sadu informaciju:

(a) visu atbilstigo informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013

pielikuma B dalu, ari toksikologiskos pétijumus, un §is informacijas
1zvertésanas rezultatus;

(b) visu attiecigo informaciju par augu aizsardzibas Iidzekli, kas sniegta saskana ar
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalu, arT toksikologiskos pétijumus un
datus par efektivitati.

Ja ir pieradijumi tam, ka mérkorganismam veidojas rezistence pret augu aizsardzibas
lidzekli, saistiba ar ko ir nepiecieSama rezistences parvaldibas stratégija, dalibvalsts
izverte, vai iesniegta rezistences parvaldibas stratégija, kura paredzeta Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 6.4. punkta, ir atbilstiga un pietickama.

Identifikacijas/detekteSanas un kvantitativas noteikSanas metodes

Dalibvalstis noverteé datus par identifikacijas/atklasanas un kvantitativas noteikSanas
metodeém, kas iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
4. iedalu un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 5. iedalu.

Dalibvalstis izverté analitiskas metodes, kas paredzgetas, lai kontrolétu un parraudzitu
mikroorganismu gan augu aizsardzibas lidzekli, gan attieciga gadijuma apstradato
kultiraugu &damajas dalas vai uz tam. Turklat attieciga gadijuma izverté arl
analitiskas metodes, kas attiecas uz bazas raisoSajiem metabolitiem un relevantiem
piemaisijumiem, kuri sastopami augu aizsardzibas lidzekli. Pieteikuma iesniedzgjs
par analitiskajam metodém, ko lieto pirms atlaujas izsniegSanas, un parraudzibas
metodeém, ko lieto péc atlaujas izsniegSanas, iesniedz attiecigus validéSanas datus.
Skaidri nosaka, kuras metodes parraudzibai péc atlaujas izsniegSanas uzskata par
pienacigi validétam.

Augu aizsardzibas lidzekla analizéSanas

Izvertgjot analitiskas metodes, kas attiecas uz augu aizsardzibas lidzekli, nem veéra
attiecigo informaciju, kas sniegta uz Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
4.1. punkta un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 5.1. punkta pamata.

Mikroorganismu analiz€Sanas metodes

Dalibvalstis izverte metodes, kas piedavatas mikroorganisma identificéSanai un
kvantitativajai noteikSanai, un jo 1pasi metodes, ar kuram So mikroorganismu atskir
no tuvu radniecigiem celmiem. Sis metodes ietver vispiemérotakas molekularas
analizes vai fenotipiskas metodes, ar kuram novert€jamo mikroorganismu var
neparprotami atSkirt no citiem tas paSas sugas celmiem. Dalibvalstis izverte ar1
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1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

metodes, kas piedavatas relevantu kontaming€joSo mikroorganismu identific€Sanai un
kvantitativajai noteikSanai.

Analitiskas metodes attieciba uz bazas raisoSajiem metabolitiem, relevantiem
piemaisijumiem, piedevam, papildvielam, aizsargvielam un sinergistiem

Attieciga gadijuma dalibvalstis izverte analitiskas metodes, kas piedavatas, lai
identificetu un kvantitativi noteiktu bazas raisoSos metabolitus, kuri identific€ti
saskana ar Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma B dalas 2.8. punktu, relevantus
piemaisijumus, papildvielas, aizsargvielas un sinergistus.

Mikroorganisma blivuma un atlieku noteikSanas analitiskas metodes

Dalibvalstis nem vera attiecigo informaciju, kas sniegta uz Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 4.2. punkta un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
B dalas 5.2. punkta pamata.

Mikroorganisma blivums

Dalibvalstis izverteé metodes, kas piedavatas, lai attieciga gadijuma identificétu un
kvantitativi noteiktu mikroorganisma blivumu uz kultiiraugiem un/vai tajos, partika
un bariba, dzivnieku un cilvéku kermena audos un Skidrumos, attiecigajos vides
segmentos.

Bazas raiso$o metabolitu atliekas

Dalibvalstis izverté analitiskas metodes, kas piedavatas, lai attieciga gadijuma
identificétu bazas raisoSo metabolitu atlieckas un noteiktu to daudzumu uz
kultiiraugiem un/vai tajos, partika un bariba, dzivnieku un cilvéku kermena audos un
Skidrumos, attiecigajos vides segmentos.

Ietekme uz cilvéka un dzivnieku veselibu

Dalibvalstis izverteé datus par ietekmi uz cilvéka un dzivnieku (t.i., sugu, kuras
cilvéki parasti baro un tur, vai dzivnieku, no kuriem iegiist partiku) veselibu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5. un 6. iedalu un
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 7. un 8. iedalu.

— infekciozitate un patogenitate,

—  bazas raisoSo metabolitu, aizsargvielu, sinergistu un relevanto piemaisijumu
toksicitate,

— augu aizsardzibas lidzekl1 eso§o metabolitu relevanta antimikrobiala iedarbiba,

—  uznémiba pret relevantiem antimikrobialajiem lidzekliem, lai oportunistiskas
infekcijas gadijuma biitu nodroSinata pietieckamu arsté€Sanas iesp€ju pieejamiba.

Sie aspekti aptver sarezgito mijiedarbibu, kas notiek starp mikroorganismiem un
saimniekorganismiem, tie janoverteé integréta veida un piemerojot pieradijumu svara
pieeju.

Infekciozitates un patogenitates novertéjumam jabiit vienmer.
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1.5.1.

Augu aizsardzibas lidzekla ietekme uz cilvéka vai dzivnieku veselibu

1.5.1.1. Noverté, vai pret augu aizsardzibas lidzekla sastdva esoSo mikroorganismu ir
pieejamas pietickamas arstéSanas iespéjas.

1.5.1.2.

Dalibvalstis izverte mikroorganisma infekciozitati un patogenitati, ka ari bazas
raisoSo metabolitu un relevanto piemaisijumu toksicitati. Vertgjot nem veéra sadu
informaciju:

(a)

par infekciozitati un patogenitati pieejamo informaciju (kuras pamata ir,
pieméram, biologiskas 1ipasibas, ekspertu recenz&ta literatiira, pieteikuma
iesniedz€ja veiktie pétijumi ar dzivniekiem), kas paredz€ta Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dala. Attieciba uz mikroorganismiem infekciozitates
un patogenitates testi ar dzivniekiem ne vienmér var biit pieméroti
ekstrapolacijai uz cilvékiem, jo pastav atSkiribas starp cilvékiem un testa
dzivniekiem (pieméram, iminsistéma, mikrobioms). Mikroorganismiem var
blit Saurs saimniekorganismu loks, tapeéc ne vienmér var pienemt, ka
mikroorganismam, kas izraisa slimibu test€tajiem dzivniekiem, tadi pasi
rezultati bus attieciba uz cilvéku un otradi. Informacija, kas ir pieejama un ko
sniedzis pieteikuma iesniedzgjs, ka prasits Regulas (ES) Nr.283/2013
pielikuma B dalas 2.1., 2.3., 2.4., 2.6. un 5.1. punkta, un/vai kas iegiita no
jebkuriem citiem uzticamiem avotiem (pieméram, kvalificéta pienémuma par
droSumu, ekspertu recenzetas literatiiras), var sniegt robustus un uzticamus
zinatniskos datus par mikroorganisma infekciozitati un patogenitati. Ja
pieteikuma iesniedzgjs sniedz tadas informacijas kopsavilkumu, kas jau ir
pieejama par mikroorganisma infekciozitati un patogenitati, ka aprakstits
Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5.2. punkta, dalibvalstis noverte
Sadus zinatniskos pieradijumus, kurus pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis,
izmantojot pieradijumu svara pieeju, lai izvert€tu, vai ir pamatojums tam, ka,
iespgjams, nav iesniegti dazi petijumi, kas paredzeéti Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5.3.1. un 5.4. punkta. Vertejot nem vera sadus
principus:

— lai izvairitos no nevajadzigas test€Sanas ar dzivniekiem, infekciozitati un
patogenitati vispirms noverte, balstoties uz esoso informaciju, kas sniegta
uz Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5.2. punkta pamata;

— var biit nepiecieSami Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma B dalas
5.3.1. punkta aprakstitie infekciozitates un patogenitates petijumi,

— var biit nepiecieSami pasi papildu pétijumi, ka noradits Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 5.4. punkta. Pieméram, ja ir liecibas par
infekciozitati vai noveérota jebkada nelabvéliga ietekme, veic papildu
testeéSanu, nemot vera ekspozicijas scenariju un noveérosanas periodu, kas
attieciba uz Siem mikroorganismiem ir piemérots tam, lai varétu noverot
izvadiSanu no saimniekorganisma. AtbilstoSu noveéroSanas perioda laiku
var izraudzities, balstoties uz tadu pieejamu informaciju ka par
mikroorganisma biologiskajam ipasibam vai citu relevantu pieejamu
informaciju.

Novértgjot pieejamo informaciju un iesp&jamos pétijumus ar dzivniekiem, ko

veicis pieteikuma iesniedzgjs, nem veéra mikroorganisma sp&ju inficet,

noturéties vai augt ziditaja saimniekorganisma un ta sp&ju saimniekorganisma
izraisit ietekmi vai reag€Sanu. Pie parametriem, kas liecina par mikroorganisma
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(b)

(c)

nesp&ju saimniekorganisma noturéties un vairoties un to nelabveligi ietekmeét,
attieciga gadijuma pieder izvade no organisma. Replikacijas temperatiira var
atSkirties no ziditaju kermena temperatiiras, kas, var liecinat par to, ka
noturéSanas un vairoSanas varbitiba saimniekorganisma nav augsta. Tomér var
notikt pielagoSanas temperatiirai, un nevar uzskatit, ka ar So parametru vien
pietick secinagjumiem par mikroorganisma noturibu un vairo$anos
saimniekorganisma. Balstoties uz izvért§juma, kura pamata ir relevantie
pétijumu rezultatu parametri un pieejama informacija, var novertet
arodekspozicijas iesp&jamas sekas.

par toksicitati pieejamo informaciju (kuras pamata ir, pieméram, biologiskas
ipasibas, ekspertu recenz€ta literatira, pieteikuma iesniedz&ja veiktie petijumi
ar dzivniekiem), kas aprakstita Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
2.8. un 5.5. punkta un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 7. iedala.
Informacija, kas par toksicitati pieejama, pieméram, no publicétas literattiras,
mediciniskas informacijas, integrétas testéSanas un noveértéSanas pieejas
(IATA), no rezultatiem, kas ieguti atbilstosi CLP aprékinu noteikumiem
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, vai salidzinoSiem datiem par lidzigiem
augu aizsardzibas lidzekliem, var gt parliecinoSus un uzticamus zinatniskos
datus par augu aizsardzibas Iidzekla sastava esoSo relevanto kimisko vielu
toksicitati, un to var izmantot klasificeSanai un markeSanai. Ja pieteikuma
iesniedzgjs sniedz jau pieejamo informaciju par augu aizsardzibas lidzekla (taja
esosas kimiskas vielas) toksicitati cilvéka un dzivnieku organisma (taja skaita
in vitro un ex vivo datus), dalibvalstis $adus zinatniskos pieradijumus, ko
pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis, novert€ ar pieradijumu svara pieeju, lai
izvertetu, vai ir pamatoti, ka varbiit€ji nav iesniegti dazi pétijumi, kas paredzéti
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 7.3.1. lidz 7.3.6. punkta. Veértgjot
nem veéra $adus principus:

— lai izvairtos no nevajadzigiem izm&ginajumiem ar dzivniekiem, vispirms
toksicitati noverte, balstoties uz esoso informaciju, kas sniegta saskana ar
Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 7.2. punktu,

— var biit nepiecieSami toksicitates petijumi,

— nemot véra paredzeto lietojumu, var pieprasit pasus papildu pétijumus
saskana ar Regulas (ES) Nr.283/2013 pielikuma B dalas 2.8. un
5.5. punkta un Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalas 7.4. un
7.7. punkta noteikumiem.
Izvertgjot pieejamo informaciju un iesp&jamos pétijumus ar dzivniekiem, ko
veicis pieteikuma iesniedzgjs, nem veéra bazas raiso§o metabolitu, aizsargvielu,
sinergistu un relevanto piemaisTjumu sp&ju izraisit nelabvéligu ietekmi uz
cilvékiem vai dzivniekiem. Izveért€jums, kura pamata ir relevanti testos iegtti
parametri, sniedz iesp&ju novertet ietekmi, ko var radit ar uzturu nesaistita
ekspozicija, nemot véra ekspozicijas intensitati un ilgumu ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem,;

tadu citu attiecigu informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma B dalas prasibam, ka:

— augu aizsardzibas lidzekla sastavs,
— augu aizsardzibas lidzekla daba,

—  iepakojuma lielums, konstrukcija un veids.
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1.5.1.3. Dalibvalstis izverte, kadu ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu rada tada ar

uzturu nesaistita operatoru, stradajoSo, garamgajéju un iedzivotaju ekspozicija augu
aizsardzibas lidzekla sastava esoSajam mikroorganismam un, iespgjams,
toksikologiski relevantam sastavdalam (piem@ram, bazas raisoSiem metabolitiem,
relevantiem piemaisijumiem), kura var rasties ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem (nemot vera jo ipasi devu, lietoSanas metodi un klimatiskos apstaklus).
Izmanto realistiskus datus par augu aizsardzibas lidzekla ekspozicijas limeniem. Ja
sadi dati nav pieejami, attieciba uz augu aizsardzibas Iidzekliem, kas satur
mikroorganismu, izmanto piemé&rotu un, ja iesp&ams, validétu aprékinu modeli.
Vertgjot nem véra sadus aspektus:

(a) Dbalstoties uz 1.5.1.2. punkta min€to informaciju, biitu janosaka sadi visparejie
mérkparametri operatoru, stradajoso, garamgaj&ju un iedzivotaju vienreizgjai
vai atkartotai ekspozicijai p&c paredzeta lietojuma:

— augu aizsardzibas lidzekli esos$a(-o) mikroorganisma(-u) novérota vai
paredzama infekciozitate un patogenitate,

