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KOMISIJAS DIREKTIVA 94/79/EK
(1994. gada 21. decembris),
kas groza Direktivu 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1991. gada 15. jalija Direktivu 91/414/EEK
par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgt ('), kura jaunakie gro-
zijumi izdariti ar Direktivu 94/43/EK (2), un jo Ipasi tas 18. panta
2. punktu,

ta ka Direktivas 91/414/EEK II un III pielikums nosaka prasibas
attieciba uz dosje, kas pieteikuma iesniedzgjiem jaiesniedz, lai
ieklautu aktivo vielu I pielikuma un sanemtu augu aizsardzibas
lidzekla licenci;

ta ka pieteikuma iesniedzéjiem ir nepiecie$ams noradit péc iespe-
jas precizakas detalas par pieprasito informaciju; I un III pieli-
kuma, pieméram, par apstakliem, nosacjjumiem un tehniskajiem
protokoliem, kuros ir atrodami noteikti dati, un ta ka ie notei-
kumi ir jaievie§ péc iespgjas atrak, lai pieteikuma iesniedzgji tos
varétu izmantot savu dokumentu sagatavosana;

ta ka Sobrid var labak precizét prasibas attieciba uz II pielikuma
A dalas 5. iedala paredzétajiem datiem par aktivas vielas
toksikologiskajiem un metabolisma pétijjumiem;

ta ka Sobrid var labak precizét ari prasibas attieciba uz II pieli-
kuma A dalas 7. iedala paredzétajiem datiem par augu aizsardzi-
bas lidzekla toksikologiskajiem pétijumiem;

ta ka Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
augu veselibas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Direktiva 91/414/EEK izdara sadus grozijumus.
1. II pielikuma A dala iedalu ar nosaukumu “5. Toksikologiskie
un metabolisma pétijumi attieciba uz aktivo vielu” aizst3j ar §is

direktivas I pielikuma tekstu.

2. I pielikuma A dala iedalu ar nosaukumu “7. Toksikologiskie
pétijumi” aizstaj ar is direktivas II pielikuma tekstu.

(") OVL230,19.8.1991, 1. Ipp.
() OVL227,1.9.1994, 31. Ipp.

3. I un III pielikuma ievada 1.2. punktu aizstdj ar $adu tekstu:
“1.2. Ja nepieciesams, iegist, izmantojot testu vadlinijas
saskana ar $aja pielikuma minéto vai aprakstito jaunako pie-
nemto variantu; gadijuma, ja pétijumi ir uzsakti pirms 33 pie-
likuma izmainu stasanas spéka, informaciju iegiist, izmanto-
jot piemeérotas starptautiska vai valsts limeni atzitas testu
vadlinijas vai, ja tddu nav, kompetentas iestades pienemtas
testu vadlinijas.”

4. T un Il pielikuma ievada 1.3. punkta beigas pievieno $adu tek-
stu: “jo Ipasi tad, ja Saja pielikuma ir atsauce uz EEK metodi,
kas paredz starptautiskas organizacijas (pieméram, OECD)
izstradatas metodes transponé$anu, dalibvalsts var pienemt, ka
pieprasito informaciju iegiist saskana ar $is metodes pédéjo
variantu, ja pétjjumu uzsakSanas bridi EEK metode vél nav
bijusi precizéta.”

2. pants
Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas
nepieciesami, lai ne vélak, ka lidz 1996. gada 31. janvarim,
nodrosinatu atbilstibu Sai direktivai. Tas par to nekavéjoties
informé Komisiju.
Ja dalibvalstis paredz Sos pasakumus, tajos ieklauj atsauci uz o

direktivu vai tiem pievieno $adu atsauci to oficialas publicésanas
laika. Dalibvalstis paredz procediiru §adas atsauces izdarisanai.

3. pants

Si direktiva stajas speka 1995. gada 1. februari.

4. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1994. gada 21. decembri
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

René STEICHEN
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“5.

I PIELIKUMS

TOKSIKOLOGISKIE UN METABOLISMA PETTJUMI

Ievads

iii)

vi)

vii)

Sniegtajai informacijai, ko papildina informacija par vienu vai vairakiem aktivo vielu saturoSiem
preparatiem, jabat pietickamai, lai Jautu novértét cilvéeku apdraudéjumu, kas saistits ar aktivo vielu
saturo$a augu aizsardzibas lidzekla lietosanu un rikosanos ar to, ka arf ar cilvéku apdraudéjumu, kas
saistits ar partika vai Gdeni palikusajam atlickam. Turklat sniegtajai informacijai ir jabat pietickamai, lai
varétu:

— pienemt lémumu par to, vai aktivo vielu var vai nevar ieklaut I pielikuma,

— konkretizét atbilstosus noteikumus vai ierobezojumus, kas saistas ar vielas icklausanu I pielikuma,
— Klasificet aktivo vielu atkariba no apdraudéjuma,

— noteikt attiecigo pielaujamo dienas devu (AID) cilvékam,

— noteikt pielaujamo saskarsmes limeni (Iimenus) (AOEL) stradnickam,

— konkretizét uz iesainojuma (tvertném) uzradamos apdraudéjuma simbolus, norades par bistamibu,
ka ari apdraudéjumu un drosibu aprakstosos tekstus cilvéku, dzivnieku un vides aizsardzibai,

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

— novertét cilveku, dzivnieku (sugas, kuras parasti baro, tur vai patéré cilveki) apdraudéjuma raksturu
un pakapi, ka ari citu to mugurkaulnieku sugu, kuru darbibas ierobezoSanai attieciga viela nav
paredzéta, apdraudéjumu.

Nepieciesams pétit un sagatavot zinojumus par visam iespéjamajam negativajam sekam, kadas konstaté
parasto toksikologisko pétijumu laika (ieskaitot ietekmi uz organiem un ipasajam sistémam, pieméram,
imantoksicitati un neirotoksicitati), un veikt un sagatavot zinojumus par papildu pétijumiem, kadi
varétu bit nepieciesami, lai izpétitu iesp&jamo iesaistito mehanismu, noteikt Noael (negativas ietekmes
limenis (limeni) nav novéroti) un novértét $adu seku nozimi. Jadara zinami visi pieejamie biologiskie dati
un informacija, kas ir batiska parbaudamas vielas toksikologiska profila novertésana.

Runajot par piemaisijumu iesp&jamo ietekmi uz toksikologisko iedarbibu, zinojuma, ko iesniedz par
katru pétijumu, ir svarigi sniegt izmantotd materiala detalizétu aprakstu (specifikaciju), ka noradits
1. iedalas 11. punkta. Testi blitu javeic, izmantojot tadu aktivo vielu, kuras specifikacija atbilst tai vielai,
ko izmanto licencéjamo preparatu razosana, iznemot gadijumus, kad pieprasa vai atlauj izmantot ar
radioaktivo izotopu iezimétos materialus.

Ja pétijumus veic, izmantojot laboratorija vai razotnes eksperimentalaja sistéma iegfitu aktivo vielu,
pétijumi ir jaatkarto, izmantojot razosana lietoto aktivo vielu, ja nevar sniegt pamatojumu, ka parbaudés
izmantotais materials bitiba ir tads pats ka toksikologiskajos testos un novértéjuma. Neskaidribu
gadfjuma jasniedz zinas par attiecigiem saistitajiem pétijumiem, kas kalpo par pamatu lémumam
attieciba uz pétijjumu iespéjamo atkartosanu.

Tadu pétijumu gadijuma, kuros dozésana tiek veikta ilgaka laika perioda, batu vélams veikt dozésanu,
izmantojot vienu aktivas vielas partiju, ja to Jauj vielas stabilitate.

