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

> B KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 429/2008
(2008. gada 25. aprilis),

ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu sagatavoSanu un noforméSanu un baribas
piedevu novértéSanu un apstiprinasanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 133, 22.5.2008., 1. lpp.)

Grozita ar:

Oficialais Veéstnesis

Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/1773 (2020. gada 26. novembris) L 398 19 27.11.2020.


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1773/oj/lav
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 429/2008
(2008. gada 25. aprilis),

ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz

pieteikumu sagatavoSanu un noforméSanu un baribas piedevu
novértésanu un apstiprinasanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “lolojumdzivnieki un citi neproduktivie dzivnieki” ir to sugu dziv-
nieki, ko cilveéki parasti baro, audzé un tur, tau nelieto cilvéku
partika, iznemot zirgus;

2) “mazak svarigas sugas” ir produktivi dzivnieki, kas nav liellopi
(piena un galas dzivnieki, arT teli), aitas (galas dzivnieki), cikas,
vistas (arT d&j€jvistas), titari un Salmonidae dzimtas zivis.

2. pants

Pieméro§ana

1.  Pieteikumu baribas piedevas atlaujas pieskirSanai, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta, iesniedz, izmantojot I pielikuma
veidlapu.

Tai pievieno 3. panta min€to dokumentaciju (turpmak teksta — “doku-
mentacija”), kura ieklauj Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
minétos datus un dokumentus.

2. Pirms standartiz€to datu formatu pienemsSanas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (') 39.f pantu
pieteikumu un dokumentaciju, izmantojot Komisijas nodro§inato elek-
tronisko iesniegSanas sistému, iesniedz elektroniska formata, kas dod
iesp&ju dokumentus lejupieladét, drukat un meklét. Péc standartizéto
datu formatu pienemsanas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f
pantu pieteikumu un dokumentaciju, izmantojot Komisijas nodrosinato
elektronisko iesniegSanas sistému, iesniedz saskana ar min€tajiem stan-
dartizétajiem datu formatiem.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada

28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus
un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz proce-
daras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1. lpp.).
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3. pants

Dokumentacija

1. Dokumentacija ir atbilstigi un pietickami pieradits, ka baribas
piedevas atbilst atlaujas pieskirSanas nosactfjumiem, kuri izklastiti
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta.

2. Vispargjas prasibas dokumentacijas sagatavosanai un noformésanai
ir izklastitas II pielikuma.

Specifiskas prasibas, kadam noteiktos gadijumos jaatbilst dokumenta-
cijai, ir izklastitas III pielikuma.

Ilgtermina petfjumu minimalais ilgums ir noteikts IV pielikuma.

3. Atkapjoties no 2. punkta, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt
2. punkta noteiktajam prasibam neatbilstoSu dokumentaciju, ja vien
vin§ iesniedz pamatojumu par katru minétajam prasibam neatbilstoSo
dokumentacijas dalu.

4. pants

Parejas pasakumi

1.  Pieteikumiem atlaujas pieskirSanai, kas iesniegti pirms §is regulas
stasanas speka, pieméro Direktivas 87/153/EEK pielikumu.

2. Pieteikumiem atlaujas pieSkirSanai, kas iesniegti lidz 2009. gada
11. junijam, pieteikumu iesniedzgji var izvéleties arl turpmak piemérot
Direktivas 87/153/EEK pielikuma I un II dalas III un IV iedalu, nevis
II pielikuma 1.3., 1.4, 2.1.3, 2.14.,, 223, 224, 33, 34, 413,
4.14.,423.,424,53.,54.,63.,64., 73., 74., 8.3. un 8.4. punktu
un IV pielikuma tabulu aile “ligtermina efektivitates p&tjjumu minima-
lais ilgums” izklastitos noteikumus.

5. pants

Stasanas speka

ST regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valsts.



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 —4

1 PIELIKUMS

2. PANTA 1. PUNKTA MINETA PIETEIKUMA VEIDLAPA UN
ADMINISTRATIVIE DATI

1. PIETEIKUMA VEIDLAPA

EIROPAS KOMISIJAS

VESELIBAS UN PATERETAJU AIZSARDZIBAS
GENERALDIREKTORATS

(Adrese)

DATUIMS: cviirieeceeeie ettt er e cae e res e e saa et e seeesse e st e seneasaesseseeesnnesseseneannesensans

Temats: Pieteikums baribas piedevas atlaujas pieskirSanai saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003.