— augu aizsardzibas Iidzekla noverota vai paredzama nelabvéliga
toksikologiska ietekme, kas rodas baZas raisoSu metabolitu, aizsargvielu,
sinergistu un/vai relevanto piemaisijumu dél;

(b) operatora ekspozicijas izveért§jumu, kura nem vera augu aizsardzibas lidzekla
samaisiSanu, iepildiSanu, lietoSanu, lietoSanas iekartas tiriSanu un regularo
apkopi, veic par katru lietoSanas metodes veidu un katru lietoSanas iekartu, kas
piedavata augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanai, arT par izmantojamajiem
dazada veida un lieluma iepakojuma konteineriem. Attiecigd gadijuma nem
vera ar1 tadus citus atlautus $a augu aizsardzibas Iidzekla lietojumus paredzeta
lietojuma teritorija, attieciba uz to pasu darbigo vielu vai kuru rezultata rodas
tadas pasas atliekas;

(c) iespgjamo nelabveligo ietekmi uz cilvékiem noverte, nemot véra izméritos vai
aplestos cilveka ekspozicijas Iimenus salidzinajuma ar testtajiem devu
Iimeniem, ka paredzets Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 7. iedala.
Saja riska novértéjuma nem véra tadus aspektus ka, piem., iedarbibas veids un
mikroorganisma un citu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu, pieméram,
bazas raiso$o metabolitu, aizsargvielu, sinergistu un relevanto piemaisijumu,
fizikalas un kimiskas 1pasibas;

(d) citu attiecigu informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
B dalas prasibam sniegtu informaciju, ka:

— lietoSanas joma un kultlirauga vai mérka sugas galvenas pasibas;

— lietoSanas metode, arT manipuléSanu ar augu aizsardzibas lidzekli, ta
sajaukSanu un iepildiSanu;

— ieteiktie ekspozicijas mazinasanas pasakumi,
— ieteikumi attieciba uz aizsargapgerbu;
— maksimala lietoSanas deva;

— lietoSanas iekartas tiriSana un regulara apkope, nemot veéra ari séklu
kodinaSanu un labu darba praksi;

— ieteikumi, kas jaievéro péc lietoSanas, pieméram, par periodu pirms
atgrieSanas un darba ilgumu;
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

— minimalais (izsmidzinamais) lietoSanas tilpums, kas noradits mark&juma;

— lietoSanas reizu skaits un grafiks, taja skaita intervali starp lietoSanas
reizém,;

— periodi pirms atgrieSanas, vajadzigie nogaidiSanas periodi vai citi
piesardzibas pasakumi cilvéku un dzivnieku aizsardzibai;

— augu aizsardzibas Iidzeklu pecapstrades sausas atliekas uz augiem un
augu produktiem, nemot véra mikroorganisma sp&ju augt in situ un tadu
faktoru ietekmi ka temperatira, UV gaisma, pH un noteiktu vielu
klatbutne,

— papildu informacija par ekspoziciju (piem., petjums  par
operatoru/stradajoso/garamgajéju/iedzivotaju ekspoziciju, citas darbibas,
kuras ir eksponéti stradajosie).

Dalibvalstis izveért€ informaciju, kas saistita ar paredz€ta iepakojuma veidu un

Ipasibam, jo 1pasi $adus aspektus:

(a) iepakojuma veidu;

(b) taizmérus un ietilpibu;

(c) atveres liclumu;

(d) aizdares veidu;

(e) ta stipribu, hermé&tiskumu un izturibu parastas parvadasanas un manipulésanas
laika;

(f) taizturibu pret saturu un savietojamibu ar to.

Dalibvalstis izverté aizsargapgérba un paredzéta aizsargaprikojuma veidu un

pasibas, jo 1pasi Sadus aspektus:

(a) pieejamiba un piemérojamiba;

(b) iedarbigums;

(c) valkasanas vieglumu, nemot véra fizisko spriedzi un klimatiskos apstaklus;

(d) izturibu pret augu aizsardzibas lidzekli un savietojamibu ar to.

Paredzams, ka par augu aizsardzibas Ilidzekla darbigajam vielam apstiprinati
mikroorganismi nebiis cilvekiem infekciozi. Tomér, lai nodroSinatu, ka
oportiinistisku infekciju gadijuma ir pieejami pietickami terapeitiskie pasakumi,
dalibvalstis, ja tas relevanti, balstoties uz mikroorganisma biologiskajam ipasibam,
izverté mikroorganisma (iznemot virusus) uznémibu pret antimikrobialajiem
lidzekliem.

Bazas raisoSo metabolitu atlieku ietekme uz cilvéku vai dzivnieku veselibu

Paterétaju ekspoziciju tadu metabolitu atliekam, par kuriem ir konstatéts, ka tie ir
bistami cilvéka un dzivnieku veselibai, izverte, balstoties vai nu uz pieteikuma
iesniedz€ja pamatotu aplési, vai ari, ja pamatota aplése nepierada, ka paterétajiem
raditais risks ir pienemams, uz izméginajumiem, kas veikti ar bazas raisoSo
metabolitu atliekam.

Gadijumos, kas paredzeti Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 6.1. punkta,
var biit nepiecieSama ar1 informacija par dzivotsp&jigiem mikroorganismiem, un ta
var tikt novertéta kopa ar informaciju par bazas raisoSo metabolitu atliekam.
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1.5.2.1. Dalibvalstis izverteé tadu baZas raisoSo metabolitu iesp&jamo atlieku Iimenus, par
kuriem saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.8. un 5.5. punktu
ir konstatéts, ka tie ir bistami cilvéku vai dzivnieku veselibai. So izvértésanu veic
katram paredzetajam lietojumam, un taja nem veéra sadu informaciju:

— paredz€to lietojumu, ieskaitot datus par lietoSanu un paredzetos intervalus
pirms razas novakSanas péc paredzE€tajiem lietojumiem vai, ja lidzeklis tiek
lietots pec razas novakSanas, paredz&tos nogaidiSanas vai glabasanas periodus

b b

— analitiskas metodes, kas paredz&tas Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
B dalas 5.2. punkta,

— konkréto informaciju par atliekam apstradatos augos, augu produktos, partika
un bariba vai uz tiem, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 284/2013
pielikuma B dalas 8. iedalu,

— realistiskas iesp€jas datus par vienu kultiiraugu ekstrapolét uz citu.

Dalibvalstis, izmantojot piem&rotu aprékinu modeli, izverté, vai pastav iesp&ja, ka
patérétaji tiks eksponéti bazas raisoSiem metabolitiem ar uzturu. Vertgjot, ja tas
relevanti, nem vera citus avotus, no kuriem rodas tas pats bazas raisoSais metabolits,
kam ir noteikti maksimalie atlieku Itmeni saskana ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 vai
maksimali pielaujamie daudzumi saskana ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 315/93'*
par piesarnotajiem partika.

Ja atliecku Iimenu aplése nepierada, ka patérétajiem raditais risks ir pienemams,
dalibvalstis, nemot véra konkréto informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 6.2. punktu, $o izvert€jumu precize, balstoties vai nu
uz datiem, kas iegtti atliecku izm&ginajumos, vai ari uz bazas raiso§o metabolitu
toksicitati, nosakot toksikologisko mérkparametru, pieméram, pielaujamo diennakts
devu (4DI) vai attieciga gadijuma toksicitates sliekSna (77C) vértibu.

1.5.2.2. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis apleS dzivnieku ekspoziciju baZas raisoSo
metabolitu atliekam, nemot véra atlieku Itmenus, kas aplésti vai izmériti dzivnieku
baribai paredz&tos apstradatos augos vai to produktos.

1.5.2.3. Dalibvalstis attieciga gadijuma izverte bazas raisoSo metabolitu atliekas, kas apléstas
vai izméritas dzivnieku izcelsmes produktos, un to toksicitati, nemot véra
informaciju, kas sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
2.8.,5.5. un 6. iedalu.

1.5.2.4. Dalibvalstis, izmantojot piemeérotu aprékinu modeli, ja tas relevanti, aples, cik liela ir
iespeja, ka patérétaji bazas raisoSajiem metabolitiem tiks eksponéti ar uzturu, kurs§
ietver 1.5.2.3. punkta minétos dzivnieku izcelsmes produktus. Ja tas relevanti,
vertegjot nem vera citus avotus, no kuriem rodas tas pats bazas raisoSais metabolits,
kam saskana ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 (ja atlauts mikroorganisma lietojums
biocida vai veterinaras zal€s rada $adu metabolitu) ir noteikti maksimalie atlieku
Iimeni vai, ja tas relevanti, attieciga gadijuma saskana ar Regulu (EEK) Nr. 315/93 ir
noteikti maksimali pielaujamie daudzumi.

1.5.2.5. Dalibvalstis noverté datus par mikroorganismu blivumu uz apstradatu kulttraugu
€damajam dalam, ja tie ir sniegti, lai pamatotu aplési par bazas raisoSo metabolitu,
kas veidojas in situ, atliekam. Dati par mikroorganismu blivumu uz apstradato
kultiraugu €damajam dalam ir nepiecieSami tikai dazos gadijumos, ka paredzéts

14 Padomes Regula (EEK) Nr.315/93 (1993. gada 8. februaris), ar ko nosaka Kopienas procediiras
attieciba uz piesarnotajiem partika (OV L 37, 13.2.1993., 1. Ipp.).
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1.6.

1.6.1.

Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 6.1. punkta, jo mikroorganismi, kas ir
infekciozi vai patogéni cilvékiem vai mugurkaulniekiem, nevar tikt apstiprinati, un
paredzams, ka nepatogéni mikroorganismi neradis nelabvéligu ietekmi uz
patérétajiem, iznemot gadijumus, kad tie var veidot bazas raisoSus metabolitus, kas
janoverté saskana ar 1.5.2.1.—1.5.2.4. punktu. Dzivotsp&jigu mikroorganismu neesiba
uz €damajam dalam izsledz risku, ka in situ veidosies bazas raiso$i metaboliti.

Mikroorganisma sastopamiba vidé, ari1 baZas raisoSo metabolitu aprite un
uzvediba

Dalibvalstis noveérté datus par mikroorganisma sastopamibu vid€, arT bazas raisoSo
metabolitu apriti un uzvedibu, kas iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013
pielikuma B dalas 7.iedalu un Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalas
9. iedalu.

Izvertejot darbigas vielas, kas ir mikroorganisms, sastopamibu vide, janem véra, ka
attiecigos Eiropas vides segmentos mikroorganismi jau var biit sastopami, ka tie spgj
replicéties un spgj kliit neaktivi, tadgjadi dodot iesp&ju veidoties mikroorganismu
s€klu bankam.

Nem véra izvertejumu par vides eksponétibu augu aizsardzibas Iidzekla relevantajam
sastavdalam, t. i., mikroorganismam un bazas raiso$ajiem metabolitiem, novertetu
riskus attieciba uz:

—  nemérka organismu eksponétibu mikroorganismam un bazas raisoSajiem
metabolitiem,

—  cilveku eksponétibu bazas raisosajiem metabolitiem vidg.

Ietekmes uz vidi izvertéjuma pamata ir vai nu pamatota aplése, vai ari, ja §1 pamatota
aplése nepierada, ka risks ir pienemams, eksperimentali dati. Pie Siem
eksperimentalajiem datiem var piederét mérijjumi par to, kada augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanas laika ir mikroorganisma populacijas dinamika konkrétos vides
segmentos , ka ar1 bazas raiso$o metabolitu aprite un uzvediba.

Mikroorganisma sastopamiba vidé

Dalibvalstis izverteé, vai augsne un/vai virszemes udeni varétu tikt eksponéti
mikroorganismam, nemot véra paredzamo lietojumu un mikroorganisma biologiskas
ipasibas. Ja Sadas ekspozicijas iesp&jamibu nevar izslégt, dalibvalstis izverté aplésto
augsnes un/vai virszemes uUdenu ekspoziciju, kas rodas péc augu aizsardzibas
lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Attieciba uz nemérka organismiem, kuru sakara, pieméram, balstoties uz aprékinu
par paredzamo blivumu vidé (izdarits saskana ar Regulas (ES) Nr.283/2013
pielikuma B dalas 7.1.1. punktu) ir konstatéta bistamiba, dalibvalstis izverté aplési
par attiecigo nemérka organismu ekspoziciju mikroorganismam. So aplési veic par
katru paredzeto lietojumu, un taja nem veéra sadu informaciju:

— datus par piedavato labo lauksaimniecibas praksi, arT datus par lietoSanu,
— augu aizsardzibas lidzekla dabu,

— analitiskas metodes, kas paredzetas Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 4.2.punkta un Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalas
5.2. punkta,
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1.6.2.

1.7.

— konkréto informaciju par mikroorganisma sastopamibu, piem., mikrobu
blivuma iesp€jamo palielinasanos relevantaja vides segmenta, salidzinot ar to,
kada relevantaja augstakaja taksonomiskaja limeni ir ta sastopamiba Eiropas
vides segmentos, ka noteikts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
7.1. punkta un, ja tas relevanti, Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas
9. iedala,

— no viena kultirauga uz citu ekstrapolétos datus, ja dalibvalstis tos uzskata par
realistiskiem,

— turklat mikroorganismiem, kas attiecigajas Eiropas vidés nav sastopami
attiecigaja augstakaja taksonomiskaja Itmeni un par kuriem ir zinams, ka tie ir
patogéni augiem vai citiem organismiem, izvert€ nemérka organismu
ekspoziciju caur kolonizetiem saimniekorganismiem, nemot v&ra arl
informaciju par mikroorganisma populacijas blivumu saimniekorganismos un
nemérka organismu ekspoziciju kolonizétiem saimniekorganismiem.