Par visiem pétfjumiem jadara zinams faktiskais sasniegtais dozas lielums mg/kg no kopéja svara, ka ar
citas atbilstosas vienibas. Ja izmanto dozéSanu ar baribas palidzibu, parbaudamais savienojums bariba
ir jasadala vienmérigi.

Ja metabolisma vai citu procesu rezultata apstradatajos augos vai uz tiem, vai péc apstradato augu
parstrades gala atlickas (ar kuru nonaks saskaré patérétaji vai stradnicki saskana ar III pielikuma
7.2.3. punktu) satur vielu, kas pati nav aktiva viela un ko neidentificé ka metabolitu ziditgjos, bas
nepiecieSams veikt beigu nogulsnu sastavdalu toksicitates pétijumus, ja vien nevar pieradit, ka saskarsme
ar $im vielam nerada bitisku risku patérétaju vai stradnieku veselibai. Toksikokinétikas un metabolisma
pétijumi attieciba uz metabolitiem un sabruksanas produktiem bitu javeic tikai tad, ja metabolita
toksicitates konstatéjumus nevar novertét, izmantojot pieejamos rezultatus attieciba uz aktivo vielu.
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5.1.

5.2.

5.2.1.

viii) Parbaudamas vielas ievadiSanas veids ir atkarigs no galvenajiem saskarsmes veidiem. Ja saskarsme
galvenokart notiek ar vielu gazveida stavokli, var bit, ka piemérotak biitu pétit iedarbibu ieelposanas
gadijuma, nevis uznemot orali.

Absorbcijas, izplatibas, ekskrécijas un metabolisma pétijumi ziditajos

Saja joma viss, ko pieprasa, varétu biit saméra ierobeZoti dati, par kuriem izklastits zemak un kas attiecas uz
vienu parbaudimo sugu (parasti — zurkam). Sie dati var sniegt informaciju, kas ir noderiga sekojoso
toksicitates testu plano$ana un interpretéSana. Tomér jaatceras, ka informacija par starpsugu atskiribam var
bit loti svariga, ekstrapolgjot datus par dzivniekiem uz cilvékiem. Informacija par uznemsanu perkutani,
absorbciju, izplatisanos, ekskréciju un vielmainu var noderét, novertéjot stradnieku apdraudétibu. Nav
iesp&jams konkretizét detalizétas prasibas attieciba uz datiem visas jomas, jo konkrétas prasibas bis atkarigas
no rezultatiem, kas iegaiti par katru konkréto parbaudamo vielu.

Testa mérkis

Ar testiem biitu janodrosina pietickami daudz datu, lai varétu:
— novertét absorbcijas atrumu un apjomu,

— noteikt sadalfjumu audos un parbaudamas vielas izdalijumu atrumu un apjomu, ka ari batiskos
metabolitus,

— identificét metabolitus un metabolisma veidus.

Bitu japéta ari devas limena ietekme uz Siem parametriem un tas, vai rezultati atskiras, lietojot dozu vienreiz
vai atkartoti.

Apstakli, kados to pieprasa
Javeic un jainformeé par toksikokinétiskajiem pétijumiem ar Zurkam, izmantojot vienu devu (ievadiana orali)
vismaz divos devu limenos, ka ari par atkartotiem toksikokinétiskiem pétijumiem ar Zurkam (ievadiSana orali)

vienas dozas limeni. Dazos gadijumos var bat nepieciesams veikt papildu pétijumus ar citam sugam
(pieméram, ar kazam vai caliem).

Testa vadlinija

Komisijas 1987. gada 18. novembra Direktivas 87/302/EEK, ar ko devito reizi pielago Padomes Direktivu
67/548EEK par bistamo vielu klasifikacijas, faséSanas un markéanas normativo un administrativo aktu
tuvinasanu tehnikas progresam (1), B dala “Toksikokinétika”.

Akiita toksicitate

Pétijumiem, datiem un sniegtajai un novértétajai informacijai ir jabat pietickamai, lai Jautu noteikt iedarbibu,
kadas izraisa vienreizéja saskarsme ar aktivo vielu, un jo ipasi noteikt vai noradit:

— aktivas vielas toksicitati,

— iedarbibas laiku un raksturu, sniedzot pilnu informaciju par izmainam uzvediba un iespé&jamajiem
nozimigiem patologiskajiem konstatéjumiem péc naves,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— attiecigo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes veidiem.

Kaut ari uzsvars ir jaliek uz attieciga toksicitates diapazona noveértésanu, iegtitajai informacijai jabut tadai, kas
lautu ari klasificét aktivo vielu saskana ar Padomes Direktivu 67548 |EEK. Akuitas toksicitates testu rezultata
ieghitajai informacijai ir jo Ipasa vértiba, nosakot iesp&jamos apdraudéjumus avarijas situacijas.

Orala toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmer ir jadara zinams aktivas vielas akaita orala toksicitate.

Testu vadlinija

Testi javeic saskana ar Komisijas 1992. gada 31. julija Direktivas 92/69/EEK, ar ko septinpadsmito reizi

pielago Padomes Direktivu 67/548/EEK par bistamo vielu klasifikacijas, fasésanas un markésanas normativo
un administrativo aktu tuvinasanu (2, pielikumu, B1 vai B1 bis metodi.
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5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

Perkutana toksicitate
Apstakli, kados to pieprasa
Vienmér ir jadara zinams aktivas vielas akaita perkutana toksicitate.

Testu vadlinija

Japéta gan lokala, gan sistémiska iedarbiba. Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B3 metodi.

Toksicitate ieelpojot

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér jadara zinama aktivas vielas toksicitate, kas rodas ieelpojot, ja aktiva viela:
— ir gaze vai saskidrinata gaze,

— to izmantos ka fumigantu,

— to ieklauj preparata, kas rada dimus vai tvaikus, vai aerosola,

— to izmanto apmigloSanas iekartas,

— tas tvaika spiediens ir > 1 x 10~ 2 Pa un to ieklauj preparitos, ko paredzéts izmantot slégtas telpas,
pieméram, noliktavas vai siltumnicas,

— to ieklauj preparatos, kas ir pulveri, kuros ir ievérojams daudzums dalinu, kuru diametrs > 50 pm (> 1 %
uz svara bazes), vai

— to ieklauj preparatos, kurus paredzéts izmantot tada veida, ka tiek radits ievérojams daudzums dalinu vai
pilienu, kuru diametrs < 50 pM (> 1 % uz svara bazes).

Testu vadlinija

Parbaude javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B2 metodi.
Specigs adas kairinajums

Testa mérkis

Parbaudé nosaka aktivas vielas izraisito potencialo adas kairinajumu, ieskaitot novérotas iedarbibas iesp&jamo
atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Aktivas vielas izraisitais potencialais adas kairinajums janosaka vienmér, iznemot gadijumus, ja, ka noradits
testu vadlinija, ir iesp&jama nopietnu adas bojajumu raanas vai ari ja $ada iedarbiba nav iespé&jama.

Testu vadlinija
Akuta adas kairindjuma testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B4 metodi.
Specigs acu kairinajums

Testa mérkis

Parbaudé nosaka aktivas vielas izraisito iesp&jamo acu kairindjumu, ieskaitot novérotas iedarbibas iesp&jamo
atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Acu kairindjuma parbaudi javeic vienmér, iznemot gadijumus, ja, ka noradits testu vadlinija, ir iesp&jama
nopietna acu bojajumu rasanas.