O Baribas piedevas vai baribas piedevas jauna lietosanas veida apstip-
rinaSana (Regulas (EK) Nr. 1831/2003 4. panta 1. punkts)

O EsoSa preparata apstiprinaSana (Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta
2. punkts vai 10. panta 7. punkts)

O Izmainas paSreizgja atlauja (Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta
3. punkts)

O Baribas piedevas atlaujas pagarinasana (Regulas (EK) Nr. 1831/2003
14. pants)

O Steidzama atlaujas pieskirSana (Regulas (EK) Nr. 1831/2003 15. pants)
(Skaidri noradit, atzimgjot vienu lodzinu.)

Pieteikuma iesniedz€js(-i) un/vai vina(-u) parstavis(-ji) Kopiena
(Regulas (EK) Nr. 1831/2003 4. panta 3. punkts) atbilstigi Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta a) apakSpunkta nosacijumiem (nosau-
KUMS, AATESE ...ouieieieiieieeieie ettt et et st b et e st et et s easeabeeeneana )

iesniedz o pieteikumu, lai sanemtu atlauju $adam preparatam ka baribas
piedevai.

1.1. Piedevas identifikdcija un ipaSibas

Piedevas nosaukums (aktivas(-o) vielas(-u) vai lidzekla(-u) ipasibas, ka
noteikts II pielikuma 2.2.1.1. un 2.2.1.2. apakSiedala):

Tirdzniecibas nosaukums (ja piemérojams, atlaujam, kas saistitas ar
noteiktu turétaju):



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 5

Piedevas kategorija(-as) un funkcionala(-as) grupa(-as) () (uzskaitijums):

Atlaujas turétaja nosaukums: (Regulas (EK) Nr. 1831/2003 9. panta
6. punkts)

Si piedeva jau ir apstiprinata ar tiesibu aktiem dzivnieku baribas joma,
proti, ar Direktivu .../.../(E)EK vai Regulu (EK) Nr. .../..., ar numuru ...
ka (piedevas kategorija)

ST piedeva jau ir apstiprinata ar tiesibu aktiem partikas nozar, proti, ar
Direktivu .../.../(E)EK vai Regulu (EK) Nr. .../..., ar numuru ... ka

Ja preparats sastav no vai taja ir genétiski modificéti organismi (GMO) vai
tas ir razots no genétiski modificétie organismiem, sniedz $adu informa-
ciju:

O unikals identifikators (Komisijas Regula (EK) Nr. 65/2004 (*) (ja
piemérojams):

O vai arT informacija par atlauju, kas pieskirta saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1829/2003 (3):

O vai informacija par iesniegtu pieteikumu atlaujas pieskirSanai saskana
ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003:

(") Attieciba uz funkcionalo grupu “Citas zootehniskas piedevas”, kas pieder pie zootehnisko
piedevu kategorijas, skaidri janorada, kada funkcija piedevai tiek piedevéta.

(®» OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.

(®) OV L 268, 18.10.2003., 1. lpp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 298/2008 (OV L 97, 9.4.2008., 64. Ipp.).
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1.2. Lieto$anas nosacijumi
1.2.1. LietoSana kompleksaja bariba

Dzivnieku suga vai kategorija:

Minimala deva (ja piem@rojama): mg vai aktivitates vienibas (%), vai kolo-
niju veidojosas vienibas (KVV), vai ml viena kg kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Maksimala deva (ja piemérojama): mg vai aktivitates vienibas, vai KVV,
vai ml viena kg kompleksas baribas ar mitruma saturu 12 %

Skidrajai baribai minimalo un maksimalo devu var izteikt uz vienu litru.
1.2.2. LietoSana udent

Minimala deva (ja piemérojama): mg vai aktivitates vienibas, vai KVV,
vai ml viena litra Gdens

Maksimala deva (ja piemérojama): mg vai aktivitates vienibas, vai KVV,
vai ml viena litra Gdens

1.2.3. Ipasi lietosanas nosacijumi (ja piemérojami)

Dzivnieku suga vai kategorija:

(#) Jedzienu “vieniba” defing pieteikuma iesniedzgjs.
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Minimala deva (ja piemérojama): mg vai aktivitates vienibas, vai KVV
viena kg papildbaribas ar mitruma saturu 12 %

Maksimala deva (ja piemérojama): mg vai aktivitates vienibas, vai KVV
viena kg papildbaribas ar mitruma saturu 12 %

Skidrajai baribai minimalo un maksimalo devu var izteikt uz vienu litru.
LietoSanas nosacijumi vai ierobezojumi (ja piem&rojami):

Maksimalais atlieku daudzums (ja piemé&rojams):
dzivnieku suga vai kategorija:
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1.3.