Bazas raisosa(-0) metabolita(-u) aprite un uzvediba vidé

Ja bazas raisoSa metabolita d€] ir apzinata bistamiba cilvékiem un/vai nemérka
organismiem, ka noteikts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 2.8., 5.5. un
8.8. punkta un Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalas 7. un 10. iedala,
dalibvalstis aplés koncentracijas attiecigajos vides segmentos , kas noved pie cilvéku
un ta nemérka organismu ekspozicijas, attieciba uz kuru ir identificts apdraud&jums.
So aplési veic par katru paredzéto lietojumu, un taja nem véra §adu informaciju:

— datus par piedavato labo lauksaimniecibas praksi, arT datus par lietoSanu,
— augu aizsardzibas lidzekla dabu,

— analitiskas metodes, kas paredz&tas Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma
B dalas 4.2.punkta un Regulas (ES) Nr.284/2013 pielikuma B dalas
5.2. punkta,

— to konkréto informaciju par augu aizsardzibas lidzeklt eso$a bazas raisosa
metabolita apriti un uzvedibu vide, kas sniegta saskana ar Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 7.2. punktu un attiecigd gadijuma Regulas
(ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 9. iedalu,

— informaciju par ta pasa bazas raiso§a metabolita fona lIimeni attiecigajos vides
segmentos, ja $ada informacija ir pieejama un ja pieteikuma iesniedzgjs to ir
iesniedzis, lai, ka paredzéts Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
7.2.2. punkta, veiktu ekspozicijas kvalitativo novertéjumu,

— realistiskas iesp&jas datus par vienu kultiraugu ekstrapolét uz citu.
Ietekme uz nemeérka organismiem

Dalibvalstis noverteé saskana ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B dalas
8. iedalu un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 10. iedalu iesniegtos datus
par riskiem, kurus augu aizsardzibas lidzeklis var radit nemérka organismiem.

Novértéjot nem véra mikroorganisma biologiju, nemérka organismu ekspoziciju
lauka apstaklos ar piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem un nem véra mikrobu
blivuma iesp&jamo palielinasanos attiecigaja vides segmenta salidzinajuma ar
mikroorganisma sastopamibu Eiropas vidés attiecigaja augstakaja taksonomiskaja
Iiment.
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1.7.1.

1.7.2.

Lai novertetu iespgjamo ekspoziciju, nem vera ar1 $adu informaciju:
(a) lietoSanas apstakli;

(b) informacija par apriti un uzvedibu, kas sniegta saskana ar Regulas (ES)
Nr. 284/2013 pielikuma B dalas 9. iedalu.

Ja pieteikuma iesniedzgjs neveic dazus pétijumus, kuri paredzéti Regulas (ES)
Nr. 283/2013 pielikuma B dalas 8. iedala un Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
B dalas 10. iedala, dalibvalstis novérte, vai zinatniskie pieradijumi, ko pieteikuma
iesniedzgja iesniedzis, izmantojot pieradijumu svara pieeju, pamato, ka min&tie dati
nav iesniegti.

Dalibvalstis, nemot véra 1.6. punkta noraditos vertésanas kriterijus, izverte, kadi riski
rodas sauszemes mugurkaulniekiem pe&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

(a) Dalibvalstis izverte riskus, kuri mikroorganisma dél rodas sauszemes
mugurkaulniekiem, un ta sp&ju inficét saimniekorganismu un vairoties taja,
nemot veéra §adu informaciju par mikroorganismu:

- iedarbibas veidu,

—  citas biologiskas Tpasibas,

— infekciozitates un patogenitates petijumus attieciba uz ziditajiem,
— infekciozitates un patogenitates petijjumus attieciba uz putniem,

— citu attiecigu informaciju par infekciozitati un patogenitati sauszemes
mugurkaulniekiem.

(b) Dalibvalstis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kas minéti A dalas
1.5.2.1. punkta, izverte, kadu risku sauszemes mugurkaulniekiem rada augu
aizsardzibas lidzekla toksiska ietekme.

Dalibvalstis, nemot véra 1.6. punkta noraditos verteéSanas kritérijus, izverte, kadi riski
rodas tidens organismiem péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem.

(a) Dalibvalstis izverte riskus, kuri mikroorganisma del rodas tidens organismiem,
un ta sp&ju inficét saimniekorganismu un taja vairoties, par mikroorganismu
nemot vera Sadu informaciju:

- iedarbibas veidu,
—  citas biologiskas ipasibas,

—  infekciozitates un patogenitates pétijjumus attieciba uz udens
organismiem un/vai citu relevantu informaciju.

(b) Dalibvalstis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kas minéti A dalas
1.5.2.2. punkta, izverte, kadu risku tidens organismiem rada augu aizsardzibas
lidzekla toksiska ietekme.
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1.7.3.

1.7.4.

1.7.5.

Dalibvalstis, nemot véra 1.6. punkta noraditos vertéSanas kriterijus, izverte, kadi riski
rodas biteém péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

(a) Dalibvalstis izverte riskus, kuri mikroorganisma del rodas bit€m, un ta sp&ju
inficét saimniekorganismu un vairoties taja, nemot véra sadu informaciju par
mikroorganismu:

- ta iedarbibas veidu,
—  citas biologiskas ipasibas,

— infekciozitates un patogenitates petijumus attieciba uz bitém un/vai citu
butisku informaciju.
(b) Dalibvalstis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kas minéti A dalas

1.5.2.3. punkta, izverte, kadu risku bitém rada augu aizsardzibas Iidzekla
toksiska ietekme.

Dalibvalstis, nemot veéra 1.6. punkta noraditos verteésanas kritérijus, izverte, kadi riski

rodas nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites, pec augu aizsardzibas lidzekla

lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem. Dalibvalstis Tpasu uzmanibu

pievers riskiem, kas apdraud derigos organismus, kuri apzinati izplatiti biologiskas

kontroles nolika.

(a) Dalibvalstis izverte riskus, kuri mikroorganisma dél rodas posmkajiem, kas nav
bites, un ta sp&ju infic€t saimniekorganismu un vairoties taja, nemot véra sadu
informaciju par mikroorganismu:

- ta iedarbibas veidu,
—  citas biologiskas Tpasibas,

— infekciozitates un patogenitates p&tijumus attieciba uz medus bit€m un
citiem posmkajiem un/vai citu butisku informaciju.

(b) Dalibvalstis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kuri minéti A dalas
1.5.2.4. punkta, izverte, kadu risku posmkajiem, kas nav bites, rada augu
aizsardzibas lidzekla toksiska ietekme.

Dalibvalstis, nemot véra 1.6. punkta noraditos verteéSanas kritérijus, izverte, kadi riski
rodas augsné esoSajiem nemérka mezoorganismiem un makroorganismiem péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

(a) Dalibvalstis izverte riskus, kuri mikroorganisma dél rodas augsné esoSajiem
nemérka mezoorganismiem un makroorganismiem, un ta sp&u inficet
saimniekorganismu un vairoties taja, nemot véra Sadu informaciju par
mikroorganismu:

- ta 1edarbibas veidu,
— citas biologiskas Tpasibas,

— infekciozitates un patogenitates petijumus attieciba uz mezoorganismiem
un makroorganismiem un/vai citu butisku informaciju.

(b) Dalibvalstis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kas minéti A dalas
1.5.2.5. punkta, izveérte, kadu risku augsné esoSajiem mezoorganismiem un
makroorganismiem rada augu aizsardzibas lidzekla toksiska ietekme.
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1.7.6.

1.8.

Dalibvalstis, nemot véra 1.6. punkta noraditos vertéSanas kriterijus, izverte, kadi riski
rodas nemérka sauszemes augiem péc augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem.

(a) Dalibvalstis izveérte riskus, kuri mikroorganisma dél rodas sauszemes augiem,
un ta sp€ju inficét saimniekorganismu un vairoties taja, nemot véra S$adu
informaciju par mikroorganismu:

ta iedarbibas veidu,
citas biologiskas Tpasibas,

infekciozitates un patogenitates pétijumus attieciba uz sauszemes
augiem,

radniecibu ar zinamiem augu patogéniem.

(b) Dalibvalstis izverte, kadu risku sauszemes augiem rada augu aizsardzibas
lidzekla toksiska ietekme.

Secinajumi un ieteikumi

Dalibvalstis izdara secinajumus par nepiecieSamibu péc papildu informacijas un/vai
testiem un pasakumiem risku samazinasanai. Dalibvalstis pamato augu aizsardzibas
lidzeklu klasificéSanas un mark&Sanas ieteikumus.

LEMUMU PIENEMSANA

Turpmak mingtos principus pieméro, neskarot vispariga ievada 3.iedala minétos
visparigos principus.
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2.1.
2.1.1.

2.1.5.

2.2.
2.2.1.

2.3.
2.3.1.
2.3.1.1.

Identitate

Par katru pieskirto atlauju dalibvalstis nodroSina, ka attiecigd darbiga viela ir
apstiprinata saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.

Par atrai pieskirtajai atlaujai dalibvalstis nosaka specifikaciju attieciba uz augu
aizsardzibas lidzekla sastavu. Nosaka mikroorganisma, kas ir augu aizsardzibas
lidzekla sastava esos$a darbiga viela, minimalo un maksimalo saturu. Cik vien
iespejams, nosaka bazas raisoSo metabolitu, relevantu piemaisijumu, papildvielu,
aizsargvielu un sinergistu saturu augu aizsardzibas lidzekli, ka ari razoSanas procesa
radusos relevantus kontamin€joSus mikroorganismus. Pamatojoties uz dokumentacija
sniegto informaciju, dalibvalstis parbauda, vai razoSanas procesa kvalitates kontrole
nodroSina, ka bazas raisoSo metabolitu, relevanto piemaisijumu un relevanto
kontamingjoSo mikroorganismu Itmenis tiek kontrol&ts ta, lai tas biitu pienemams.

Atlauju pieskir tikai tad, ja riipnieciski razotas MPCA un augu aizsardzibas lidzekla
razoSanas procesi nodroSina, ka riipnieciski razotdas MPCA un augu aizsardzibas
lidzekla razoSana ir nemainiga kvalitate, ka noteikts 2.1.2. punkta paredzetaja
specifikacija.

Ka paredzeéts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 48. panta un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/18/EK'®, ja mikroorganisms ir genétiski modificéts, atlauju
pieskir tikai tad, ja:

—  pieteikuma iesniedz€js dokumentacija ir sniedzis izveért§jumu, kas veikts
saskana ar Direktivu 2001/18/EK, ka ari dalibvalstu pienemto attiecigo
lémumu un

— saskana ar Direktivas 2001/18/EK C dalu ir pieSkirta atlauja, kas atlauj
organismu izplatit vide vai laist tirgli augu aizsardzibas lidzekla sastava.

Dalibvalstis nodrosina, ka tiek pieméroti attiecigi kontroles pasakumi, lai biitu
iesp€jams noteikta mikroorganisma un citu augu aizsardzibas lidzekla sastavdalu
identitati.

Biologiskas un tehniskas ipasibas

Par augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur mikroorganismu, atlauju nepieskir, ja
mikroorganisms, kas ir darbiga viela, ir nevirulents augu patogéna virusa variants un
nenozimiga nav varbiitiba, ka, lietots ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem (ar1
ar iespgjamajiem riska mazinaSanas pasakumiem), tas mutgjot atglis virulenci un
nelabveligi ietekmes mérka un nemérka augus.

Efektivitate un nepienemamas ietekmes uz augiem un to produktiem neesiba
Efektivitate

Atlauju nepieskir, ja, balstoties uz ierastos lauksaimnieciskos, augu veselibas un
vides (ar1 klimatiskajos) apstaklos glito pieredzi vai zinatniskajiem pieradijumiem
piedavatie lietojumi, ietver:

— ieteikumus par tadu meérkorganismu kontroli vai aizsardzibu pret tiem, vai

jebkuru citu ietekmi, ko neuzskata par tadiem, kas kultiiraugus, augus vai augu
produktus ietekmée nelabvéligi, vai

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelSanu (OV L 106,

17.4.2001., 1. Ipp.).
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2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.15.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

— ietekmi, kas ar Siem nosacijumiem nav uzskatama par labveligu.

Atlauju nepieskir, ja piedavata minimala deva vai minimalo devu diapazons, kas
nepiecieSams, lai piedavataja lietojuma panaktu pietickamu efektivitati pret kaitigo
mérkorganismu vai kadu citu butisku ieguvumu, t. i., minimala efektiva deva, nemot
vera piecjamo informaciju vai efektivitates izméginajumus, nav pamatota.

Kontroles, aizsardzibas vai citas paredzetas ietekmes pakape, konsekvence un ilgums
vismaz parsniedz tos, kas to, kas nove€roti neapstradatam kontrolparaugam, un, ja
iesp&jams, ir tadi pasi vai lidzigi ka piem&rotam atsauces lidzeklim. Ja tas relevanti,
lidzekla izmantoSanas gadijuma raziskajai atbildreakcijai un uzglabaSanas zudumu
samazinajumam jabut kvantitativi un/vai kvalitativi vismaz augstakiem par tiem, kas
noveroti neapstradatam kontrolparaugam, un, ja iesp&jams, tadiem pasam vai
lidzigiem, ka noverots piemerota atsauces Iidzekla gadijuma. Ir jabut pieraditam, ka
augu aizsardzibas Iidzeklis nodroSina noteiktu labumu lauksaimniecibas, augu
veselibas un vides (ar1 klimatiskajos) apstaklos, kas valda paredzeta lietojuma
teritorija.

Secinajumi par augu aizsardzibas lidzekla efektivitati ir speka attieciba uz visam
teritorijam un apstakliem, kuros tas tiks atlauts.

Ja piedavatais mark€ums satur ieteikumus vai prasibas attieciba uz augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem noraditiem augu aizsardzibas
lidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, izsmidzinaSanas seciba vai citos
attiecigos lietojumos vai citi ieteikumi (pieméram, laikapstakli, augsnes apstakli,
laistiSana), dalibvalstis Sos ieteikumus vai prasibas pienem tikai tad, ja tas attieciga
gadijuma ir pamatotas ar apliecinoSu informaciju un atbilst 2.3.1.1.-2.3.1.4. punkta
min&tajiem principiem.