Testu vadlinijas

Akditais acu kairinajums janosaka saskana ar Direktivas 92/69/EEK B5 metodi.
Adas kairingjums

Testa mérkis

Parbaudé iegust pietickamu informaciju, lai novértétu iespéjamas aktivas vielas izraisitas adas reakcijas.
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5.3.

Apstakli, kados to pieprasa
Parbaude ir javeic vienmér, iznemot gadijumus, ja viela ir visparzinams adas kairinatajs.
Testu vadlinija

Parbaude javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B6 metodi.

Islaiciga toksicitate

Islaicigas toksicitates pétijumi ir japlano ta, lai iegiitu informaciju par to, cik lielu aktivas vielas daudzumu ir
iesp&jams uznemt pétfjuma apstaklos, nesakoties toksiskai iedarbibai. Sadi pétijumi sniedz vértigus datus par
apdraudéjumu, kadam ir paklautas tas personas, kas rikojas ar aktivo vielu saturosajiem preparatiem vai
izmanto tos. Istermina pétijumi jo Tpasi sniedz biitisku prieksstatu par aktivas vielas iespgjamo kumulativo
darbibu, ka ari par to stradnieku apdraud&jumu, kuri intensivi tick tam paklauti. Islaicigas toksicitates p&tijumi
papildus sniedz informaciju, kas noder hroniskas toksicitates pétijumu planosana.

Pétijumiem, datiem un sniegtajai un novértétajai informacijai ir jabat pietickamai, lai Jautu noteikt iedarbibu,
kadu izraisa atkartota saskarsme ar aktivo vielu, un jo ipasi lai turpmak noteiktu vai noraditu:

— devas un negativas iedarbibas saistibu,
— aktivas vielas toksicitati, ja iesp&jams, ieskaitot Noael,
— ja nepiecieSams, mérka organus,

— saindé$anas ilgumu un raksturu, ka ari pilnigu informaciju par uzvedibas izmainam un iesp&jamajiem
patologiskajiem konstatéjumiem péc naves,

— konkrétas izraisitas toksiskas iedarbibas veidus un patologiskas izmainas,

— ja nepieciesams, noteiktu novéroto toksiskas iedarbibas ilgumu un atgriezeniskumu péc devas lietosanas
partrauksanas,

— ja iespgjams, toksiskas darbibas veidu un

— attiecigo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes veidiem.

28 dienu oralas iedarbibas pétijumi
Apstakli, kados to pieprasa
Kaut arf nav obligati veikt 28 dienu islaicigos pétjjumus, tie var noderét, nosakot diapazonu. Ja tos veic, tie

ir jadara zinami, jo rezultati varétu bt Ipasi vertigi, nosakot adaptivas reakcijas, kas hroniskas toksicitates
pétijumos var atklaties maskéta veida.

Testu vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B7 metodi.

90 dienu oralas iedarbibas pétijumi

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér jadara zinama aktivas vielas Tslaiciga orala toksicitate (90 dienas) gan Zurkam, gan sunpiem. Ja ir
pieradijumi, ka suns ir ievérojami jutigaks un ja 3adi dati varétu bit noderigi, ekstrapolgjot iegiitos rezultatus
uz cilvekiem, javeic un jadara zinami 12 ménesu toksicitates pétijumi par suniem.

Testu vadlinijas

Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroniskas oralas toksicitates testi.
Citi veidi
Apstakli, kados to pieprasa

Lai novértétu stradnieku apdraudétibu, var noderét papildu perkutanas iedarbibas pétjjumi.

Par gaistosam vielam (tvaika spiediens >107 2 Pa) ir nepieciesams ekspertu slédziens, lai nolemtu, vai Tslaicigie
pétijumi javeic, parbaudot oralo apdraudétibu vai apdraudétibu ieelpojot.

Testu vadlinijas:
— 28 dienas — dermali: Direktiva 92/69/EEK, B9 metode,

— 90 dienas — dermali: Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroniskas dermalas toksicitates pétijums,
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

— 28 dienas — ieelpojot: Direktiva 92/69/EEK, B8 metode,
— 90 dienas — ieelpojot: Direktiva 87/302/EEK, B dala, subhroniskas toksicitates pétijums ieelposanas

gadjjuma.

Geénu toksicitates testi

Testu meérkis

Sie pétijumi ir vértigi:

— nosakot genotoksisko potencialu,

— péc iespéjas agrak nosakot genotoksiskos kancerogénus,
— noskaidrojot dazu kancerogénu darbibas mehanismu.

Lai izvairitos no reakcijam, kas nav novérojamas dabiskos apstaklos, parbaudot mutagenitati, nedrikst
izmantot parlieku toksiskas devas ne in vitro, ne dzivos organismos. So pieeju vajadzétu uzskatit par visparéju
vadliniju. Svarigi ir izvéléties elastigu pieeju, nosakot turpmakos testus atkariba no katra posma rezultatu
interpretacijas.

Petijumi (in vitro)

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér javeic mutagenitates parbaude in vitro (génu mutaciju mérjjumi baktérijas, klastogenitates parbaude
ziditaju §tnas un génu mutaciju testi ziditaju $tnas).

Testu vadlinijas

Pielaujamas testu vadlinijas ir $adas:

Direktivas 92/69/EEK B14 metode — Salmonella Typhimurium atgriezenisko mutaciju mérfjumi,

Direktivas 92/69/EEK B10 metode — ziditdju citogenétiskie testi in vitro,

Direktivas 87/302/EEK B dala — ziditaju $tinu génu mutaciju testi in vitro.

Somatisko Siinu pétijumi dzivos organismos (in vivo)

Apstakli, kados to pieprasa
Ja visu in vitro veikto pétijumu rezultati ir negativi, turpmakie pétijumi javeic, nemot véra paréjo pieejamo
batisko informaciju (ieskaitot toksikokinétiskos, toksikodinamiskos un fizikali kimiskos datus, ka arT datus

par analogam vielam). Parbaudi var veikt in vitro vai in vivo, izmantojot metabolizéjo3o sistému, kas at3kiras
no tas/tam, kas izmantotas ieprieks.

Ja citogéniskie testi in vitro ir pozitivi, javeic testi ar dziviem organismiem, izmantojot somatiskas $tnas
(grauzgju kaula smadzenu metafazes analize vai grauzéju mikronuklearie testi).

Ja viena no génu mutaciju parbaudém in vitro ir pozitiva, javeic testi ar dziviem organismiem, lai izpétitu
neparedzétu DNS sintézi, vai arT javeic testi uz vietas ar pelém.

Testu vadlinijas

Pielaujamas testu vadlinijas ir $adas:

Direktivas 92/69/EEK B12 metode — mikronuklearie testi,
Direktivas 87/302/EEK B dala — pelu testi uz vietas,

Direktivas 92/69/EEK B11 metode — ziditaju kaula smadzenu citogéniskie testi in vivo, hromosomu analize.
Digla $iinu pétijumi in vivo
Apstakli, kados to pieprasa

Ja kads no dzivo organismu somatisko $tinu pétijumu rezultatiem ir pozitivs, var bat iemesls parbaudit
iedarbibu uz diglsinam in vivo. Testu veikSanas nepiecieSamiba biis janosaka atkariba no konkrétas situacijas,
nemot véra registréto informaciju par toksikokinétiku, izmantosanu un paredzamo apdraudgumu.
Atbilstosas parbaudés biitu japéta mijiedarbiba ar DNS (pieméram, domingjosa letala iznakuma mérijums),
lai noteiktu iesp&jamas parmantotas sckas un, iesp&ams, veiktu parmantojamo seku kvantitativo
novértgjumu. Atzits, ka, nemot véra kvantitativo pétijumu sarezgitibu, to veiksanai ir nepiecieSams spécigs
pamatojums.
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Ilgtermina toksicitate un kancerogenitate

Testa mérkis

Ilgtermina pétijjumiem, ko veic un par kuriem informé, kopa ar citiem bitiskajiem datiem un informaciju par
aktivo vielu jabat pietiekamiem, lai Jautu noteikt iedarbibu, ko izraisa atkartota saskarsme ar aktivo vielu, un
jo pasi, lai:

— noteiktu negativo iedarbibu, ko izraisa saskarsme ar aktivo vielu,

— ja nepiecieSams, noteikt mérka organus,

— noteikt devas un reakcijas saistibu,

— noteikt izmainas novérotajas toksicitates pazimés un izpausmés un

— noteikt Noael.