1.4.

Izdali$anas periods:

Kontrolparaugi

Kopienas references laboratorijas (KRL) parauga numurs (ja pieméro-
jams):

Sa pieteikuma eksemplars kopa ar dokumentaciju ir tiesi nosatits Iestadei
un kopa ar kontrolparaugiem — KRL.

ParakSts ... .coevvrereeririrerrerreerees s st reee e e se s e s e s e et en e e e e esesaernens

Pielikumi

O pilniga dokumentacija;

O dokumentacijas kopsavilkums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta h) apak$punktu;

O zinatnisks dokumentacijas kopsavilkums;
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O visa informacija par pétijumu pazinojumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 32.b pantu;

O konfidencialitates pieprasijums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
18. pantu;

O pieteikuma iesniedz&ja(-u) administrativo datu eksemplars;

O tris baribas piedevas paraugi Kopienas references laboratorijai saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta f) apakSpunktu;

O Kopienas references laboratorijai: materiala droSibas datu lapa;

O Kopienas references laboratorijai: identifikacijas un analizes sertifikats;
un

O apstiprindjums tam, ka ir samaksata maksa Kopienas references labo-
ratorijai (Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (°) 4. pants).

Aizpildit veidlapas vajadzigas dalas un izdzest dalas, kas nav piemé&rojamas.
Pieteikuma veidlapas originals (ar vajadzigajiem pielikumiem) janostita tiesi
Eiropas Komisijai.

2. PIETEIKUMA IESNIEDZEJA(-U) ADMINISTRATIVIE DATI

Kontaktinformacija, lai iesniegtu pieteikumu atlaujas pieskirSanai attieciba
uz baribas piedevam saskana ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003

1) Uznémums vai persona, kas iesniedz pieteikumu
a) pieteikuma iesniedz&ja vards vai uznémuma nosaukums;
b) adrese (iela, majas numurs, pasta indekss, pilséta, valsts);
¢) talruna numurs;
d) faksa numurs;
e) e-pasta adrese (ja pieejama);
2) Kontaktpersona (sarakstei ar Komisiju, Iestadi un KRL)
a) kontaktpersonas vards;
b) amats;
c) adrese (iela, majas numurs, pasta indekss, pilséta un valsts);
d) talruna numurs;
e) faksa numurs;

f) e-pasta adrese (ja pieejama).

(°) Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem notei-

kumiem, lai piem&rotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003
attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar
partikas piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.).
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1I PIELIKUMS

VISPARIGAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAIL, KAS PAREDZETA
3. PANTA

VISPARIGI ASPEKTI

Saja pielikuma noteiktas prasibas pétijumu saraksta izveidei un to raksturojumam,
ka arT informacijai par vielam, mikroorganismiem un preparatiem, kura jaiesniedz
kopa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta noteikto dokumentaciju saistiba ar:

— jaunas baribas piedevas apstiprinasanu,

— jauna baribas piedevas lietojuma veida apstiprinasanu,

— jau apstiprinatas baribas piedevas izmainam, vai

— baribas piedevas atlaujas pagarinasanu.

Izmantojot dokumentaciju, jabiit iesp&jamai piedevu noverteéSanai, kura javeic,
balstoties uz pasreiz€jam zinasanam, un So piedevu atbilstibas parbaudei saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskirSanas pamat-
nosacfjumiem.

Iesniedzamie pétijumi un to apjoms bis atkarigs no piedevas veida, kategorijas
un funkcionalas grupas, atlaujas veida (piesaistita vai nepiesaistita noteiktam
turétajam), paSas vielas, mérka dzivniekiem un lietoSanas nosacijumiem. Lai
noteiktu, kadi p&tijjumi un informacija jaiesniedz kopa ar pieteikumu, pieteikuma
iesniedzgjs izmanto So pielikumu un III pielikumu.

Ja pieteikuma iesniedzgjs dokumentacija neieklauj jebkadus Saja pielikuma,
II pielikuma vai IV pielikuma noteiktus datus vai pielauj novirzes no tiem,
vin§ pamato $adas ricibas iemeslu.