Ja paredzams, ka mikrobials augu aizsardzibas Iidzeklis un citi augu aizsardzibas
lidzekli, kuru mark&uma ir prasiba tos izmantot tvertnes maisijuma, izsmidzinasSanas
seciba vai citada attieciga veida lietoSana vai piekopt cita veida visparpienemtu
praksi (piem., saglabajosa biologiska kontrole), mijiedarbosies nelabveligi, tadgjadi
skarot viena wvai vairaku lidzeklu efektivitati, dalibvalstis mikrobiala augu
aizsardzibas lidzekla atlauja noteic attiecigus nosacijumus un gada, ka par sadu
nelabvéligu mijiedarbibu liecina mark&uma ietverta bridinajuma fraze.

Nav nepienemamas ietekmes uz augiem un to produktiem

Nav nekadas relevantas fitotoksiskas vai patogénas ietekmes uz apstradatiem augiem
vai to produktiem, ja vien piedavataja mark&uma nav noraditi lietderigi lietojuma
ierobezojumi.

RaZas novakSanas laikd raZa nedrikst biit samazinajusies mazaka par razu, kuru
varétu iegiit, no augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas atturoties, ja vien $o

samazinajumu lidztekus augu aizsardzibai nekompensé tadas citas priekSrocibas ka
apstradato augu vai to produktu kvalitates uzlaboSanas.

Nav nekadas nepienemamas nelabvéligas ietekmes uz apstradato augu vai to
produktu kvalitati, iznemot nelabvéligo ietekmi uz partikas un baribas parstradasanas
procesiem (pieméram, vina dariSana, alus brivésana, maizes cepSana vai skabbaribas
razoSana), ja paredzetaja mark&uma ir noradits, ka augu aizsardzibas lidzekli
neizmanto kultiiraugiem, kuri izmantojami parstradasanas procesos.

Nav nekadas nepienemamas nelabvéligas ietekmes uz apstradatajiem augiem vai to
produktiem, ko izmanto pavairoSanas vai reprodukcijas mérkiem, pieméram, ietekme

50

LV



2.3.2.5.
2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.28.

24.

24.1.

242

2.5.
2.5.1.

LV

uz dzivotspgju, digtspeju, asnu, saknu dziSanu un iesaknoSanos, iznemot gadijumus,
kad paredz€taja mark&uma ir noradits, ka augu aizsardzibas lidzekli neizmanto
augiem vai to produktiem, kuri izmantojami pavairoSanai vai reprodukcijai.

Nav nekadas nepienemamas ietekmes uz pé&ckultiram, iznemot gadijumus, kad
paredzetaja mark&uma ir noradits, ka konkrétie kultiiraugi, kas varetu tikt ietekméti,
nedrikst tikt audzeti péc apstradatajiem kultiiraugiem.

Nav nekadas nepienemamas ietekmes uz blakus augoSajiem kultiiraugiem, iznemot
gadijumus, kad paredz€taja mark&uma ir noradits, ka augu aizsardzibas Ilidzekli
nevajadzetu izmantot, ja blakus aug konkréti jutigi kultiraugi.

Ja augu aizsardzibas Iidzekla piedavataja mark@uma ir ieklauti ieteikumi wvai
prasibas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekla lietoSanu kopa ar citiem augu
aizsardzibas Iidzekliem un/vai paligvielam tvertnes maisijuma, tad, vertgjot par
tvertnes maistjumu sniegto informaciju, pieméro tos paSus 2.3.2.1-2.3.2.6. punkta
mingtos kritérijus.

Piedavatas lietoSanas iekartas tiriSanas instrukcijas ir gan praktiskas, gan lietderigas,
lai tas iev€rot butu vienkarSi, tadejadi panakot, ka tiek nonemtas tadas augu
aizsardzibas lidzekla mikroatliekas, kas vélak varétu izraisit kait€jumu.

Identifikacijas/atklasanas un kvantitativas noteikSanas metodes

Piedavatas metodes ietver visatbilstoSakos pan€mienus. Lai drikstétu validét
analitiskas metodes, kuras izmantotas pirms atlaujas izsniegSanas, un attieciga
gadijuma analitiskas metodes, kuras piedavatas kontrolei un parraudzibai péc atlaujas
pieskirSanas, izpilda $adus nosacijumus.

Atlauju nepieskir, ja nav adekvatas un pietieckami kvalitativas metodes, ar kuru augu
aizsardzibas lidzekla sastava esoSo mikroorganismu un citas sastavdalas, piem&ram,
baZas raisoSus metabolitus, relevantus piemaisijumus un papildvielas, kas var butiski
ietekmét cilveku un dzivnieku veselibu un/vai vidi, identific€t un attiecigas mikrobu
vienibas noteikt kvantitativi. Attieciba uz augu aizsardzibas lidzekli, kura sastava ir
vairak neka viens mikroorganisms, kas ir darbiga viela, ieteiktajam metodém
vajadzetu biit tadam, lai katru mikroorganismu varétu identificét un ta saturu noteikt
neatkarigi no citiem mikroorganismiem.

Atlauju nepieskir, ja nav kontroles un parraudzibas metodes, kura pietiekami
identificEtu un kvantitativi noteiktu tadu bazas raisoSu metabolitu atliekas, par
kuriem ir noteikts MAL. Sajas metodés izmanto visparpieejamus reagentus un
1ekartas izmantoSanu. Metodes var izmantot, lai analizetu:

(a) augus, augu produktus, augu un dzivnieku izcelsmes partikas produktus un
baribu, ja rodas relevantas atliekas. Atliekas uzskata par relevantam, ja ir
janosaka MAL, nogaidiSanas periods periods pirms atgrieSanas vai cits $ads
piesardzibas pasakums;

(b) augsni, tdeni, gaisu un/vai kermena Skidrumus un audus tajos segmentos,
kuros rodas toksikologiski, ekotoksikologiski vai vidiski relevantas atliekas.

Ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu
Augu aizsardzibas lidzekla ietekme uz cilvéka un dzivnieku veselibu

Pienemot I@mumu par atlaujas pieSkirSanu augu aizsardzibas lidzeklim, kas satur
mikroorganismu(-us), dalibvalstis apsver iespgjamo ietekmi uz visam cilvéku
grupam, proti, profesionalajiem lietotajiem, neprofesionaliem lietotdjiem un
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2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

cilvékiem, kas tie$i vai netiesi ir eksponéti ar uzturu vai vidi, ka arT ietekmi uz
dzivnickiem.

Atlauju nepieskir, ja tiek secinats, ka ieteiktajos lietoSanas apstaklos, ar1 realistiska
vissliktaka ekspozicijas scenarija gadijuma, mikroorganisms ir infekciozs vai rada
nepienemamu nelabveligu ietekmi uz cilvéku vai dzivnieku veselibu.

Atlauju nepieskir, ja, kur tas relevanti, uz mikroorganisma biologisko ipasibu
pamata, nav pietickamu arsteéSanas iesp&ju, kas butu iedarbigas pret mikroorganismu.

Atlauju nepieSkir, ja ar piedavatajiem lietoSanas nosacfjumiem, ari realistiska
vissliktakaja ekspozicijas gadijuma, augu aizsardzibas lidzeklim ir nepienemama
toksiska ietekme uz cilvékiem vai dzivniekiem.

Pirms nav validétu test€Sanas metoZu un pirms, pamatojoties uz attiecigu
informaciju, ir pieradits, ka sensibilizacijas riska nav, visus mikroorganismus uzskata
par potencialiem sensibilizatoriem. Tapéc pieskirtajas atlaujas ka nespecifisku riska
mazinasanas pasakumu norada, ka atbilstoSi lietoSanas apstakliem ir javalka
individualie aizsarglidzekli (piem&ram, maskas) un ka augu aizsardzibas lidzekla, kas
satur mikroorganismu, ieelpoSana jasamazina lidz minimumam. Turklat piedavatajos
lietoSanas nosacijumos var biit pieprasiti 1paSi riska mazinaSanas pasakumi, ka
paredzets Regulas (EK) Nr. 1107/2009 6. panta.

Ja piedavatajos lietoSanas nosacijumos ir pieprasiti individualie aizsardzibas lidzekli,
atlauju pieskir tikai tad, ja:

— tie ir efektivi un saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2016/425',

— lietotajam tie ir viegli pieejami,

— tie ir praktiski izmantojami noraditajos augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas
apstaklos, nemot véra jo 1pasi klimatiskos apstaklus.

16

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts) par individualajiem
aizsardzibas I1dzekliem un ar ko atce] Padomes Direktivu 89/686/EEK (OV L 81, 31.3.2016., 51. lpp.).
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2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

Uz augu aizsardzibas lidzekliem, kuri to ipaSibu del vai tad, ja ar tiem nepareizi
manipulé vai tos nepareizi lieto, varétu izraisit nepielaujamu risku, attiecina Tpasus
ierobezojumus, pieméram, ierobezojumus attieciba uz iepakojuma lielumu, preparata
veidu, izplatiSanu, lietoSanu vai lietosanas veidu. Turklat augu aizsardzibas lidzeklus,
kas klasificeti par loti toksiskiiem, nedrikst laut lietot neprofesionaliem lietotajiem.

NogaidiSanas periodu un periodu pirms atgrieSanas vai citus piesardzibas pasakumus
nosaka ta, lai nebiitu gaidama péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas eksponé&to
garamgajeju, stradajoso, iedzivotaju vai dzivnieku infic€Sanas vai kada cita
nelabveliga ietekme uz tiem.

NogaidiSanas periods un periods pirms atgrieSanas vai citi piesardzibas pasakumi, ko
izmanto, lai nodroSinatu, ka nav gaidama infic€Sanas vai cita nelabvéliga ietekme, ir
realistiski; vajadzibas gadijuma nosaka pasus piesardzibas pasakumus.

Atlauju nosactjumi atbilst Padomes Direktivam 98/24/EK!” un 89/656/EEK'® un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivam 2000/54/EK!® un 2004/37/EK. Nem
vera sniegtos eksperimentu datus, infekcijas simptomu atpaziSanai relevantu
informaciju, ka arT informaciju par pirmas palidzibas un terapeitisko pasakumu
iedarbigumu.

Atlieku ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu

Atlauju nepieskir, ja informacija par augu aizsardzibas lidzekliem, kuru sastava ir
darbiga viela, kas ir mikroorganisms, nav pietickama, lai pienemtu lémumu, ka
ekspozicija augos vai uz augiem, vai augu produktos palikuSajam mikroorganismam
un metabolitiem, kas raisa bazas, nelabvéligi neietekm& cilvéku vai dzivnieku
veselibu.

Atlauju nepieskir, ja apstradatos augus vai to produktus paredz&ts barot dzivniekiem
un radusas atliekas nelabveligi ietekmé dzivnieku veselibu.

Aprite un uzvediba videé

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka, lietojot augu aizsardzibas Iidzekli ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem, virszemes udeni tiks piesarnoti ar baZas
raiso$ajiem metabolitiem, un:

— virszemes Udeni paredz€ta lietojuma teritorija vai no tas iegitie Udeni ir
paredzeti dzerama tidens iegliSanai, un

— Sis piesarnojums parsniedz parametrus vai vertibas, kas noteiktas saskana ar
Direktivu 2000/60/EK.

Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba néméju veselibas un drosibas aizsardzibu
pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas
89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozime) (OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.).

Padomes Direktiva 89/656/EEK (1989. gada 30. novembris) par droSibas un veselibas aizsardzibas
minimalajam prasibam, lietojot individualos aizsardzibas lidzeklus darba vietas (tresa atseviska
direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozim&) (OV L 393, 30.12.1989., 18. lpp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/54/EK (2000. gada 18. septembris) par darba némgju
aizsardzibu pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedarbibu darba vieta (septita atseviska direktiva
saskana ar Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punktu) (OV L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.).
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2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Atlauju nepieskir, ja piedavatas augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas instrukcijas, ar
lietoSanas iekartas tiriSanas procediras, nav skaidri formul€tas un nejausa virszemes
tidenu piesarnojuma varbiitibu nesamazina 1idz minimumam.

Atlauju nepieskir, ja paredzams, ka, lietojot augu aizsardzibas Iidzekli ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem, pazemes udeni tiks piesarnoti ar bazas
raisoSajiem metabolitiem, un S§is piesarnojums parsniedz zemako no $adam
robezvertibam:

1)  maksimali pielaujama koncentracija, kas noteikta Padomes Direktiva
98/83/EK*’; vai

i1) maksimala koncentracija, kas uz attiecigu, jo TpaSi uz toksikologisku datu
pamata ir noteikta, darbigo vielu apstiprinot saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009, vai, ja sada koncentracija nav noteikta, koncentracija, kas
atbilst vienai desmitdalai no ADI, kura tika noteikta, apstiprinot darbigo vielu?!
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009,

ja vien patérétaja riska novertéjums nepierada, ka nav nepielaujama riska, vai ar ja
netiek zinatniski pieradits, ka attiecigajos lauka apstaklos nav parkapti vai parsniegti
parametri vai maksimalas koncentracijas.

Ietekme uz nemeérka organismiem

Dalibvalstis nodroSina, ka ar pieejamo informaciju pietiek, lai biitu iesp&jams izlemt,
vai p&c $a mikroorganismu saturo$a augu aizsardzibas Iidzekla paredzetas lietoSanas
un ar So lietoSanu saistitas ekspozicijas dél var rasties nepienemama ietekme uz
nemérka organismu grupam, kas noraditas Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma
B dalas 10. iedala..

Ja pec izskatiSanas, kas veikta saskana ar 1.6. punktu, pastav iesp€ja, ka sauszemes
mugurkaulnieki biis eksponéti, atlauju nepieskir:

(a) ja mikroorganisms ir patogéns sauszemes mugurkaulniekiem;

(b) ja augu aizsardzibas lidzekla toksiskas ietekmes gadijuma akiita un istermina
toksicitates un ekspozicijas attieciba uz LDso bazes (akiita, ar uzturu)
sauszemes mugurkaulniekiem nesasniedz 10, , vai ilgtermina toksicitates un
ekspozicijas attieciba nesasniedz 5, ja vien pienaciga riska noveért€juma nav
skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem ne tieSi, ne netieSi nerodas
nepienemama ietekme.