Tapat arT kancerogenitates pétijumiem kopa ar citiem bitiskajiem datiem un informaciju par aktivo vielu ir

jabut pietiekamiem, lai lautu noveértét cilvéku apdraudéjumu, ko izraisa atkartota saskare ar aktivo vielu, un

jo 1pasi, lai:

— noteiktu kancerogéno iedarbibu, ko izraisa saskarsme ar aktivo vielu,

— noteiktu izraisito audz&ju veidus un skartos organus,

— noteiktu devas un reakcijas saistibu un

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

Apstakli, kados to pieprasa

liglaiciga toksicitate un kancerogenitate ir janosaka visam aktivajam vielam. Ja iznémuma situacija tiek

apgalvots, ka 3adi testi ir nevajadzigi, is apgalvojums ir japamato pilniba, tas ir, ka toksikokinétiskie dati rada,

ka aktivas vielas absorbcija nenotiek ne caur gremosanas traktu, ne adu vai pulmonaro sistému.

Testa noteikumi

Iiglaiciga orala toksicitate un kancerogenitates pétijumi (divi gadi) javeic ar Zurkam ka parbaudamo sugu, un
Sos pétijumus var apvienot.

Aktivas vielas kancerogenitates pétijums javeic ar pelém ka parbaudamo sugu.

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

Ta ka standarta atsauces attieciba uz apstrades reakciju ir vienlaikus iegitie kontroles dati, konkrétos
kancerogenitates pétjjumos var noderét vésturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturiskajiem
kontroles datiem batu jaattiecas uz to pasu sugu un dzimtu, kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem biitu jabit
iegitiem masdienu pétijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem jaietver:

— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja vards un konkrétas kolonijas nosaukums, ja piegadatajs atrodas
vairakas geografiskas vietas,
— tas laboratorijas nosaukums, kura pétijums tika veikts, un pétjjuma izdarisanas datums,

— to vispargjo apstaklu raksturojums, kados dzivnieki tika turéti, ieskaitot uztura veidu un, ja iesp&jams,
patéréto daudzumu,

— izméginajuma dzivnieku aptuvenais vecums dienas pétjjuma sakuma un nonavéSanas vai naves bridi,

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

— laboratorijas nosaukums un to zinatnieku vardi, kuri bija atbildigi par patologiju datu vaksanu un
interpretéSanu pétjjuma gaita, un

— parskats par audzéju veidiem, ko var apvienot, lai sagatavotu datus par sastopamibu.

Parbaudamas devas, ieskaitot vislielako parbaudamo devu, jaatlasa, pamatojoties uz islaicigas testésanas
rezultatiem, ka arf uz metabolisma un toksikokinétiskajiem datiem, ja pétijumu planosanas laika tie ir
piecjami. Kancerogenitates pétijumos vislielakajam devas limenim bitu jaizraisa minimalas toksicitates
pazimes, pieméram, nelielu kritumu attieciba uz pienemsanos svara (mazak par 10 %), neizraisot audu
nekrozi vai metabolisma piesatinajumu, ka ari ievérojami neietekméjot parasto dzives ilgumu attiecigo seku,
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iznemot audz&jus, dél. Ja ilglaicigie toksicitates pétijumi tiek veikti atseviski, vislielakajam devas limenim bitu
jaizraisa noteiktas toksicitates pazimes, neradot nopietnu letalitati. Lielakas devas, kas izraisa parliecigu
toksicitati, neuzskata par batiskam, izdarot noveértéjumu.

Vacot datus un sastadot zinojumus, nedrikst apvienot labdabigo un Jaundabigo audzgju sastopamibu, ja vien
nav skaidru pieradjjumu tam, ka labdabigie audzgji ar laiku klast Jaundabigi. Tapat ari zinojuma nedrikst
apvienot viena un taja pa$a organa atklatos nevienados, nesaistitos audzgjus, neatkarigi no ta, vai tie ir
Jaundabigi vai labdabigi. Lai izvairitos no neskaidribas, nomenklatfira un zinojumos par audzgjiem bitu
jaizmanto, pieméram, ta terminologija, ko ir izstradajusi Amerikas toksopatologu biedriba (*) vai Hanoveres
audzgju registrs (RENI). Izmantota sistéma ir janorada.

Svarigi, lai histopatologiskajai parbaudei atlasitais materials ietvertu materialu, kas atlasits, lai sniegtu
turpmaku informaciju par visparjo patologijas testu rezultata atklatajiem bojajumiem. Ja tas nepieciesams
darbibas mehanisma noskaidroSanai un ja tas ir iespéjams, javeic un jainformé par ipasam histologiskam
metodém, histokimiskam metodém un elektronu mikroskopiskajam parbaudem.

Testu vadlinija

Pétijumi javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — hroniskas toksicitates parbaudi, kancerogenitates
parbaudi vai apvienoto hroniskas toksicitates/kancerogenitates parbaudi.

Reproduktiva toksicitate

Ir divu veidu negativa reproduktiva iedarbiba:

— tévinu un matisu auglibas vajinasanas un

— ietekme uz pécnacéju normalu attistibu (attistibas toksicitate).

Japéta un jadara zinama iesp&jama iedarbiba uz visiem tévinu un matisu reproduktivas fiziologijas aspektiem,
ka ari iesp&jama iedarbiba uz pécnacgju attistibu pirmsdzemdibu, ka ari pécdzemdibu perioda. Ja iznémuma
apstaklos tiek apgalvots, ka 3adi testi ir nevajadzigi, 3ads apgalvojums ir pilniba japamato.

Ta ka standarta atsauces attieciba uz atbildes reakciju ir vienlaikus iegiitie kontroles dati, konkrétos
reproduktivitates pétijumos var noderét vésturiskie kontroles dati. Ja tadi tiek iesniegti, Siem vésturiskajiem
kontroles datiem biitu jaattiecas uz to pasu sugu un dzimtu, kas turéta lidzigos apstaklos, un tiem bitu jabit
iegtitiem misdienu pétijumos. Sniegtaja informacija par vésturiskajiem kontroles datiem jaietver:

— sugas un dzimtas nosaukums, piegadataja vards un konkrétas kolonijas nosaukums, ja piegadatajs atrodas
vairakas geografiskas vietas,

— tas laboratorijas nosaukums, kura pétijums tika veikts, un pétijuma izdarisanas datums,

— to vispargjo apstaklu raksturojums, kados dzivnieki tika turéti, ieskaitot uztura veidu un, ja iespéjams,
patéréto daudzumu,

— izméginajuma dzivnieku aptuvenais vecums dienas pétijuma sakuma un nonavésanas vai naves bridi,

— mirstiba izméginajuma dzivnieku grupa, kas noverota pétijuma laika vai beigas, apraksts, ka ari citi derigi
novérojumi (pieméram, slimibas, infekcijas) un

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

Vairaku paaudzu petijumi
Testa mérkis
Pazinotajiem pétijumu rezultatiem kopa ar pargjiem bitiskajiem datiem un informaciju par aktivo vielu ir

jabit pietiekamiem, lai varétu noteikt ietekmi uz reproduktivitati péc atkartotas saskares ar aktivo vielu
iedarbibai, un tai jo Tpasi ir jabut pictiekamai, lai:
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— noteiktu tieSo un netieso iedarbibu uz reproduktivitati, kas izriet no saskarsmes ar aktivo vielu,

— noteiktu vispargjas toksiskas iedarbibas pastiprinasanos (ko atklaj islaiciga un hroniskas toksicitates testu
laika),

— noteiktu devas un reakcijas saistibu, lai varétu konstatét izmainas novérotajas toksicitates pazimés un
izpausmes, un

— noteiktu Noael.