Dokumentacija ieklauj siki izstradatus zinojumus par visiem veiktajiem pétiju-
miem, un mindtajiem zinojumiem jablit sniegtiem atbilstigi $aja pielikuma snieg-
tajai numeracijai. Dokumentacija ieklauj atsauces uz visiem taja minétajiem zinat-
niskajiem datiem un to eksemplarus, ka arT jebkuru citu bitisku atzinumu eksem-
plarus, ko sagatavojusi jebkura atzita zinatniska struktiira. Ja min€tos petjjumus
saskana ar Kopiena speka esoSajiem tiesibu aktiem jau novert&jusi kada Eiropas
zinatniska struktiira, pietiek ar atsauci uz novértejuma slédzienu. Datiem no
pétijumiem, kas veikti un public&ti iepriek§ vai sanemti péc salidzino$as izverte-
Sanas, skaidri jaattiecina uz to piedevu, par kuru iesniegts pieteikums atlaujas
pieskirSanai.

P&tTjumiem, tostarp iepriek$ veiktiem un publicétiem vai redigétiem, jabat veik-
tiem un dokumentétiem saskana ar atbilstoSiem kvalitates standartiem (piem.,
labu laboratoriju praksi (GLP) atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 11. februara Direktivai 2004/10/EK par normativo un administrativo
aktu saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un
$o principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testéSanu (!) vai
Starptautiskas standartizacijas organizacijas (ISO) standartiem.

Ja in vivo vai in vitro pétfjumi ir veikti arpus Kopienas, pieteikuma iesniedzgjs
pierada, ka attiecigds iekartas atbilst Eiropas Sadarbibas un atfistibas
organizacijas (ESAO) labas laboratoriju prakses principiem vai ISO standartiem.

(1) OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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Fizikalkimiskas, toksikologiskas un ekotoksikologiskas ipasibas janosaka saskana
ar metodém, kuras noteiktas Padomes 1967. gada 27. junija Direktivu
67/548/EEK par normativo un administrafivo aktu tuvinaSanu attieciba uz
bistamu vielu klasifikaciju, iepakoSanu un markésanu (%), kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 2004/73/EK (3), vai saskana ar starptautisku zinat-
nisko struktiiru jaunakajam atzitajam metodém. Citu metoZu izmantoSana ir japa-
mato.

Jasekmé tas, lai izmantotu in vitro metodes vai metodes, kuras uzlabo vai
aizvieto parastos testus ar laboratorijas dzivniekiem vai samazina testa izmanto-
jamo dzivnieku skaitu. So metozu kvalitate ir lidzvértiga tam metodem, kuras tas
aizstaj, un tas nodrosina tadu pasSu ticamibas Iimeni.

Baribai vai Gdenim veicamo analizes metozu apraksts atbilst GLP noteikumiem,
ka izklastits Direktiva 2004/10/EK un/vai EN ISO/IEC 17025. Mingtas metodes
atbilst prasibam, kuras noteiktas 11. panta Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 29. aprila Regula (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko veic,
lai nodroSinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku baribas un partikas
aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku labturibas
noteikumiem (%).

Katra dokumentacija ir publicgjams kopsavilkums un zinatniskais kopsavilkums,
kas lauj identificét un raksturot attiecigo piedevu.

Katra dokumentacija ir priekslikums par realiz€to precu uzraudzibu, ja tas nepie-
cieSams saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta g) apakSpun-
ktu, un priekslikums par markgjumu, ka mingts Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta e) apakSpunkta.

Nekaitiguma noveértéjums

Nekaitiguma novert§juma pamata ir petfjumi, kuru merkis ir pieradit piedevas
lietoSanas nekaitigumu:

a) mérka sugam, lietojot bariba vai tidenT augstakaja ieteiktaja koncentracija un
vairakkart paaugstinata koncentracija, lai noteiktu drosibas rezervi;

b

=~

patérétajiem, kuri lieto uztura no tadiem dzivniekiem ieglitus partikas
produktus, kas uzp@musi attiecigo piedevu, tas atliekas vai metabolitus.
Tada gadijuma nekaitigumu garanté, nosakot maksimalo atlicku
daudzumu (MRL) un izdaliSanas periodu, par pamatu nemot pielaujamo
dienas devu (PDD) vai maksimalo pielaujamo dienas devu (MPDD);

c¢) cilvékiem, kam, rikojoties ar piedevu vai iestradajot to premiksa, kompleksaja
bariba vai Gideni, vai ari lietojot baribu vai tdeni, kas satur noteikto piedevu,
ir iesp&ama piedevas iedarbiba ieelpojot vai nonakot saskaré ar glotadam,
acim vai adu;

d) dzivniekiem un cilvékiem saistiba ar mikrobu rezistences génu veido$anos un
izplati$anos;

e) videi paSas piedevas vai no piedevas atvasinatu produktu rezultata — ties$a
veida un/vai no dzivnieku ekskrementiem.