Ja péc izskatiSanas, kas veikta saskana ar 1.6. punktu, pastav iesp€ja, ka tdens

organismi biis eksponéti, atlauju nepieskir:

(a) tad, ja mikroorganisms ir patogéns tidens organismiem, ja vien pienaciga riska
novert§juma nav skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu aizsardzibas

lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem nerodas
nepienemama ietekme uz tidens organismu populacijam, vai

(b) jaaugu aizsardzibas lidzekla toksiskas ietekmes gadijuma:

20

21

Padomes Direktiva 98/83/EK (1998. gada 3. novembris) par dzerama udens kvalitati (OV L 330,
5.12.1998., 32. Ipp.).
Ja par bazas raisoSu metabolitu 4D/ nav pieejama, piemero standartvertibu 0,1 pg/l.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

— zivim un dafnijam toksicitates un ekspozicijas attieciba akitas
ekspozicijas gadijuma nesasniedz 100 un ilgtermina ekspozicijas
gadijuma nesasniedz 10 , vai

— algu augsanas inhib&Sanas un ekspozicijas attieciba nesasniedz 10,

ja vien, izmantojot pienacigu riska noveért€jumu, netiek skaidri noteikts, ka
lauka apstaklos pec augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem ne tieSi, ne netie$i nerodas nepienemama ietekme uz
eksponéto sugu.

Ja péc izskatiSanas, kas veikta saskana ar 1.6. punktu, nevar izslégt iesp&ju, ka bites
biis ekspongétas, atlauju nepieskir:

(a)

(b)

tad, ja ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem mikroorganisms ir patogéns
biteém, ja vien pienaciga riska novert€§juma nav skaidri noteikts, ka lauka
apstaklos péc augu aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem nav paredzama nepienemama ietekme uz bisu populacijam, vai

ja augu aizsardzibas lidzeklim ir toksiska ietekme, kas defin€ta 1€muma
pienemsanas principos, kuri minéti A dalas 2.5.2.3. punkta.

Ja péc izskatiSanas, kas veikta saskana ar 1.6. punktu, pastav iesp&ja, ka posmkaji,
kas nav bites, biis eksponéti, atlauju nepieskir:

(a)

(b)

tad, ja mikroorganisms ir patogé€ns posmkajiem, kas nav bites, ja vien
pienaciga riska novértejuma nav skaidri noteikts, ka lauka apstaklos p&c augu
aizsardzibas Iidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem
nepienemama ietekme uz tadu posmkaju populacijam, kas nav bites, nav
paredzama; vai

tad, ja augu aizsardzibas lidzeklim ir toksiska ietekme, kas defin€ta [émuma
pienemsSanas principos, kas minéti A dalas 2.5.2.4. punkta, ja vien pienaciga
riska novért§juma nav skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu
aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem nav
paredzama nepienemama ietekme uz posmkajiem, kas nav bites. Ar
atbilstoSiem datiem pamato jebkuras prasibas attieciba uz selektivitati un
priekSlikumus izmanto$anai integrétas augu aizsardzibas sist€émas.

Ja mikroorganisms nav bijis izol&ts no augsnes un saskana ar izskatiSanu, kas veikta
atbilsto$i 1.6. punktam, pastav iesp&ja, ka augsné esoSie mezoorganismi un
makroorganismi var biit eksponéti, atlauju nepieskir:

(2)

(b)

ja mikroorganisms ir patogé€ns augsné esoSajiem mezoorganismiem un
makroorganismiem, ja vien attieciga riska novert§juma nav skaidri noteikts, ka
lauka apstaklos péc augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar piedavatajiem
lietoSanas nosacijumiem nerodas nepienemama ietekme uz augsné esoSo
mezoorganismu un makroorganismu populacijam, vai

ja augu aizsardzibas lidzekla toksiskas ietekmes gadijuma akiitas tokscitates un
ekspozicijas  attiectba  augsn€  esoSajiem  mezoorganismiem  un
makroorganismiem ir mazaka par 10 vai ilgtermina toksicitates un ekspozicijas
attieciba ir mazaka par 5, ja vien pienaciga riska noveért§juma nav skaidri
noteikts, ka lauka apstaklos p&c augu aizsardzibas lidzekla lietoSanas ar
piedavatajiem lietoSanas nosacljumiem nerodas nepienemama ietekme uz
augsné eso$ajam mezoorganismu un makroorganismu populacijam.
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2.7.6.

Ja mikroorganismam ir herbicidals iedarbibas veids vai ja tam ir tuva radnieciba ar
augu patogé€nu un ja saskana ar izskatiSanu, kas veikta atbilstosi 1.6. punktam, pastav
iesp&ja, ka sauszemes augi bus eksponéti mikroorganismam, atlauju nepieskir, ja
mikroorganisms ir patogéns sauszemes augiem vai augu aizsardzibas lidzeklim ir
toksiska ietekme uz sauszemes augiem. So kritériju pieméro, ja vien pienaciga riska
novert§juma nav skaidri noteikts, ka lauka apstaklos péc augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem nerodas nepienemama ietekme
uz nemérka sauszemes augu populacijam.”
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	1.3. Ja speciālajos izvērtēšanas principos ir atsauce uz Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma datiem, ar to saprot šā pielikuma 1.2. punkta b) apakšpunktā minētos datus.
	1.4. Ja ar sniegtajiem datiem un informāciju pietiek, lai pabeigtu viena piedāvātā lietojuma izvērtēšanu, dalībvalstis pieteikumus izvērtē un par piedāvāto lietojumu pieņem lēmumu.
	1.5. Izvērtēšanas un lēmumu pieņemšanas laikā dalībvalstis sadarbojas ar pieteikuma iesniedzējiem, lai ātri atrisinātu jautājumus par iesniegto dokumentāciju, lai agrīnā posmā noteiktu, vai ir nepieciešami papildu pētījumi, lai sagādātu tehniski pilnī...
	1.6. Izvērtēšanā un lēmumu pieņemšanā dalībvalstis savu izvērtējumu balsta uz zinātniskiem, vēlams, starptautiski atzītiem, principiem un šajā procesā ņem vērā ekspertu padomus.
	1.7. Dalībvalstis ņem vērā vadlīniju dokumentus, kas ir piemērojami atļaujas pieteikuma iesniegšanas dienā.

	2. Izvērtēšana, vispārīgie principi
	2.1. Ņemot vērā pašreizējās zinātnes un tehnikas atziņas, dalībvalstis izvērtē 1.2. punktā minēto informāciju, konkrētāk:
	2.2. Dalībvalstis izvērtē testu kvalitāti un metodoloģiju, jo īpaši tad, ja nav standartizētu testa metožu, kā arī izvērtē šādas aprakstīto metožu īpašības, ja tādas ir:
	2.3. Interpretējot izvērtējumu rezultātus, dalībvalstis ņem vērā, ka informācijā, kas vērtēšanā iegūta, lai nodrošinātu, ka iespēja nelabvēlīgu ietekmi neatklāt vai tās nozīmi novērtēt par zemu tiek samazināta līdz minimumam, daži elementi var būt nen...
	2.4. Saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. pantu dalībvalstis nodrošina, lai veiktajos izvērtējumos būtu ņemti vērā praktiskie piedāvātie lietošanas apstākļi, jo īpaši lietošanas mērķis, deva, veids, biežums un grafiks, augu aizsardzības līdzekļa ...
	2.5. Vērtējot dalībvalstis ņem vērā lauksaimniecības, augu veselības vai vides (arī klimatiskos) apstākļus lietošanas teritorijās.
	2.6. Ja attiecīgi A daļas 1. iedaļā vai B daļas 1. iedaļā minētie augu aizsardzības līdzekļa izvērtēšanas specifiskie principi paredz izmantot aprēķinu modeļus, šie modeļi:
	2.7. Ja speciālajos principos ir minēti metabolīti, ņem vērā tikai attiecībā uz piedāvāto kritēriju relevantas vielas. Attiecībā uz A daļu ņem vērā arī noārdīšanās vai reakcijas produktus. Attiecībā uz B daļu ņem vērā to, kas atbilst “bažas raisošu me...

	3. Lēmumu pieņemšana, vispārīgie principi
	3.1. Vajadzības gadījumā dalībvalstis sevis piešķirtām atļaujām piemēro arī nosacījumus vai ierobežojumus. Šo nosacījumu vai ierobežojumu dabu un nopietnību nosaka, balstoties uz gaidāmajiem ieguvumiem un domājamiem gaidāmiem riskiem, un tiem abiem at...
	3.2. Dalībvalstis nodrošina, ka lēmumos par atļauju piešķiršanu ir ņemti vērā lauksaimniecības, augu veselības vai vides (arī klimatiskie) apstākļi paredzētā lietojuma teritorijās. Šādu apsvērumu rezultātā var tikt noteikti īpaši lietošanas nosacījumi...
	3.3. Dalībvalstis nodrošina, ka atļautā lietošanas devas un lietošanas reižu skaits ir mazākais, kāds vajadzīgs vēlamās ietekmes panākšanai, pat tad, ja nepieļaujamus riskus cilvēka vai dzīvnieku veselībai vai videi nerada arī lielāka deva. Atļautās d...
	3.4. Dalībvalstis nodrošina, ka lēmumos par atļauju piešķiršanu tiek ņemta vērā integrētā augu aizsardzība, kā aprakstīts Direktīvā 2009/128/EK. Jo īpaši dalībvalstis gādā, ka tad, ja ir gaidāma negatīva ietekme uz derīgajiem organismiem, kas integrēt...
	3.5. Tā kā izvērtēšana jāveic, balstoties uz datiem par nedaudzām reprezentatīvām nemērķa sugām, dalībvalstis nodrošina, ka augu aizsardzības līdzekļu lietošana nerada nevēlamas ilgtermiņa sekas uz nemērķa sugu bagātīgumam un daudzveidībai.
	3.6. Pirms atļaujas izsniegšanas dalībvalstis nodrošina, ka augu aizsardzības līdzekļa marķējums:
	3.7. Pirms atļauju izsniegšanas dalībvalstis:
	3.8. Atļauju izsniedz tikai tad, ja ir izpildītas visas attiecīgi A daļas 2. iedaļā vai B daļas 2. iedaļā minētās prasības. Tomēr:
	3.9. Ja atļauja ir piešķirta saskaņā ar šajā pielikumā minētajām prasībām, dalībvalstis, pamatojoties uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 44. panta, var:
	3.10. Dalībvalstis, ciktāl tas praktiski iespējams, nodrošina, ka attiecībā uz visām darbīgajām vielām, ko satur augu aizsardzības līdzekļi, kurus pārbauda atļaujas izsniegšanai, pieteikuma iesniedzējs ir ņēmis vērā visas attiecīgās zināšanas un zināt...

	1.  Izvērtēšana
	1.1.  Efektivitāte
	1.1.1.  Ja attiecīgais lietojums paredzēts kontrolei vai aizsardzībai pret kādu organismu, dalībvalstis izvērtē iespēju, ka attiecīgajos piedāvātā lietojuma teritorijas lauksaimnieciskajos, augu veselības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos šis org...
	1.1.2.  Ja piedāvātais lietojums attiecas uz tādu ietekmi, kas nav kontrole vai aizsardzība pret kādu organismu, dalībvalstis izvērtē, vai tad, ja augu aizsardzības līdzekli nelietotu, attiecīgajos piedāvātā lietojuma teritorijas lauksaimnieciskajos, ...
	1.1.3.  Datus par augu aizsardzības līdzekļa efektivitāti, kas paredzēti Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikumā, ņemot vērā kontroles pakāpi vai vēlamās ietekmes apmēru un ievērojot tādus relevantus eksperimenta nosacījumus kā:
	1.1.4.  Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa darbības rādītājus dažādos lauksaimniecības, augu veselības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos, kādi praktiski sastopami piedāvātā lietojuma teritorijā, konkrētāk:
	1.1.5.  Ja līdzekļa marķējumā ir prasības attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām tvertnes maisījumā, dalībvalstis 1.1.1.–1.1.4. punktā minēto izvērtēšanu veic, vērtējot par tver...

	1.2.  Nav nepieņemamas ietekmes uz augiem vai to produktiem
	1.2.1.  Dalībvalstis izvērtē, kādā mērā vērojama nelabvēlīga ietekme uz apstrādāto kultūraugu pēc tam, kad augu aizsardzības līdzeklis lietots paredzētajos lietošanas apstākļos, attiecīgā gadījumā salīdzinot ar piemērotu atsauces līdzekli vai līdzekļi...
	1.2.2.  Ja pieejamā informācija liecina, ka pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augsnē, augā vai uz auga saglabājas nozīmīgs daudzums darbīgās vielas, nozīmību metabolītu, noārdīšanās vai reakcijas produk...
	1.2.3.  Ja līdzekļa marķējumā ir prasības attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem vai palīgvielām tvertnes maisījumā, 1.1.1. punktā minēto izvērtēšanu veic, vērtējot informāciju, kas sniegta par tv...