Apstakli, kados to pieprasa

Vienmér jadara zinams vismaz divu Zurku paaudzu reproduktivitates pétijums.

Testa vadlinija

Parbaudi ir javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — divu paaudzu reproduktivitates toksicitates
testi. Papildus jadara zinams reproduktivo organu svars.

Papildu pétijumi

Ja nepieciesams, lai labak varétu interpretét iedarbibu uz reproduktivitati, ka ari, kamér §1 informacija vél nav
pieejama, varétu bt nepiecieSams veikt papildu pétijumus, lai sniegtu $adu informaciju:

— atseviski matisu un tévinu pétijumi,

— tris segmentu izstrade,

— tévinu auglibas domingjosas letalitates mérijums,

— apstradato tévinu parodana ar neapstradatam matitém un otradi,
— iedarbiba uz spermatogenézi,

— iedarbiba uz oogenézi,

— spermas kustigums, mobilitate un morfologija un

— hormonalas aktivitates izpéte.

Attistibas toksicitates petijums

Testa mérkis

Pazinotajiem pétijumu rezultatiem kopa ar paréjiem bitiskajiem datiem un informaciju par aktivo vielu jabat
pietickamiem, lai varétu novértet iedarbibu uz embrija un augla attistibu péc atkartotas saskarsmes ar vielu,
un tai jo Tpasi jabit pietickamai, lai:

— noteiktu tieSo un netieso iedarbibu uz embrija un augla attistibu, kas izriet no saskarsmes ar aktivo vielu,
— noteiktu jebkadu maternalo toksicitati,

— noteiktu saistibu starp noveérotajam reakcijam un devu gan matei, gan mazulim,

— noteiktu izmainas novérotajas toksicitates pazimés un izpausmeés un

— noteiktu Noael.

Turklat parbaude sniedz papildu informaciju par jebkadu visparéjas toksiskas iedarbibas pastiprinasanos uz
grusniem dzivniekiem.

Apstakli, kados to pieprasa

Testi ir javeic vienmer.

Testu nosacijumi

Attistibas toksicitati vienmér nosaka gan Zurkam, gan trusiem, izmantojot oralo devas ievadisanas veidu. Par

kroplibam un variacijam butu jazino atseviski. Zinojuma ir jasniedz kroplibu un variaciju aprakstiSana
izmantoto terminu un diagnostikas principu skaidrojosa vardnica.

Testa vadlinija

Testu javeic saskana ar Direktivas 87/302/EEK B dalu — teratogenézes tests — grauzéji un tie, kas nav
grauzgji.
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Aizkavétas neirotoksicitates pétijjumi

Testa mérkis

Testa iegust pietieckamus datus, lai novértétu to, vai aktiva viela varétu izraisit aizkavétu neirotoksicitati péc
vielas akiitas iedarbibas.

Apstakli, kados to pieprasa

Sie pétijumi ir javeic ar vielam, kas péc savas struktiiras ir lidzigas vai saistitas ar vielam, kuras izraisa $adu

aizkavétu neirotoksicitati, pieméram, organiskie fosfati.

Testa vadlinijas

Testi javeic saskana ar OECD 418. vadliniju.

Citi toksikologiskie pétijumi

Metabolitu toksicitates petijumi, ka noradits ievada vii) punkta
Papildu pétijumi, ja tie saistiti ar vielam, kas nav aktiva viela, parasti netiek pieprasiti.

Lémumi par nepieciesamibu veikt papildu pétijumus japienem katra konkréta gadjjuma.

Aktivas vielas papildu petijumi

Noteiktos gadijumos var biit nepieciesams veikt papildu pétijumus, lai sikak noskaidrotu novéroto iedarbibu.
Sie pétijumi var ietvert:

— absorbcijas, izplatidanas, ekskrécijas un metabolisma pétjjumus,
— neirotoksiska potenciala pétijumus,

— imintoksikologiska potenciala pétijjumus,

— citus ievadiSanas veidu pétjjumus.

Lémumi par nepiecieSamibu veikt papildu pétjjumus ir japienem katra konkréta gadijuma, nemot véra
pieejamos toksikologisko un metabolisma pétijumu rezultatus, ka ar vissvarigakos vielas izraisitos
apdraudgjuma veidus.

Pieprasitie pétijumi ir jaizstrada individuali, nemot véra konkrétos pétamos parametrus un sasniedzamos
mérkus.

Mediciniskie dati

Neierobezojot Padomes 1980. gada 27. novembra Direktivas 80/1107/EEK par stradnieku aizsardzibu no
apdraudgjuma, ko izraisa kimiski, fizikali un biologiski ierosinataji (*), 5. panta noteikumus, jaiesniedz
praktiski dati un informacija (ja ir pieejami), kuriem ir nozime saindé$anas simptomu atpazisana, ka ari par
pirmas mediciniskas palidzibas un terapeitisko pasakumu efektivitati. Biitu jasniedz konkrétakas atsauces uz
pretindes farmakologijas vai drosibas farmakologijas pétijumiem ar dzivniekiem. Ja nepiecieSams, biitu japéta
un jadara zinama potencialas pretindes efektivitate.

Ar cilvéku apdraudéjuma sekam saistitie dati un informacija, ja ta ir pieejama un ja tai ir nepiecieSama
kvalitate, ir jo Tpasi vértiga, apstiprinot veikto ekstrapolaciju derigumu un secindjumus, kas iegiti attieciba
uz mérka organiem, devas un reakcijas saistibu un toksiskas iedarbibas atgriezeniskumu. Sadus datus var iegiit
péc nelaimes gadijuma rezultata izraisita apdraudéjuma vai apdraudéjuma darba vieta.

Riipnicu personala mediciniska uzraudziba

Jaiesniedz zinojumi par veselibas uzraudzibas programmam darba vietas kopa ar detalizétu informaciju par
programmas izstradi, aktivas vielas un citu kimisko vielu izraisito apdraudéumu. Ja iespé&jams, $ados
zinojumos biitu jaietver dati, kas ir biitiski aktivas vielas darbibas mehanismam. Sados zinojumos ietver datus
(ja ir pieejami) par personam, kuras paklautas apdraudéjumam ripnicas vai ari péc aktivas vielas
izmantosanas (pieméram, iedarbibas izméginajumi).