(®» OV L 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2006/121/EK (OV L 396, 30.12.2006., 852. Ipp.; labota ar OV
L 136, 29.5.2007., 281. Ipp.).

() OV L 152, 30.4.2004., 1. Ipp.

(*) OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp.

-
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Ja piedeva satur vairakas sastavdalas, katras sastavdalas nekaitigums patérétajiem
janoverte atseviski un p&c tam jaizverte art kumulativa darbiba (ja var pieradit, ka
sastavdalam nepiemit savstarp&ja mijiedarbiba). Pretgja gadijuma janoverté viss
maisfjums.

Iedarbiguma novértéjums
ledarbiguma novértgjuma pamata ir pétfjumi, kuru meérkis ir pieradit piedevas

iedarbigumu, lietojot to paredzétajam mérkim, ka noteikts Regu-
las (EK) Nr. 1831/2003 6. panta 1. punkta un I pielikuma.

1. I IEDALA — DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS

1.1. Kopsavilkums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3.
punkta h) apakSpunktu

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz kopsavilkumu, kura noraditas noteiktas
piedevas bitiskas ipasibas. Kopsavilkuma neietver konfidencialu infor-
maciju, un ta struktira ir $ada.

1.1.1. Saturs

a) Pieteikuma iesniedzgja nosaukums(-i);

b) piedevas identifikacija;

¢) razoSanas metode un analizes metode;

d) piedevas nekaitiguma un iedarbiguma pétijumi, ka ari visa informa-
cija par péfjjumu pazinojumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 32.b pantu;

e) ieteiktie lietoSanas nosacijumi;

f) priekslikums par realizéto precu uzraudzibu.

1.1.2. Apraksts

a) Pieteikuma iesniedz&ja nosaukums(-i) un adrese(-es)

So informaciju sniedz visos gadijumos, neatkarigi no piedevas
atlaujas veida (piesaistita vai nepiesaistita noteiktam turétajam). Ja
dokumentaciju iesniedz pieteikuma iesniedz&ju grupa, norada katra
iesniedz€ja nosaukumu.

b) Piedevas identifikacija

Piedevas identifikaciju veido II vai III pielikuma noteikta informa-
cija — atkariba no baribas piedevas atlaujas veida. Ipasi: piedevas
nosaukums, ieteikta klasifikacija péc kategorijas un funkcionalas
grupas; mérka sugas vai dzivnieku kategorijas un devas.

¢) RazoSanas metode un analizes metode

Jaapraksta razoSanas process.
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1.2.

1.3.

1.4.

Apraksta visparigas procediiras saistiba ar analitiskajam metodém,
ko paredzets izmantot paSas piedevas, premiksu un baribas oficia-
lajas parbaudgs, ka noteikts $aja pielikuma un III pielikuma. Ja,
pamatojoties uz informaciju, kas iesniegta saskana ar $o pielikumu
un III pielikumu, ir piemérojamas piedevu vai to metabolitu dziv-
nieku izcelsmes partikas produktos oficialas parbaudes, jaieklauj art
analizes metozu apraksts.

d

=

Piedevas nekaitiguma un iedarbiguma pétijumi

Jadod slédziens par piedevas nekaitigumu un iedarbigumu, pama-
tojoties uz dazadiem veiktiem pétjjumiem. Papildinot pieteikuma
iesniedzgja(-u) slédzienu, var sniegt parskatu par pétjjumu rezulta-
tiem tabulas formata. Kopsavilkuma noradami vienigi tie p&tfjumi,
kas noteikti III pielikuma.

€

~

Ieteiktie lietoSanas nosacijumi

Pieteikuma iesniedzgjam(-iem) janorada ieteiktie lietoSanas nosaci-
jumi. Jo 1pasi pieteikuma iesniedz&am jaapraksta devas Gident vai
bariba, ko papildina siki izstradati lietoSanas nosacijumi papildba-
riba. Ja pastav arf citi lietoSanas vai izmantoSanas bariba vai fident
veidi, jasniedz informacija arT par tiem. Jaapraksta jebkadi speci-
fiski lietoSanas nosactjumi (piem., nesaderiba), Ipasas prasibas attie-
ciba uz mark&umu un dzivnieku sugas, kuram paredzéta noteikta
piedeva.

f) lerosinajums par realiz&tu precu uzraudzibu

ST dala attiecas vienigi uz piedevam, kas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta g) apaksSpunktu
nepieder ne pie vienas no minétas regulas 6. panta 1. punkta
a) vai b) apak$punkta mingtajam kategorijam, ka ari uz piedevam
to Kopienas tiesibu aktu darbibas joma, kuri saistiti ar tadu
produktu laiSanu tirgi, kuru sastava ir, tie sastav no vai tie ir razoti
no genétiski modificétiem organismiem.