	1.3.  Ietekme uz apkarojamajiem mugurkaulniekiem
	1.4.  Ietekme uz cilvēka vai dzīvnieku veselību
	1.4.1.  Augu aizsardzības līdzekļa izraisītā ietekme uz cilvēka vai dzīvnieku veselību
	1.4.1.1.  Dalībvalstis izvērtē tādu operatora eksponētību darbīgajai vielai un/vai toksikoloģiski relevantiem savienojumiem augu aizsardzības līdzeklī, kura ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem (ieskaitot konkrēto devu, lietošanas metodi un klimat...
	1.4.1.2.  Dalībvalstis pārbauda informāciju, kas saistīta ar paredzētā iepakojuma veidu un īpašībām, jo īpaši ņemot vērā šādus aspektus:
	1.4.1.3. Dalībvalstis pārbauda aizsargapģērba un paredzētā aizsargaprīkojuma veidu un īpašības, jo īpaši ievērojot šādus aspektus:
	1.4.1.4. Dalībvalstis izvērtē iespēju, ka aktīvajai vielai un/vai citiem toksikoloģiski nozīmīgiem augu aizsardzības līdzeklī esošiem savienojumiem, izmantojot piedāvātos lietošanas nosacījumus, var tikt eksponēti citi cilvēki (garāmgājēji vai pēc aug...
	Vērtējot ņem vērā šādu informāciju:

	1.4.2.  Atlieku izraisītā ietekme uz cilvēka un dzīvnieku veselību
	1.4.2.1. Dalībvalstis izvērtē to specifisko informāciju par toksicitāti, kas paredzēta Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikumā, konkrētāk:
	1.4.2.2. Pirms atlieku līmeņu izvērtēšanas veiktajos izmēģinājumos vai dzīvnieku izcelsmes produktos dalībvalstis pārbauda šādu informāciju:
	1.4.2.3. Balstoties uz piemērotiem statistiskajiem modeļiem, dalībvalstis izvērtē atlieku līmeņus, kas novēroti paziņotajos izmēģinājumos. Par katru paredzēto lietojumu un vērā ņem šādu izvērtēšanu:
	1.4.2.4. Dalībvalstis izvērtē dzīvnieku izcelsmes produktos novērotos atlieku līmeņus, ņemot vērā informāciju, kas sniegta saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma A daļas 8. iedaļu, un citu lietojumu rezultātā radušās atliekas.
	1.4.2.5. Patērētāju iespējamo ekspozīciju caur uzturu un, ja tas ir relevanti, cita veida ekspozīciju dalībvalstis novērtē, izmantojot piemērotu aprēķinu modeli. Vērtējot, ja tas ir relevanti, ņem vērā citus informācijas avotus, piemēram, citu to atļa...
	1.4.2.6. Ja tas ir relevanti, dalībvalstis novērtē dzīvnieku ekspozīciju, ņemot vērā atlieku līmeņus, kas konstatēti dzīvnieku barībai paredzētajos apstrādātajos augos vai to produktos.


	1.5.  Ietekme uz vidi
	1.5.1.  Aprite un izplatība vidē
	1.5.1.1. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklis nonāks augsnē; ja šāda iespējamība pastāv, tās novērtē tās darbīgās vielas un to relevanto metabolītu, noārdīšanās un reakcijas produktu...
	1.5.1.2. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklis sasniegs gruntsūdeņus; ja šāda iespējamība pastāv, tās, izmantojot piemērotu ES līmenī validētu aprēķinu modeli, novērtē darbīgās vielas...
	1.5.1.3. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka augu aizsardzības līdzeklis ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem sasniegs virszemes ūdeņus; ja šāda iespējamība pastāv, tās, izmantojot piemērotu ES līmenī validētu aprēķinu modeli, aplēš tādu darbīgās...
	1.5.1.4. Dalībvalstis ē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklis izvērt izkliedēsies gaisā; ja šāda iespējamība pastāv, tās, pēc iespējas izmantojot piemērotu, validētu aprēķinu modeli, iespējami precīzi apl...
	1.5.1.5. Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa un tā iepakojuma iznīcināšanas un dekontaminācijas kārtību.

	1.5.2.  Ietekme uz nemērķa sugām
	1.5.2.1. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklim tiks eksponēti putni un citi sauszemes mugurkaulnieki tiks eksponēti ; ja šāda iespējamība pastāv, tās izvērtē īstermiņa un ilgtermiņa r...
	1.5.2.2. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklim tiks eksponēti ūdens organismi; ja šāda iespējamība pastāv, tās izvērtē īstermiņa un ilgtermiņa riska pakāpi, kāda ar piedāvātajiem liet...
	1.5.2.3. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklim tiks eksponētas medus bites; ja šāda iespējamība pastāv, tās izvērtē īstermiņa un ilgtermiņa risku, kas pēc augu aizsardzības līdzekļa i...
	1.5.2.4. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklim tiks eksponēti augu derīgie posmkāji, izņemot medus bites; ja šāda iespējamību pastāv, tās novērtē gaidāmo letālo un subletālo ietekmi u...
	1.5.2.5. Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem augu aizsardzības līdzeklim tiks eksponētas sliekas un citi nemērķa augsnes makroorganismi; ja šāda iespējamība pastāv, tās izvērtē īstermiņa un ilgtermiņa riska pa...
	1.5.2.6. Ja izvērtēšanā, kas veikta saskaņā ar 1.5.1.1. punktu, netiek izslēgta iespēja, ka augu aizsardzības līdzeklis ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem sasniedz augsni, dalībvalstis izvērtē ietekmi uz mikrobiālo aktivitāti, piemēram, ietekmi ...


	1.6.  Analītiskās metodes
	1.6.1.  Preparāta analīzei:
	darbīgās(-o) vielas(-u) galvenās īpašības un daudzumu augu aizsardzības līdzeklī un vajadzības gadījumā toksikoloģiski, ekotoksikoloģiski vai videi nozīmīgus piemaisījumus un papildvielas.
	1.6.2. Atlieku analīzei:

	1.7.  Fizikālās un ķīmiskās īpašības
	1.7.1.  Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošās darbīgās vielas faktisko daudzumu un tās stabilitāti uzglabājot.
	1.7.2.  Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa fizikālās un ķīmiskās īpašības, un jo īpaši:
	1.7.3.  Ja paredzētajos marķējuma uzrakstos ir prasības vai ieteikumi attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem vai palīgvielām tvertnes maisījumā, jāizvērtē līdzekļu fizikālā un ķīmiskā savietojamīb...


	2.  Lēmumu pieņemšana
	2.1.  Efektivitāte
	2.1.1.  Atļauju nepiešķir, ja paredzētajā lietojumā ir iekļauti ieteikumi kontrolei vai aizsardzībai pret organismiem, kuri, balstoties uz iegūto pieredzi vai zinātniskajiem pierādījumiem parastos lauksaimnieciskos, augu veselības un vides (arī klimat...
	2.1.2.  Kontroles, aizsardzības vai citas paredzētās ietekmes pakāpei, konsekvencei un ilgumam jābūt līdzīgam tiem, kas rodas atsauces līdzekļu lietošanas rezultātā. Ja piemērota atsauces līdzekļa nav, augu aizsardzības līdzeklim jābūt tādam, kas lauk...
	2.1.3.  Ja tas relevanti, līdzekļa izmantošanas gadījumā ražiskajai atbildreakcijai un uzglabāšanas zudumu samazinājumam kvantitatīvi un/vai kvalitatīvi jābūt līdzīgiem tiem, kas iegūti, lietojot piemērotus atsauces līdzekļus. Ja piemērota atsauces lī...
	2.1.4.  Secinājumiem attiecībā uz preparāta darbības rādītājiem jābūt spēkā visās tās dalībvalsts teritorijās, kurā tas ir atļauts, un ar visiem piedāvātajiem tā lietošanas nosacījumiem, ja vien piedāvātajā marķējumā nav norādīts, ka preparāts ir pare...
	2.1.5.  Ja paredzētajos marķējuma uzrakstos ir iekļautas prasības attiecībā uz preparāta lietošanu kopā ar citiem norādītiem augu aizsardzības līdzekļiem vai norādītām palīgvielām tvertnes maisījumā, ar maisījumu jābūt panākamai vēlamajai ietekmei un ...

	2.2.  Nav nepieņemamas ietekmes uz augiem vai to produktiem
	2.2.1.  Uz apstrādātiem augiem vai to produktiem nedrīkst būt relevantas fitotoksiskas ietekmes ,ja vien attiecīgi lietojuma ierobežojumi nav norādīti piedāvātajā marķējumā.
	2.2.2.  Ražas novākšanas laikā raža fitotoksiskas ietekmes dēļ nedrīkst būt samazinājusies tiktāl, ka tā ir mazāka par ražu, kuru varētu iegūt, atturoties no augu aizsardzības līdzekļa lietošanas, ja vien šo samazinājumu nekompensē citas priekšrocības...
	2.2.3.  Nedrīkst būt nekādas nepieņemamas nelabvēlīgas ietekmes uz apstrādāto augu vai to produktu kvalitāti, izņemot nelabvēlīgo ietekmi uz apstrādi, ja paredzētajos marķējuma uzrakstos ir norādīts, ka preparātu nedrīkst lietot kultūraugiem, kurus iz...
	2.2.4.  Uz pavairošanai vai reprodukcijai izmantotiem apstrādātiem augiem vai to produktiem, ko izmanto pavairošanai vai reprodukcijai, nedrīkst būt tādas nepieņemamas nelabvēlīgas ietekmes kā ietekme uz dzīvotspēju, dīgtspēju, asnu, sakņu dzīšanu un ...
	2.2.5.  Nedrīkst rasties nepieņemama ietekme uz pēckultūrām; tas pieļaujams tikai tad, ja piedāvātajos marķējuma uzrakstos ir norādīts, ka pēc apstrādātajiem kultūraugiem nedrīkst audzēt noteiktus kultūraugus, kas tiktu skarti.
	2.2.6.  Nedrīkst rasties nepieņemama ietekme uz blakus esošajiem kultūraugiem; tas pieļaujams tikai tad, ja piedāvātajos marķējuma uzrakstos ir norādīts, ka līdzekli nedrīkst izmantot, ja blakus aug konkrēti jutīgi kultūraugi.
	2.2.7.  Ja piedāvātajos marķējuma uzrakstos ir iekļautas prasības par to, kā līdzekli lietošanai kopā ar konkrētiem augu aizsardzības līdzekļiem vai palīgvielām lietot tvertnes maisījumā, maisījumam jāatbilst 2.2.1. līdz 2.2.6. punktā minētajiem princ...
	2.2.8.  Paredzētajām lietošanas iekārtas tīrīšanas instrukcijām ir jābūt gan praktiskām, gan efektīvām, lai tās ievērot būtu vienkārši un tādējādi būtu droši, ka tiek noņemtas augu aizsardzības līdzekļa atliekas, kas vēlāk varētu izraisīt kaitējumu.

	2.3.  Ietekme uz kontrolējamiem mugurkaulniekiem
	2.4.  Ietekme uz cilvēka vai dzīvnieku veselību
	2.4.1.  Augu aizsardzības līdzekļa ietekme uz cilvēku vai dzīvnieku veselību
	2.4.1.1. Atļauju nepiešķir, ja operatoru eksponētības līmenis, ar augu aizsardzības līdzekli manipulējot un to lietojot ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem, ieskaitot devu un lietošanas metodi, pārsniedz AOEL.
	2.4.1.2. Ja piedāvātie lietošanas nosacījumi paredz izmantot aizsargapģērbu un aizsargaprīkojumu, atļauju piešķir tikai tad, ja apģērbs un aprīkojums pilda savu funkciju, atbilst attiecīgajiem ES noteikumiem un ja lietotājs tos var saņemt nekavējoties...
	2.4.1.3.  Uz augu aizsardzības līdzekļiem, kuru īpašības, nepareiza manipulēšana ar tiem vai nepareiza to lietošana varētu izraisīt augstas pakāpes risku, jāattiecina sevišķi ierobežojumi, piemēram, attiecībā uz iepakojuma lielumu, preparāta veidu, iz...
	2.4.1.4. Nogaidīšanas un atkārtotas izmantošanas periodiem vai citiem aizsargpasākumiem jābūt tādiem, lai apkārtējo personu vai strādājošo pakļaušana augu aizsardzības līdzekļa iedarbībai pēc tā lietošanas nepārsniegtu AOEL līmeņus, kas noteikti aktīv...
	2.4.1.5. Nogaidīšanas periods un periods pirms atgriešanās vai citi piesardzības pasākumi jānosaka tā, lai nerastos nelabvēlīga ietekme uz dzīvniekiem.
	2.4.1.6. Nogaidīšanas periodam un periodam pirms atgriešanās vai citiem piesardzības pasākumiem, kuri nodrošina AOEL līmeņu un robežvērtību ievērošanu, jābūt reālistiskiem; vajadzības gadījumā jānosaka īpaši piesardzības pasākumi.

	2.4.2. Atlieku izraisītā ietekme uz cilvēku vai dzīvnieku veselību
	2.4.2.1. Atļaujām jānodrošina, lai radušās atliekas atbilstu minimālajam augu aizsardzības līdzekļa daudzumam, kāds vajadzīgs, lai labai lauksaimniecības praksei atbilstoši panāktu pienācīgu kontroli, to lietojot tādā veidā (ieskaitot intervālus pirms...
	2.4.2.2. Ja jaunie apstākļi, kādos lietojams augu aizsardzības līdzeklis, neatbilst apstākļiem, kādos iepriekš tika noteikts maksimālais atlieku līmenis (MAL), dalībvalstis augu aizsardzības līdzeklim atļauju nepiešķir, ja vien pieteikuma iesniedzējs ...
	2.4.2.3. Ja pastāv MAL, dalībvalstis augu aizsardzības līdzeklim atļauju nepiešķir atļauju, ja vien pieteikuma iesniedzējs nav pierādījis, ka viņa ieteiktais lietojums šo MAL nepārsniedz, vai ja saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 396/2005 nav noteikts jauns M...
	2.4.2.4. Gadījumos, kas minēti 2.4.2.2. punktā, katram pieteikumam uz atļauju ir jāpievieno riska novērtējums, attiecībā uz patērētāju potenciālo ekspozīciju attiecīgajā dalībvalstī izmantojot pieeju “vissliktākais scenārijs labā lauksaimniecības prak...
	2.4.2.5. Ja atlieku īpašības ietekmē pārstrāde, var rasties vajadzība pēc atsevišķa riska novērtējuma, kurā būtu ievēroti 2.4.2.4. punktā paredzētie nosacījumi.
	2.4.2.6. Ja apstrādātos augus vai to produktus paredzēts izbarot dzīvniekiem, atliekas dzīvnieku veselību nelabvēlīti neietekmē.