Jasniedz pieejama informacija par reakciju uz vielu, ieskaitot stradnieku un citu aktivas vielas apdraudéjumam
paklauto personu alergisko reakciju, ka ari, ja nepieciesams, jaietver informacija par visiem hiperreakcijas
gadijjumiem. Sniegtaja informacija batu jaietver informacija par apdraudéjuma biezumu, limeni un ilgumu,
noveérotajiem simptomiem, ka ari par¢ja batiska kliniska informacija.
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Tiesie noverojumi, pieméram, kliniskie gadijumi un saindesanas gadijumi

Jaiesniedz pieejamie zinojumi no brivi pieejamas literattiras par kliniskajiem gadijumiem un saindéSanas
gadijumiem, ja tie ir nemti no noraditajiem Zurnaliem vai oficialajiem zinojumiem, ka ari zinojumi par visiem
sekojosajiem pétijumiem. Sadiem zinojumiem biitu jasatur apdraudéjuma rakstura, limena un ilguma pilnigs
apraksts, ka ari novérotie kliniskie simptomi, izmantota pirma mediciniska palidziba un terapeitiskie
pasakumi, un veiktie mérfjumi un novérojumi. Kopsavilkumi un rezumé&umi nav derigi.

Ja to apstiprina nepiecieSamaja detalu liment, $ada informacija ir jo ipasi vértiga, apliecinot dzivnieku datu
ekstrapolacijas uz cilvéku un nosakot neparedzétu negativo iedarbibu, kas ir raksturiga cilvekiem.

Noveérojumi par vispargjas populacijas apdraudejumu un epidemiologiskajiem pétijumiem, ja nepiecieSams

Epidemiologiskajiem pétjjumiem ir ipasa vértiba un tie ir jaiesniedz, ja tie ir pieejami un ja tos papildina ar
datiem par apdraudéjuma limeniem un ilgumu, un ja tos veic saskana ar atzitajiem standartiem (°).

Saindesanas diagnoze (aktivas vielas, metabolitu noteikSana), ipasas saindesands pazimes, kliniskie testi

Jair pieejams, jasniedz detalizéts klinisko pazimju un saindésanas pazimju apraksts, ieskaitot agrinas pazimes
un simptomus, un pilna informacija par diagnosticé$ana noderigajam kliniskajam parbaudém un jaietver
pilna informacija par laika periodiem, kas attiecas uz baribas uznemsanu, saskarsmi ar adu vai dazadu aktivas
vielas daudzumu ieelposanu.

leteikta arstesana: pirmas palidzibas pasakumi, pretindes, mediciniska palidziba

Janorada pirmas mediciniskas palidzibas pasakumi, ko izmanto saindésanas gadijuma (faktiska un domajama
saindéSanas), ka ari gadijuma, kad viela ieklast acs.

Jasniedz pilns apraksts par terapeitiskajiem reZimiem, ko izmanto saindésanas gadijuma vai tad, ja viela ieklast
acls, ieskaitot (ja ir pieejama) pretindes lietoSanu. Jasniedz uz praktisko pieredzi balstita informacija (ja tada
ir un ja ir pieejama) un pargjos gadijumos — uz teoriju balstita informacija par alternativajiem arstésanas
reZimiem, ja nepiecieSams. Jaapraksta ar konkrétiem reZimiem saistitas kontrindikacijas, jo ipasi tas, kas ir
saistitas ar “vispar¢jam mediciniskam problémam” un apstakliem.

Paredzamas saindesanas sekas

Ja ir zinams, jaapraksta paredzamas sekas un $o seku ilgums péc saindéSanas, ieskaitot noradi uz to, kadu
iespaidu atstaj:

— saskarsmes vai baribas uznemsanas veids, [imenis un

— dazadie laika periodi starp saskarsmi vai baribas uznemsanu un arstéSanas uzsaksanu.

Ziditaju toksicitates kopsavilkums un visparéjais noveértéjums

Jaiesniedz visu to datu un informacijas kopsavilkums, kas sniegts saskana ar 5.1. Iidz 5.10. punktu, ietverot
o datu detalizétu un kritisku novértgjumu batisko novérté$anas un lémumu pienemsanas kritériju un
vadliniju konteksta, jo ipasi izdarot atsauces uz cilvéku un dzivnieku apdraudgjumu, kas var rasties vai rodas,
ka ar uz datu bazes apjomu, kvalitati un drojumu.

Ja nepieciesams, nemot véra konstatéjumus attieciba uz aktivas vielas partiju analitisko profilu (1.11. punkts)
un visiem veiktajiem saistitajiem pétijumiem (5. punkta iv) apak3punkts), japierada iesniegto datu batiskums
attieciba uz razotas aktivas vielas toksikologiska profila noveértgjumu.

Pamatojoties uz datu bazes novértéjumu un bitiskajiem lémumu pienemsanas kritérijiem un vadlinijam,
jaiesniedz pamatojums tiem Noael, ko piedava katram attiecigajam pétjjumam.

Pamatojoties uz $iem datiem, jaiesniedz zinatniski pamatoti datu piedavajumi attieciba uz aktivas vielas ADI
un AOEL noteik3anu.

OV L 133, 30.5.1988., 1. Ipp.

OV L 3834, 29.12.1992., 1. Ipp.

Standartizéta nomenklatiiras un diagnostisko kritériju sistéma — Toksikologiskas patologijas metodiskie
lidzekli.

OV L 327, 3.12.1980., 8. Ipp.

Labas epidemiologijas prakses pamatnostadnes darba un vides izpétei, ko izstradajusi Kimisko vielu razotaju
apvienibas Epidemiologijas sevisku uzdevumu grupa Epidemiologijas resursu un informacijas centra (ERIC)
izmégindjuma projekta ietvaros, 1991. gads.”
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I PIELIKUMS

TOKSIKOLOGISKIE PET]JUMI
Lai pienacigi novertétu preparatu toksicitati, batu jabiit pieejamai pietiekamai informacijai par aktivas vielas
akiito toksicitati, spécigu kairindjumu un kairinajumu izraisiSanu. Ja iesp&ams, bitu jaiesniedz papildu
informacija par aktivas vielas toksiskas iedarbibas veidu, toksikologisko profilu un visiem zinamajiem
toksikologiskajiem aspektiem.

Nemot véra to, ka piemaisijumi un citas sastavdalas var ietekmét toksikologisko iedarbibu, ir svarigi, lai par
katru iesniegto pétijumu tiktu nodrosinats detalizéts izmantojama materiala apraksts (parametri). Testi ir
javeic, izmantojot licencgjamo augu aizsardzibas lidzekli.

Akiita toksicitate

Pétijumiem, datiem un sniegtajai un novértétajai informacijai ir jabat pietickamai, lai lautu noveértét
iedarbibu, kadu izraisa vienreizéja saskarsme ar augu aizsardzibas lidzekli, jo ipasi lai noteiktu vai noraditu:

— augu aizsardzibas lidzeklu toksicitati,
— ar aktivo vielu saistito augu aizsardzibas lidzekla toksicitati,

— iedarbibas laiku un raksturu, sniedzot pilnu informaciju par izmainam uzvediba un iesp&jamajiem
nozimigiem patologiskajiem konstatéjumiem pécnaves sekcija,

— ja iespgjams, toksiskas iedarbibas veidu un

— attiecigo apdraudéjumu, kas saistits ar dazadiem saskarsmes veidiem.

Kaut arT uzsvars ir jaliek uz attieciga toksicitates diapazona novértésanu, iegiitajai informacijai jabat tadai,
kas lautu arT klasificét augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Padomes Direktivu 78/631/EEK. Akatas

toksicitates testu rezultata iegiitajai informacijai ir jo IpaSa vértiba, nosakot iesp&jamos apdraudéjumus
avarijas situacijas.

Orala toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Akatas oralas toksicitates tests baitu javeic vienmeér, ja kandidats nevar sniegt kompetentajai iestadei
pamatojumu, ka ir japieméro Padomes Direktivas 78/631/EEK 3.2. pants.