Publiskojamais dokumentacijas kopsavilkums

Jaiesniedz zinatnisks kopsavilkums, kura ietverta informacija par katru
kopa ar pieteikumu iesniegto dokumentu dalu saskana ar $o pielikumu
un III pielikumu. Kopsavilkuma jaietver pieteikuma iesniedz&ja(-u)
secinajumi.

Kopsavilkumam jaatbilst $a pielikuma struktiirai un jaaptver visas
dokumentu dalas, noradot atbilstigas lappuses dokumentacija.

Dokumentu un citu elementu uzskaitijums

Pieteikuma iesniedz&am janorada kopa ar pieteikumu iesniegto doku-
mentu apjoms un nosaukumi. Japievieno siki izstradats raditajs, kura
noraditi s€jumi un lappuses.

Dokumentacijas dalu, kas uzskatamas par konfidencialam, uzskai-
tljums, ja nepiecieSams

Uzskaitijuma jabut atsaucei uz $adas dokumentacijas s€jumiem un
lappusém.
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2.1.

2.1.1.

II IEDALA. PIEDEVAS IDENTIFICESANA, RAKSTUROSANA
UN LIETOSANAS NOSACIJUMI; ANALIZES METODES

Piedeva pilniba jaidentificé un jaraksturo.

Piedevas identificeSana
Piedevas nosaukums

Piedevam, kas piesaistitas atlaujas turétdajam, jaierosina tirdzniecibas
nosaukums, ja piemérojams.

leteikta klasifikacija

Jaierosina piedevas piederiba pie vienas vai vairakam kategorijam un
funkcionalajam grupam atbilstigi tas svarigakajam funkcijam saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 6. pantu un I pielikumu.

Jasniedz dati par identisku aktivo vielu vai lidzeklu citiem zinamiem
lietoSanas veidiem (piem., partikas produktos, cilvéku vai veterinarajas
zales, lauksaimnieciba un ripnieciba). Janorada visas atlaujas lietot
aktivo vielu ka baribu, partikas piedevu vai veterinaras zales vai
jebkada cita veida atlaujas.

Kvalitativais un kvantitativais sastavs (aktiva viela vai lidzeklis, citas
sastavdalas, piemaisijumi, katras partijas atskiribas)

Janorada piedevas aktiva(-as) viela(-as) vai lidzeklis(-i) un visas
pargjas sastavdalas, minot to masas dalu galaprodukta. Janosaka katras
serijas kvalitativas un kvantitativas atkiribas attieciba uz aktivo(-ajam)
vielu(-am) vai lidzekli(-iem).

Attieciba uz mikroorganismiem janosaka dzivotsp&jigo $tinu vai sporu
skaits, izsakot KVV viena grama.

Attieciba uz fermentiem jaapraksta visi (svarigakie) aktivitates veidi,
un katram no tiem janorada aktivitates vienibu skaits galaprodukta.
Jamin  arT  saistitdas  blakusparadibas.  Japrecizé  aktivitates
vienibas — vélama vieniba ir mikromoli produkta, kas mindtes laika
izdalas no substrata; janorada ari pH un temperatira.

Ja piedevas aktiva sastavdala ir aktivo vielu vai lidzeklu maisijums,
kura katra sastavdala ir precizi nosakama (kvalitativi un kvantitativi),
aktivas(-o) viela(-u) vai lidzekla(-u) sastavdalas jaapraksta atseviski,
noradot to dalu maisijuma.

Citi maistjumi, kuru sastavdalas nevar precizét ar vienu kimisko
formulu un/vai kuriem nevar precizi noteikt visas sastavdalas, jarak-
sturo pec sastavdalas(-am), kas nosaka to darbibu, un/vai p&c rakstu-
rigakas(-ajam) svarigakas(-ajam) sastavdalas(-am).