	2.5.  Ietekme uz vidi
	2.5.1. Aprite un izplatība vidē
	2.5.1.1. Atļauju nepiešķir, ja darbīgā viela un metabolīti, kā arī norādīšanās un reakcijas produkti, ja tie ir nozīmīgi no toksikoloģiskā, ekotoksikoloģiskā vai vides viedokļa, pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nos...
	2.5.1.2. Atļauju nepiešķir, ja paredzams, ka darbīgās vielas vai relevanto metabolītu, noārdīšanās un reakcijas produktu koncentrācija gruntsūdeņos, augu aizsardzības līdzekli izmantojot ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem, varētu pārsniegt zemāk...
	2.5.1.3. Atļauju nepiešķir, ja paredzams, ka darbīgās vielas vai relevanto metabolītu, noārdīšanās un reakcijas produktu koncentrācija pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas virszemes ūdeņos ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem:
	2.5.1.4. Atļauju nepiešķir, ja ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem darbīgās vielas koncentrācija gaisā pārsniedz AOEL vai robežvērtības, kas 2.4.1. punktā noteiktas operatoriem, garāmgājējiem vai strādājošajiem.

	2.5.2.  Ietekme uz nemērķa sugām
	2.5.2.1. Ja pastāv putnu un citu nemērķa sauszemes mugurkaulnieku ekspozīcijas iespēja, atļauju nepiešķir, ja:
	2.5.2.2. Pastāvot iespējai, ka tiks eksponēti ūdens organismi, atļauju nepiešķir, ja:
	2.5.2.3. Ja pastāv iespēja, ka eksponētas ir medus bites, atļauju nepiešķir, ja bīstamības koeficients saistībā ar medus bišu ekspozīciju augu aizsardzības līdzekļa iedarbībai orāli vai saskarē nepārsniedz 50, ja vien, izmantojot atbilstošu riska novē...
	2.5.2.4. Ja pastāv iespējamība, ka tiks eksponēti derīgie posmkāji, izņemot medus bites, atļauju nepiešķir, ja veicot laboratoriskus testus ar maksimālu paredzēto lietojuma devu, vairāk nekā 30 % no pārbaudāmajiem organismiem ir ietekmēti letāli vai s...
	2.5.2.5. Ja pastāv iespējamība, ka tiks eksponētas sliekas, atļauju nepiešķir, ja slieku akūtās toksicitātes un ekspozīcijas attiecība nepārsniedz 10 vai ilgtermiņa toksicitātes un ekspozīcijas attiecība ir mazāka par 5, ja vien, izmantojot attiecīgu ...
	2.5.2.6. Ja pastāv nemērķa augsnes mikroorganismu ekspozīcijas iespējamība, atļauju nepiešķir, ja, laboratoriski pētot, pēc 100 dienām slāpekļa vai oglekļa mineralizācijas procesi ir mainījušies par vairāk nekā 25 %, ja vien, izmantojot attiecīgu risk...


	2.6.  Analītiskās metodes
	2.6.1.  Kas attiecas uz preparāta analīzi:
	2.6.2. Kas attiecas uz atlieku analīzi:

	2.7.  Fizikālās un ķīmiskās īpašības
	2.7.1. Ja pastāv atbilstoša FAO specifikācija, tā jāievēro.
	2.7.2. Ja attiecīgas FAO specifikācijas nav, līdzekļa fizikālajām un ķīmiskajām īpašībām jāatbilst šādām prasībām:
	2.7.3.  Ja paredzētie marķējuma uzraksti ietvert prasības vai ieteikumus, kas attiecas uz preparāta lietošanu tvertnes maisījumā kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem vai palīgvielām, un/vai ja paredzētajā marķējumā ir norādes par preparāta kā t...


	1.  Izvērtēšana
	1.1.  Identitāte un ražošanas informācija
	1.1.1.  Augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošā mikroorganisma identitāte
	1.1.2.  Augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošā mikroorganisma ražošanas kvalitātes kontrole
	1.1.3.  Augu aizsardzības līdzekļa identitāte
	1.1.4.  Augu aizsardzības līdzekļa kvalitātes kontrole

	1.2.  Bioloģiskās, fizikālās, ķīmiskās un tehniskās īpašības
	1.2.1.  Augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošā mikroorganisma bioloģiskās īpašības
	1.2.1.1. Dalībvalstis izvērtē informāciju par augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošā mikroorganisma izcelsmi, sastopamību un lietošanas vēsturi, īpašu uzmanību pievēršot gan vietai, no kuras celms ticis izolēts, gan arī mikroorganisma (augstākajā re...
	1.2.1.2. Dalībvalstis saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B daļas 2.3. punktu izvērtē informāciju par mikroorganisma ekoloģiju un dzīves ciklu un ņem vērā arī mikroorganisma populāciju blīvumu attiecībā pret saimniekorganismu populāciju blī...
	1.2.1.3. Dalībvalstis izvērtē informāciju, kas sniegta par to, kādā veidā augu aizsardzības līdzeklis iedarbojas uz mērķorganismiem, lai noteiktu, kādi ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem ir darbīgās vielas, kas ir mikroorganisms, iespējamie risk...
	1.2.1.4. Dalībvalstis izvērtē datus, kas sniegti par mikroorganisma saimniekorganismu loku, lietderīgākajā taksonomiskajā līmenī ņemot vērā informāciju, kas pieejama par mikroorganisma radniecību ar zināmiem cilvēku, dzīvnieku, augu un citu nemērķa su...
	1.2.1.5. Dalībvalstis izvērtē informāciju par augšanas prasībām, nosakot ierobežojošos faktorus, piemēram, UV gaismu, mitrumu, pH, temperatūru un citus būtiskus agrovides apstākļus, kas ietekmē mikroorganisma augšanu.
	1.2.1.6. Tāda mikroorganisma ģenētisko stabilitāti, kas ir nevirulents augu patogēna vīrusa variants, dalībvalstis izvērtē, ņemot vērā varbūtību, ka mikroorganisms atgūst virulenci, un risku, ko šāda atgūšana varētu radīt.
	1.2.1.7. Lai noteiktu, vai mikroorganisms rada bažas raisošus metabolītus, dalībvalstis ņem vērā to informāciju par metabolītu rašanos, toksicitāti un ekspozīciju, kas sniegta saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B daļas 2.8., 6.1., 6.2., 5....
	1.2.1.8. Attiecībā uz baktērijām dalībvalstis izvērtē informāciju par fenotipisko rezistenci pret relevantiem antimikrobiālajiem līdzekļiem. Dalībvalstis, ņemot vērā, ka baktērijās esošos rezistences gēnus var nodot tālāk horizontāli un ka tas var iet...

	1.2.2. Augu aizsardzības līdzekļa fizikālās, ķīmiskās un tehniskās īpašības
	1.2.2.1. Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa glabāšanas laiku un stabilitāti uzglabāšanā, ņemot vērā iepakojumu, optimālo (ieteicamo) glabāšanas temperatūru un gaismas apstākļus. Apsver pārmaiņas sastāvā, ko var izraisīt mikroorganisma vai...
	1.2.2.2. Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa fizikālās un ķīmiskās īpašības un šo īpašību saglabāšanos pēc glabāšanas un ņem vērā visas relevantās augu aizsardzības līdzekļa fizikālās un ķīmiskās īpašības, izņemot, ja ir attiecīga FAO spec...
	1.2.2.3. Ja paredzētajā marķējumā ir ietvertas prasības vai ieteikumi attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem vai palīgvielām tvertnes maisījumā, dalībvalstis izvērtē, vai augu aizsardzības līdzekl...


	1.3.  Efektivitāte
	1.3.1.  Ja piedāvātais lietojums paredzēts kāda organisma kontrolei vai aizsardzībai pret to, dalībvalstis izvērtē, vai mērķorganisms varētu apdraudēt augu veselību tajos lauksaimniecības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos, kas valda paredzētā lie...
	1.3.2.  Dalībvalstis izvērtē, vai paredzētā lietojuma teritorijā valdošajos lauksaimniecības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos var rasties būtisks kaitējums augiem vai augu produktiem vai ražas zudums, ja augu aizsardzības līdzeklis netiek lietots.
	1.3.3.  Dalībvalstis izvērtē datus par augu aizsardzības līdzekļa efektivitāti, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 284/2013 pielikuma B daļu, ņemot vērā kontroles pakāpi vai vēlamās ietekmes apmēru un relevantus eksperimentālos apstākļus, piemē...
	1.3.4. Dalībvalstis izvērtē augu aizsardzības līdzekļa efektivitāti dažādos lauksaimniecības, augu veselības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos, kādi praktiski var rasties piedāvātā lietojuma teritorijā. Izvērtē savietojamību ar integrēto augu aiz...
	1.3.5.  Dalībvalstis izvērtē iespējamību, ka pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem uz apstrādāto kultūraugu radīsies nelabvēlīga ietekme, un tās pakāpi, ja tas ir relevanti, salīdzinot ar piemērotu atsauces...
	1.3.6.  Ja paredzētajā augu aizsardzības līdzekļa marķējumā ir iekļauti ieteikumi vai prasības attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām tvertnes maisījumā, dalībvalstis veic 1.3.3...
	1.3.7.  Dalībvalstis izvērtē iespējamo ietekmi (piemēram, antagonismu, fungicidālo iedarbību) uz mikroorganisma aktivitāti pēc sajaukšanas ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem vai šo dažādo līdzekļu secīgas izsmidzināšanas (vai cita veida attiecīgie...
	1.3.8.  Ja pieejamie dati liecina, ka pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem mikroorganisms rada nelabvēlīgu ietekmi uz augiem vai ka bažas raisošie metabolīti, kas rada nelabvēlīgu ietekmi uz augiem, var au...
	1.3.9.  Dalībvalstis izvērtē mikroorganisma iespējamo negatīvo ietekmi uz derīgajiem organismiem, kas izplatīti apzināti vai citu prakšu (piemēram, saglabājošas bioloģiskās kontroles) ietvaros, ņemot vērā attiecīgo informāciju, kura sniegta saskaņā ar...
	1.3.10.  Ja paredzēts, ka augu aizsardzības līdzekļa paredzētais lietojums ietekmēs mugurkaulniekus, dalībvalstis izvērtē šīs iedarbības mehānismu un novēroto iedarbību uz mērķa dzīvnieku uzvedību un veselību. Ja ir paredzēts nogalināt mērķa dzīvnieku...
	1.3.11.  Ja ir pierādījumi tam, ka mērķorganismam veidojas rezistence pret augu aizsardzības līdzekli, saistībā ar ko ir nepieciešama rezistences pārvaldības stratēģija, dalībvalsts izvērtē, vai iesniegtā rezistences pārvaldības stratēģija, kura pared...

	1.4.  Identifikācijas/detektēšanas un kvantitatīvās noteikšanas metodes
	1.4.1.  Augu aizsardzības līdzekļa analizēšanas
	1.4.1.1.  Mikroorganismu analizēšanas metodes
	1.4.1.2.  Analītiskās metodes attiecībā uz bažas raisošajiem metabolītiem, relevantiem piemaisījumiem, piedevām, papildvielām, aizsargvielām un sinerģistiem

	1.4.2.  Mikroorganisma blīvuma un atlieku noteikšanas analītiskās metodes
	1.4.2.1. Mikroorganisma blīvums
	1.4.2.2. Bažas raisošo metabolītu atliekas


	1.5.  Ietekme uz cilvēka un dzīvnieku veselību
	1.5.1. Augu aizsardzības līdzekļa ietekme uz cilvēka vai dzīvnieku veselību
	1.5.1.1. Novērtē, vai pret augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošo mikroorganismu ir pieejamas pietiekamas ārstēšanas iespējas.
	1.5.1.2. Dalībvalstis izvērtē mikroorganisma infekciozitāti un patogenitāti, kā arī bažas raisošo metabolītu un relevanto piemaisījumu toksicitāti. Vērtējot ņem vērā šādu informāciju:
	1.5.1.3. Dalībvalstis izvērtē, kādu ietekmi uz cilvēku un dzīvnieku veselību rada tāda ar uzturu nesaistīta operatoru, strādājošo, garāmgājēju un iedzīvotāju ekspozīcija augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošajam mikroorganismam un, iespējams, toksik...
	1.5.1.4.  Dalībvalstis izvērtē informāciju, kas saistīta ar paredzētā iepakojuma veidu un īpašībām, jo īpaši šādus aspektus:
	1.5.1.5. Dalībvalstis izvērtē aizsargapģērba un paredzētā aizsargaprīkojuma veidu un īpašības, jo īpaši šādus aspektus:
	1.5.1.6. Paredzams, ka par augu aizsardzības līdzekļa darbīgajām vielām apstiprināti mikroorganismi nebūs cilvēkiem infekciozi. Tomēr, lai nodrošinātu, ka oportūnistisku infekciju gadījumā ir pieejami pietiekami terapeitiskie pasākumi, dalībvalstis, j...

	1.5.2.  Bažas raisošo metabolītu atlieku ietekme uz cilvēku vai dzīvnieku veselību
	1.5.2.1.  Dalībvalstis izvērtē tādu bažas raisošo metabolītu iespējamo atlieku līmeņus, par kuriem saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B daļas 2.8. un 5.5. punktu ir konstatēts, ka tie ir bīstami cilvēku vai dzīvnieku veselībai. Šo izvērtēš...
	1.5.2.2. Vajadzības gadījumā dalībvalstis aplēš dzīvnieku ekspozīciju bažas raisošo metabolītu atliekām, ņemot vērā atlieku līmeņus, kas aplēsti vai izmērīti dzīvnieku barībai paredzētos apstrādātos augos vai to produktos.
	1.5.2.3. Dalībvalstis attiecīgā gadījumā izvērtē bažas raisošo metabolītu atliekas, kas aplēstas vai izmērītas dzīvnieku izcelsmes produktos, un to toksicitāti, ņemot vērā informāciju, kas sniegta saskaņā ar Regulas (ES) Nr. 283/2013 pielikuma B daļas...
	1.5.2.4. Dalībvalstis, izmantojot piemērotu aprēķinu modeli, ja tas relevanti, aplēš, cik liela ir iespēja, ka patērētāji bažas raisošajiem metabolītiem tiks eksponēti ar uzturu, kurš ietver 1.5.2.3. punktā minētos dzīvnieku izcelsmes produktus. Ja ta...
	1.5.2.5. Dalībvalstis novērtē datus par mikroorganismu blīvumu uz apstrādātu kultūraugu ēdamajām daļām, ja tie ir sniegti, lai pamatotu aplēsi par bažas raisošo metabolītu, kas veidojas in situ, atliekām. Dati par mikroorganismu blīvumu uz apstrādāto ...