Testa vadlinijas

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B1 vai B1 bis metodi.

Perkutana toksicitate

Apstakli, kados to pieprasa

Akatas perkutanas toksicitates parbaude ir javeic vienmeér, ja kandidats nevar sniegt kompetentajai iestadei
pamatojumu, ka ir japieméro Padomes Direktivas 78/631/EEK 3.2. pants.

Testa vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B3 metodi.

Toksicitate ieelpojot

Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla vai ta radito izgarojumu toksicitati Zurkam, ko izraisa §i lidzek]a
ieelposana.

Apstakli, kados to pieprasa

Testi javeic, ja augu aizsardzibas lidzeklis:
— ir gaze vai saskidrinata gaze,

— gaisto$s preparats vai fumigants,

— tiek izmantots miglo3anas iekartas,

— ir preparats, kas rada tvaikus,
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— ir aerosols,
— ir pulveris, kas satur ievérojamu daudzumu dalinu, kuru diametrs ir < 50 pm (>1 % uz svara bazes),
— to izkaisis no lidmasinas — gadijumos, kad batiska ir saskarsme ieelpojot,

— satur aktivas dalinas ar tvaika spiedienu > 1 x 10~ % Pa un to paredzéts izmantot slégtas telpas,
pieméram, noliktavas vai siltumnicas,

— izmantos tada veida, ka tiek radits ievérojams daudzums dalinu vai pilienu ar diametru, kas ir < 50 pm
(> 1 % uz svara bazes).

Testa vadlinija

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B2 metodi.
Specigs adas kairinajums
Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisito adas kairindjuma potencialu, ieskaitot novérotas
iedarbibas atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Augu aizsardzibas lidzekla raditais adas kairinajums ir janosaka, iznemot gadijumus, kad, ka noradits testu
vadlinijas, ir iesp&jama nopietnu adas bojajumu rasanas vai $ada iedarbiba nav iesp&jama.

Testu vadlinijas

Testi javeic saskana ar Direktivas 92/69/EEK B4 metodi

Specigs acu kairindjums
Testa mérkis

Parbaudé nosaka augu aizsardzibas lidzekla izraisito acu kairindjuma potencialu, ieskaitot novérotas
iedarbibas atgriezeniskumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Acu kairindjuma parbaudi ir javeic, iznemot gadjjumus, kad, ki noradits testa vadlinija, ir iesp&ama
nopietnu acu bojajumu rasanas.

Testa vadlinija

Acu kairindjums ir janosaka saskana ar Direktivas 92/69/EEK B5 metodi.

Adas kairinajums

Testa mérkis

Parbaudé iegiist pietickamu informaciju, lai novértétu augu aizsardzibas lidzekla sp&ju izraisit adas
kairinajumu.

Apstakli, kados to pieprasa

Parbaude ir javeic vienmeér, iznemot gadijumus, kad ir zinams, ka aktivajai vielai (aktivajam vielam) vai
paligvielam piemit kairinajumu izraiso$as ipasibas.

Testa vadlinija

Testi ir javeic saskana ar direktivas 92/69/EEK B6 metodi.

Augu aizsardzibas [idzeklu kombindciju papildu petijumi
Testa mérkis

Noteiktos gadijumos var biit nepiecieSams veikt pétijumus, kas noraditi 7.1.1. lidz 7.1.6. punkta, ar augu
aizsardzibas lidzeklu kombinacijam, ja lidzekla mark&uma ir ietvertas prasibas izmantot augu aizsardzibas
lidzekli kopa ar citiem augu aizsardzibas lidzekliem un/vai paliglidzekliem, sajaucot tos tvertné. Lémumi
par papildu pétjjumu nepiecie$amibu ir japienem katra konkrétaja gadijuma, nemot véra atsevisko augu
aizsardzibas lidzek]u akiitas toksicitates pétijumu rezultatus, attiecigas augu aizsardzibas lidzeklu
kombinacijas izraisita apdraudéuma iespéu un pieejamo informaciju vai praktisko pieredzi par
attiecigajiem lidzekliem vai lidzigiem lidzekliem.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Dati par saskarsmi

Lietotdju saskarsme

To personu apdraudgjums, kuri izmanto augu aizsardzibas lidzeklus, ir atkarigs no augu aizsardzibas
lidzekla fizikalajam, kimiskajam un toksiskajam ipasibam, ka ari no lidzekla veida (neatskaidits/atskaidits)
un no saskarsmes veida, pakapes un ilguma. Jaiegtst un jadara zinama pietickama informacija un dati, lai
varétu novertét aktivas vielas (aktivo vielu) un/vai toksikologiski bitisko augu aizsardzibas lidzekla
sastavdalu radita apdraudéjuma apjomu, kads varétu rasties ieteiktajos izmantoSanas apstaklos. Tai arT ir
janodroSina piemeérotu aizsardzibas pasakumu izvéles pamats, ieskaitot individualos aizsardzibas lidzeklus,
ko izmanto lietotaji un kuri ir noraditi uz marké&uma.

Lietotaju saskarsmes novertejums

Novértéjuma mérkis

Izmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), izdara noveértéjumu, lai varétu novertét to lietotaja
saskarsmi, kada varétu rasties ieteiktajos izmanto3anas apstaklos.

Apstakli, kados to pieprasa

Lietotaja saskarsmes noveért&jums ir javeic vienmer.

Novértéjuma nosacijumi

Novértg§jumu izdara katrai izmantoSanas metodei un lietoSanas iekartam, kuras ir ieteiktas augu
aizsardzibas lidzekla izmantosanai, nemot véra prasibas, kas izriet no Direktivas 78/631/EEK par rikoSanos
ar neatSkaiditiem un atSkaiditiem lidzekliem noteikumu istenosanu attieciba uz klasifikaciju un markésanu,
ka ari dazadiem izmantojamo tvertnu veidiem un izmériem, sajaukSanu, ickrausanas operacijam, augu
aizsardzibas lidzek]a izmantosanu, klimatiskajiem apstakliem un lietosanas iekartu tiriSanu un regularu
uzturéSanu.

Vispirms novértgjumu veic, pienemot, ka lietotajs neizmanto nekadus individualos aizsardzibas lidzek]us.

Ja nepieciesams, veic otru noveértgjumu, pienemot, ka lietotajs izmanto efektivus un viegli pieejamus
aizsardzibas lidzeklus, ko lietotajam ir iespéjams izmantot. Ja aizsardzibas lidzekli ir noraditi uz markéjuma,
novertéjuma tie ir janem vera.

Lietotaja saskarsmes mérisana

Testa mérkis

Parbaudé iegiist pietickamus datus, lai varétu novértét lietotaja saskarsmi, kada varétu rasties ieteiktajos
izmantosanas apstak]os.

Apstakli, kados to pieprasa

Faktiskie saskarsmes dati par attiecigo saskarsmes veidu (veidiem) ir jadara zinami, ja saskarsmes
novértgjums norada, ka ir parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam.
Pieméram, tas bis gadijums, kad 7.2.1.1. punkta paredzéta lietotaja saskarsmes noveértéjuma rezultati rada,
ka var tikt parsniegts:

— pielaujamais lietotaja saskarsmes limenis (Iimeni) (AOEL), kas noteikts, icklaujot aktivo vielu (vielas)
[ pielikuma, un/vai

— robezvértibas, kas aktivajai vielai un/vai toksikologiski batiskajai augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai
(sastavdalam) noteiktas saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un Padomes 1990. gada 28. junija
Direktivu 90/394/EEK par lietotaju aizsardzibu pret apdraudéjumu, kas saistits ar saskarsmi ar
kancerogénam vielam darba vieta (!).