Neskarot Iestades pieprasijumus sniegt papildu informaciju, pieteikuma
iesniedzgjs attieciba uz piedevam, kuras nepieder pie zootehnisku
piedevu, kokcidiostatu un histomnostatu kategorijas un kuras nav
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas joma, var neraksturot citas
sastavdalas, kas nerada nekadas citas bazas saistiba ar nekaitigumu,
ka vien tas, ko rada aktivas vielas vai lidzekli. Jebkura gadijuma
visiem dokumentacija minétajiem pétjjumiem jaattiecas uz noteikto
piedevu, kurai iesniegts pieteikums par atlaujas pieskirSanu, un tajos
var but ietverta informacija par pargjiem iesp&jamiem preparatu
veidiem. TreSo personu dokumentos ir pielaujami ieksgji identifikatori;
jabut pazinojumam ar identifikatoru uzskaitfjumu un apliecinajumu, ka
ar identifikatoru(-iem) apzimé&ta(-as) preparativa(-as) forma(-as), par ko
iesniegts pieteikums.
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2.1.4.

2.1.4.1.

2.1.4.2.

Tiritba

Pieteikuma iesniedz€jam japreciz€ kimiskie un mikrobialie piemaisi-
jumi un vielas ar toksisku vai citadu nevélamu iedarbibu, kas nav ar
noliku pievienotas piedevai un neveicina tas iedarbigumu. Turklat
attieciba uz fermentacijas produktiem pieteikuma iesniedzgjam jaapsti-
prina, ka piedevas sastava nav producgjosu organismu. Jaapraksta
procediira, kura sarazotajam partijam veic kart€jas parbaudes, lai
noteiktu piesarnotajus un piemaisijumus.

Visai sniegtajai informacijai japapildina ierosinatais piedevas
raksturojums.

Talak mingtas TpaSas prasibas, kas atkariba no razoSanas procesa
noteiktas paslaik speka esosajos Kopienas tiesibu aktos.

Piedevas, kuru atlaujas ir saistitas ar atlaujas turétaju

Attieciba uz piedevam, kuru atlaujas ir saistitas ar atlaujas turétaju,
jasniedz informacija par razotaja izmantoto TpaSo procesu, pamatojoties
uz pasreiz€jiem standartiem, ko izmanto citiem saistitiem mérkiem.
Var izmantot FAO/PVO apvienotas partikas piedevu ekspertu komi-
tejas (JECFA) specifikacijas vai Eiropas Kopienas partikas piedevu
atlauju specifikacijas.

Piedevas, kuru atlaujas nav saistitas ar atlaujas turétaju

Attieciba uz baribas piedevam, kuru atlaujas nav saistitas ar atlaujas
turétaju, var izmantot pasreizgjos standartus, ko izmanto citiem saisti-
tiem mérkiem vai ko Eiropas Kopiena vai JECFA ir apstiprinajusi
partikas piedevam. Ja $adi standarti nav pieejami vai ja tas ir batiski
noteiktajam raZoSanas procesam, jaapraksta vismaz viena no talak
mingtajam detalam, noradot arT koncentraciju.

— Mikroorganismiem: mikrobiologiskais piesarnojums, mikotoksini,
smagie metali,

— fermentacijas produktiem (kuri nesatur mikroorganismus ka aktivas
vielas): jaievéro tas pasas prasibas, ka attieciba uz mikroorgani-
smus saturo$iem produktiem (sk. ieprieks). Japrecizé ari, kada
apjoma izmantotd augSanas vide ir nonakusi galaprodukta,

— no augiem iegitam vielam: mikrobiologiskais un botaniskais
piesarnojums (ipa$i, piem., ricinaugi, nezalu séklas, melno rudzu
graudi), mikotoksini, pesticidu piesarnojums, $kidinataju maksi-
malie lielumi un vajadzibas gadijuma toksikologiski bistamas
vielas, par kuram zinams, ka tas ir izcelsmes auga,

— no dzivniekiem ieghitam vielam: mikrobiologiskais piesarnojums,
smagie metali un vajadzibas gadfjjuma skidinataju maksimalie
lielumi,

— mineralvielam: smagie metali, dioksini un PCB,
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2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

— preparatiem, kas iegiti kimiskaja sint€z€ un citas procediras:
precizé visas sint€z€ izmantotas kimiskas vielas un jebkadus starp-
produktus, kas saglabajas galaprodukta, un norada to koncentraciju.

Mikotokstnu izveli analizei vajadzibas gadijuma veic atbilstigi atSki-
rigam matric€m.