	1.6.  Mikroorganisma sastopamība vidē, arī bažas raisošo metabolītu aprite un uzvedība
	1.6.1.  Mikroorganisma sastopamība vidē
	1.6.2.  Bažas raisošā(-o) metabolīta(-u) aprite un uzvedība vidē

	1.7.  Ietekme uz nemērķa organismiem
	1.7.1.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas sauszemes mugurkaulniekiem pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem.
	1.7.2.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas ūdens organismiem pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem.
	1.7.3.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas bitēm pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem.
	1.7.4.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas nemērķa sugu posmkājiem, kas nav bites, pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem. Dalībvalstis īpašu uzma...
	1.7.5.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas augsnē esošajiem nemērķa mezoorganismiem un makroorganismiem pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem.
	1.7.6.  Dalībvalstis, ņemot vērā 1.6. punktā norādītos vērtēšanas kritērijus, izvērtē, kādi riski rodas nemērķa sauszemes augiem pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem.

	1.8.  Secinājumi un ieteikumi

	2.  Lēmumu pieņemšana
	2.1.  Identitāte
	2.1.1.  Par katru piešķirto atļauju dalībvalstis nodrošina, ka attiecīgā darbīgā viela ir apstiprināta saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.
	2.1.2.  Par ātrai piešķirtajai atļaujai dalībvalstis nosaka specifikāciju attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa sastāvu. Nosaka mikroorganisma, kas ir augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošā darbīgā viela, minimālo un maksimālo saturu. Cik vien ies...
	2.1.3.  Atļauju piešķir tikai tad, ja rūpnieciski ražotās MPCA un augu aizsardzības līdzekļa ražošanas procesi nodrošina, ka rūpnieciski ražotās MPCA un augu aizsardzības līdzekļa ražošanā ir nemainīga kvalitāte, kā noteikts 2.1.2. punktā paredzētajā ...
	2.1.4.  Kā paredzēts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 48. pantā un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvā 2001/18/EK , ja mikroorganisms ir ģenētiski modificēts, atļauju piešķir tikai tad, ja:
	2.1.5.  Dalībvalstis nodrošina, ka tiek piemēroti attiecīgi kontroles pasākumi, lai būtu iespējams noteikta mikroorganisma un citu augu aizsardzības līdzekļa sastāvdaļu identitāti.

	2.2.  Bioloģiskās un tehniskās īpašības
	2.2.1.  Par augu aizsardzības līdzekli, kurš satur mikroorganismu, atļauju nepiešķir, ja mikroorganisms, kas ir darbīgā viela, ir nevirulents augu patogēna vīrusa variants un nenozīmīga nav varbūtība, ka, lietots ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumi...

	2.3.  Efektivitāte un nepieņemamas ietekmes uz augiem un to produktiem neesība
	2.3.1.  Efektivitāte
	2.3.1.1. Atļauju nepiešķir, ja, balstoties uz ierastos lauksaimnieciskos, augu veselības un vides (arī klimatiskajos) apstākļos gūto pieredzi vai zinātniskajiem pierādījumiem piedāvātie lietojumi, ietver:
	2.3.1.2.  Atļauju nepiešķir, ja piedāvātā minimālā deva vai minimālo devu diapazons, kas nepieciešams, lai piedāvātajā lietojumā panāktu pietiekamu efektivitāti pret kaitīgo mērķorganismu vai kādu citu būtisku ieguvumu, t. i., minimālā efektīvā deva, ...
	2.3.1.3. Kontroles, aizsardzības vai citas paredzētās ietekmes pakāpe, konsekvence un ilgums vismaz pārsniedz tos, kas to, kas novēroti neapstrādātam kontrolparaugam, un, ja iespējams, ir tādi paši vai līdzīgi kā piemērotam atsauces līdzeklim. Ja tas ...
	2.3.1.4. Secinājumi par augu aizsardzības līdzekļa efektivitāti ir spēkā attiecībā uz visām teritorijām un apstākļiem, kuros tas tiks atļauts.
	2.3.1.5.  Ja piedāvātais marķējums satur ieteikumus vai prasības attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem norādītiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām tvertnes maisījumā, izsmidzināšanas secībā vai citos attiecīgo...
	2.3.1.6. Ja paredzams, ka mikrobiāls augu aizsardzības līdzeklis un citi augu aizsardzības līdzekļi, kuru marķējumā ir prasība tos izmantot tvertnes maisījumā, izsmidzināšanas secībā vai citādā attiecīga veida lietošanā vai piekopt cita veida vispārpi...

	2.3.2.  Nav nepieņemamas ietekmes uz augiem un to produktiem
	2.3.2.1. Nav nekādas relevantas fitotoksiskas vai patogēnas ietekmes uz apstrādātiem augiem vai to produktiem, ja vien piedāvātajā marķējumā nav norādīti lietderīgi lietojuma ierobežojumi.
	2.3.2.2. Ražas novākšanas laikā raža nedrīkst būt samazinājusies mazāka par ražu, kuru varētu iegūt, no augu aizsardzības līdzekļa lietošanas atturoties, ja vien šo samazinājumu līdztekus augu aizsardzībai nekompensē tādas citas priekšrocības kā apstr...
	2.3.2.3.  Nav nekādas nepieņemamas nelabvēlīgas ietekmes uz apstrādāto augu vai to produktu kvalitāti, izņemot nelabvēlīgo ietekmi uz pārtikas un barības pārstrādāšanas procesiem (piemēram, vīna darīšanā, alus brūvēšanā, maizes cepšanā vai skābbarības...
	2.3.2.4.  Nav nekādas nepieņemamas nelabvēlīgas ietekmes uz apstrādātajiem augiem vai to produktiem, ko izmanto pavairošanas vai reprodukcijas mērķiem, piemēram, ietekme uz dzīvotspēju, dīgtspēju, asnu, sakņu dzīšanu un iesakņošanos, izņemot gadījumus...
	2.3.2.5.  Nav nekādas nepieņemamas ietekmes uz pēckultūrām, izņemot gadījumus, kad paredzētajā marķējumā ir norādīts, ka konkrētie kultūraugi, kas varētu tikt ietekmēti, nedrīkst tikt audzēti pēc apstrādātajiem kultūraugiem.
	2.3.2.6. Nav nekādas nepieņemamas ietekmes uz blakus augošajiem kultūraugiem, izņemot gadījumus, kad paredzētajā marķējumā ir norādīts, ka augu aizsardzības līdzekli nevajadzētu izmantot, ja blakus aug konkrēti jutīgi kultūraugi.
	2.3.2.7.  Ja augu aizsardzības līdzekļa piedāvātajā marķējumā ir iekļauti ieteikumi vai prasības attiecībā uz augu aizsardzības līdzekļa lietošanu kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām tvertnes maisījumā, tad, vērtējot par tve...
	2.3.2.8. Piedāvātās lietošanas iekārtas tīrīšanas instrukcijas ir gan praktiskas, gan lietderīgas, lai tās ievērot būtu vienkārši, tādējādi panākot, ka tiek noņemtas tādas augu aizsardzības līdzekļa mikroatliekas, kas vēlāk varētu izraisīt kaitējumu.


	2.4.  Identifikācijas/atklāšanas un kvantitatīvās noteikšanas metodes
	2.4.1.  Atļauju nepiešķir, ja nav adekvātas un pietiekami kvalitatīvas metodes, ar kuru augu aizsardzības līdzekļa sastāvā esošo mikroorganismu un citas sastāvdaļas, piemēram, bažas raisošus metabolītus, relevantus piemaisījumus un papildvielas, kas v...
	2.4.2.  Atļauju nepiešķir, ja nav kontroles un pārraudzības metodes, kura pietiekami identificētu un kvantitatīvi noteiktu tādu bažas raisošu metabolītu atliekas, par kuriem ir noteikts MAL. Šajās metodēs izmanto vispārpieejamus reaģentus un iekārtas ...

	2.5.  Ietekme uz cilvēku un dzīvnieku veselību
	2.5.1.  Augu aizsardzības līdzekļa ietekme uz cilvēka un dzīvnieku veselību
	2.5.1.1. Atļauju nepiešķir, ja tiek secināts, ka ieteiktajos lietošanas apstākļos, arī reālistiska vissliktākā ekspozīcijas scenārija gadījumā, mikroorganisms ir infekciozs vai rada nepieņemamu nelabvēlīgu ietekmi uz cilvēku vai dzīvnieku veselību.
	2.5.1.2. Atļauju nepiešķir, ja, kur tas relevanti, uz mikroorganisma bioloģisko īpašību pamata, nav pietiekamu ārstēšanas iespēju, kas būtu iedarbīgas pret mikroorganismu.
	2.5.1.3. Atļauju nepiešķir, ja ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem, arī reālistiskā vissliktākajā ekspozīcijas gadījumā, augu aizsardzības līdzeklim ir nepieņemama toksiska ietekme uz cilvēkiem vai dzīvniekiem.
	2.5.1.4. Pirms nav validētu testēšanas metožu un pirms, pamatojoties uz attiecīgu informāciju, ir pierādīts, ka sensibilizācijas riska nav, visus mikroorganismus uzskata par potenciāliem sensibilizatoriem. Tāpēc piešķirtajās atļaujās kā nespecifisku r...
	2.5.1.5. Uz augu aizsardzības līdzekļiem, kuri to īpašību dēļ vai tad, ja ar tiem nepareizi manipulē vai tos nepareizi lieto, varētu izraisīt nepieļaujamu risku, attiecina īpašus ierobežojumus, piemēram, ierobežojumus attiecībā uz iepakojuma lielumu, ...
	2.5.1.6.  Nogaidīšanas periodu un periodu pirms atgriešanās vai citus piesardzības pasākumus nosaka tā, lai nebūtu gaidāma pēc augu aizsardzības līdzekļa lietošanas eksponēto garāmgājēju, strādājošo, iedzīvotāju vai dzīvnieku inficēšanās vai kāda cita...
	2.5.1.7. Nogaidīšanas periods un periods pirms atgriešanās vai citi piesardzības pasākumi, ko izmanto, lai nodrošinātu, ka nav gaidāma inficēšanās vai cita nelabvēlīga ietekme, ir reālistiski; vajadzības gadījumā nosaka īpašus piesardzības pasākumus.
	2.5.1.8. Atļauju nosacījumi atbilst Padomes Direktīvām 98/24/EK  un 89/656/EEK  un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvām 2000/54/EK  un 2004/37/EK. Ņem vērā sniegtos eksperimentu datus, infekcijas simptomu atpazīšanai relevantu informāciju, kā arī ...

	2.5.2.  Atlieku ietekme uz cilvēku un dzīvnieku veselību
	2.5.2.1.  Atļauju nepiešķir, ja informācija par augu aizsardzības līdzekļiem, kuru sastāvā ir darbīgā viela, kas ir mikroorganisms, nav pietiekama, lai pieņemtu lēmumu, ka ekspozīcija augos vai uz augiem, vai augu produktos palikušajam mikroorganismam...
	2.5.2.2. Atļauju nepiešķir, ja apstrādātos augus vai to produktus paredzēts barot dzīvniekiem un radušās atliekas nelabvēlīgi ietekmē dzīvnieku veselību.


	2.6.  Aprite un uzvedība vidē
	2.6.1.  Atļauju nepiešķir, ja paredzams, ka, lietojot augu aizsardzības līdzekli ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem, virszemes ūdeņi tiks piesārņoti ar bažas raisošajiem metabolītiem, un:
	2.6.2.  Atļauju nepiešķir, ja piedāvātās augu aizsardzības līdzekļa lietošanas instrukcijas, arī lietošanas iekārtas tīrīšanas procedūras, nav skaidri formulētas un nejauša virszemes ūdeņu piesārņojuma varbūtību nesamazina līdz minimumam.
	2.6.3.  Atļauju nepiešķir, ja paredzams, ka, lietojot augu aizsardzības līdzekli ar piedāvātajiem lietošanas nosacījumiem, pazemes ūdeņi tiks piesārņoti ar bažas raisošajiem metabolītiem, un šis piesārņojums pārsniedz zemāko no šādām robežvērtībām:

	2.7.  Ietekme uz nemērķa organismiem
	2.7.1.  Ja pēc izskatīšanas, kas veikta saskaņā ar 1.6. punktu, pastāv iespēja, ka sauszemes mugurkaulnieki būs eksponēti, atļauju nepiešķir:
	2.7.2.  Ja pēc izskatīšanas, kas veikta saskaņā ar 1.6. punktu, pastāv iespēja, ka ūdens organismi būs eksponēti, atļauju nepiešķir:
	2.7.3.  Ja pēc izskatīšanas, kas veikta saskaņā ar 1.6. punktu, nevar izslēgt iespēju, ka bites būs eksponētas, atļauju nepiešķir:
	2.7.4.  Ja pēc izskatīšanas, kas veikta saskaņā ar 1.6. punktu, pastāv iespēja, ka posmkāji, kas nav bites, būs eksponēti, atļauju nepiešķir:
	2.7.5.  Ja mikroorganisms nav bijis izolēts no augsnes un saskaņā ar izskatīšanu, kas veikta atbilstoši 1.6. punktam, pastāv iespēja, ka augsnē esošie mezoorganismi un makroorganismi var būt eksponēti, atļauju nepiešķir:
	2.7.6.  Ja mikroorganismam ir herbicidāls iedarbības veids vai ja tam ir tuva radniecība ar augu patogēnu un ja saskaņā ar izskatīšanu, kas veikta atbilstoši 1.6. punktam, pastāv iespēja, ka sauszemes augi būs eksponēti mikroorganismam, atļauju nepieš...
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