Faktiskie dati par saskarsmi jadara zinami ari tad, ja 7.2.1.1. punkta paredzéta novértéjuma veiksanai nav
pieejams piemérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Gadijumos, kas vissvarigakais saskarsmes veids ir perkutana iedarbiba, par noderigu alternativo parbaudi
var uzskatit dermalas absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav
pieejami), lai iegitu datus, ar kuru palidzibu precizét 7.2.1.1. punkta paredzéto novért&jumu.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Parbaudes apstakli

Parbaude javeic realos saskarsmes apstaklos, nemot véra ieteiktos izmantosanas nosacijumus.

Citu personu saskarste

Citas personas var tikt apdraudétas augu aizsardzibas lidzek]a izmantosanas laika. Jadara zinama pietiekama
informacija un dati, lai nodrosinatu pamatu piemérotu izmanto$anas apstaklu izvélei, ieskaitot citu personu
izoléSanu no zonam, kur notiek apstrade, un robezattalumi.

Novértéjuma mérkis

[zmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), izdara novértéjumu, lai varétu noveértét to citu
personu saskarsmi, kada varétu rasties ieteiktajos izmantosanas apstaklos.

Apstakli, kados to pieprasa

Citu personu saskarsmes noveértéums ir javeic vienmer.

Novértéjuma apstakli

Citu personu saskarsmes novértéjums javeic katrai izmantosanas metodei. Noveértéjumu veic, pienemot, ka
klatesosie neizmanto nekadus individualas aizsardzibas lidzeklus.

Ja novértéjuma rezultati rada satraukumu, var pieprasit citu personu saskarsmes mérjjumus.

Stradnieku saskarsme
Stradnieki var nonakt saskarsmé péc augu aizsardzibas lidzekla izmantosanas, ieejot apstradatajos laukos
vai telpas vai rikojoties ar apstradatajiem augiem vai augu izcelsmes produktiem, uz kuriem ir saglabajusas

atlickas. Jadara zinama pietickama informacija un dati, lai nodro$inatu pamatu piemérotu aizsardzibas
pasakumu izvélei, ieskaitot nogaidisanas un atkartotas ieklasanas periodus.

Stradnieku saskarsmes novertejums
Novértéjuma meérkis

[zmantojot piemérotu aprékinu modeli (ja ir pieejams), izdara novértéjumu, lai varétu noteikt to stradnieku
apdraudgjumu, kads varétu rasties ieteiktajos izmantosanas apstaklos.

Apstakli, kados to pieprasa

Stradnieku apdraudéjuma novertéjums ir javeic vienmér.

Noveértéjuma apstakli

Stradnieku saskarsmes novértéjums javeic katrai lauksaimniecibas kultiirai un veicamajam uzdevumam.

Vispirms novértéjumu veic, izmantojot pieejamos datus par paredzamo saskarsmi, pienemot, ka stradnieks
neizmanto nekadus individualos aizsardzibas lidzeklus.

Ja nepieciesams, veic otru novértéjumu, pienemot, ka stradnieks izmanto efektivus un viegli pieejamus
aizsardzibas lidzeklus, ko ir iesp&jams izmantot.

Ja nepieciesams, veic turpmako novértéjumu, izmantojot iegfitos datus par savacamo atlicku daudzumu
ieteiktajos izmantosanas apstak]os.

Stradnieku saskarsmes mérijumi

Testa mérkis

Parbaudé iegtist pietickamus datus, lai varétu novértét stradnieka saskarsmi, kada varétu rasties ieteiktajos
izmanto3anas apstak]os.

Apstakli, kados to pieprasa

Faktiskie saskarsmes dati attiecigajam saskarsmes veidam (veidiem) ir jadara zinami, ja apdraud&uma
novértgjums rada, ka ir parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam.
Pieméram, tas bis gadijums, kad 7.2.3.1. punkta paredzéta stradnicka saskarsmes noveértéjuma rezultati
rada, ka var tikt parsniegts:



88

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

03/17. sgj.

7.3.

7.4.

— AOEL, kas noteikts, ieklaujot aktivo vielu (vielas) I pielikuma,
un/vai

— robezvértibas, kas aktivajai vielai un/vai toksikologiski batiskajai augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai
(sastavdalam) noteiktas saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un 90/394/EEK.

Faktiskie dati par saskarsmi jadara zinami ari tad, ja 7.2.3.1. punkta paredzéta novértéjuma veiksanai nav
pieejams piemérots aprékinu modelis vai pieméroti dati.

Gadijumos, kad vissvarigakais saskarsmes veids ir perkutana iedarbiba, par noderigu alternativo parbaudi
var uzskatit dermalas absorbcijas parbaudi vai subakiito dermalo pétijumu rezultatus (ja tie jau nav
pieejami), lai iegitu datus, ar kuru palidzibu precizét 7.1.3.1. punkta paredzéto noveértéjumu.

Testu apstakli

Testi javeic realos saskarsmes apstaklos, nemot véra piedavatos izmanto$anas nosacjjumus.

Dermala absorbcija

Testa mérkis

Parbaudé iegiist aktivas vielas un toksikologiski batisko sastavdalu mérfjjumus par absorbciju caur adu.

Apstakli, kados to pieprasa

Pétijums javeic, ja dermalais apdraudéjums ir nozimigs apdraudéuma veids un ja apdraudgjuma
novértgjums rada, ka ir parsniegta robezvértiba, kas noteikta, pamatojoties uz veselibas prasibam.
Pieméram, tas biis gadjjums, kad stradnieka apdraudéjuma novértéjuma vai mérijumu, ko paredz 7.2.1.1.
vai 7.2.1.2. punkts, rezultati rada, ka var tikt parsniegts:

— AOEL, kas noteikts, ieklaujot aktivo vielu (vielas) I pielikuma, un/vai

— robezvértibas, kas aktivajai vielai un/vai toksikologiski batiskajai augu aizsardzibas lidzekla sastavdalai
(sastavdalam) noteiktas saskana ar Padomes Direktivu 80/1107/EEK un 90/394/EEK.

Parbaudes apstakli

Principa jadara zinami dati, kas iegti, veicot adas absorbcijas pétijumus ar dzivam Zurkam in vivo. Ja tad,
kad novértgjuma rezultatus, izmantojot $os datus, kas iegiiti in vivo, ietver saskarsmes noveértéjuma,
saglabajas norade par parmérigu saskarsmi, var bat nepieciesams veikt salidzino3os absorbcijas pétijumus
ar zurku un cilvéku adu in vivo.

Testa vadlinija

Jaizmanto attiecigas OECD 417. vadlinijas dalas. Pétfjumu izstradé var biit nepiecieSams nemt véra aktivas
vielas (vielu) absorbcijas caur adu pétjjumu rezultatus.

Pieejamie toksikologiskie dati, kas attiecas uz neaktivam vielam

Par katru vielu ir jaiesniedz pazinojuma un drosibas datu lapas kopijas (ja tadi ir pieejami), kas ir tikusi
iesniegti saskana ar Direktivu 67/548EEK un Komisijas 1991. gada 5. marta Direktivu 91/155/EEK par siki
izstradatas kartibas definésanu un noteik$anu konkrétas informacijas sistéma par bistamam vielam, ieviesot
Padomes Direktivas 88/379/EEK (2) 10. pantu. Biitu jaiesniedz ari visa pargja pieejama informacija.

(1) OV L 196, 26.7.1990., 1. lpp.
(3) OVL76,22.3.1991, 35. lpp.”