Katras preparata formas fizikalais stavoklis

Attieciba uz preparatiem, kas ir cietas vielas, sniedz informaciju par
dalinu izm@ra diapazonu, dalinu formu, blivumu, tilpuma blivumu,
puteklu veidoSanas potencialu un procesu, kas ietekmé fizikalas
Tpasibas, izmantoSanu. Attieciba uz preparatiem, kas ir Skidrumi,
sniedz informaciju par viskozitati un virsmas spraigumu. Ja piedevu
paredzets izmantot Gdeni, pierada tas $kidibu vai dispersijas apméru.

Aktivas(-0) vielas(-u) vai lidzekla(-u) raksturojums
Apraksts

Sniedz kvalitativu aktivas vielas vai lidzekla aprakstu. Taja ietver
informaciju par vielas vai lidzekla tiribu un izcelsmi, ka ari jebkadas
citas butiskas Tpasibas.

Kimiskas vielas

No kimijas viedokla labi definétu vielu apraksta norada visparpienem-
tais nosaukums, kimiskais nosaukums saskana ar [UPAC (Interna-
tional Union of Pure and Applied Chemistry, Starptautiska teorétiskas
un lietiskas kimijas savieniba) nomenklatiiru, citus visparpienemtus
starptautiskos nosaukumus un saisinajumus, un/vai Chemical Abstract
Service (CAS) numuru. Apraksta ieklauj arT struktiirformulu un mole-
kularo formulu un norada molmasu.

Kimiski defingtu savienojumu, ko izmanto ka aromatizgjosas sastav-
dalas, apraksta ieklauj FLAVIS numuru saistiba ar attiecigo kimisko
vielu grupu. Attieciba uz augu ekstraktiem norada fitokimiskos
markierus.

Maistjumus, kuru sastavdalas nevar precizét ar vienu kimisko formulu
un/vai kuriem nevar precizi noteikt visas sastavdalas, raksturo péc
sastavdalas(-am), kuras nosaka to darbibu, un/vai peéc raksturigakas(-
ajam) svarigakas(-ajam) sastavdalas(-am). Lai biitu iespgjams novertet
stabilitati un nodros$inat izsekojamibu, precizé markiersavienojumu.

Attieciba uz fermentiem un fermentu preparatiem katrai uzraditajai
aktivitatei jamin Starptautiskas biokimijas savienibas (IUB) pedgja
“Fermentu nomenklattiras” izdevuma ieteiktais numurs un sistematizets
nosaukums. Lidz $im ve@l neieklautam aktivitattm lieto sistematisko
nosaukumu saskana ar IUB nomenklatiiras noteikumiem. Var lietot
trivialos nosaukumus, ja vien tie ir neparprotami, konsekventi lietoti
visa dokumentacija un viennozimigi saistami ar sistematisko nosau-
kumu un IUB numuru, kad fermentus pirmoreiz apstiprina. Precizé
katra fermenta biologisko izcelsmi.

Apraksta arT kimisko vielu iegiiSanu no mikroorganismiem ar fermen-
taciju (sk. 2.2.1.2. punktu “Mikroorganismi”).

Mikroorganismi

Norada visu mikroorganismu izcelsmi, neatkarigi no ta, vai tos lieto ka
produktu vai iegisanas celmu.
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Mikroorganismiem, ko izmanto ka produktu vai ieguSanas celmu,
precizé jebkadu iepriek$&ju modificeSanu. Norada katram mikroorga-
nisma nosaukumu un taksonomisko piederibu saskana ar jaunakajiem
publicétajiem starptautiskajiem nomenklatiiras kodiem (/CN). Mikro-
organismu celmus depong starptautiski atzita kultiiras celmu kolekcija
(velams Eiropas Savieniba) un taja glaba visa piedevas atlaujas termina
laika. Pievieno $is kolekcijas izsniegtu sertifikatu par depon&sanu, kura
noradits primaras uzskaites numurs, kas pieskirts glabdjamam celmam.
Turklat apraksta visas batiskas morfologiskas, fiziologiskas un mole-
kularas ipasibas, lai identificétu celmu un pieraditu ta genétisko stabi-
litati. GMO gadijuma sniedz genétisko modifikaciju aprakstu. Katram
GMO norada unikalu identifikatoru, ka noteikts Komisijas 2004. gada
14. janvara Regula (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sisttmu genétiski
modific€to organismu unikalo identifikatoru izveidei un pieskirSanai.

Bitiskakas ipasibas
Kimiskas vielas

Apraksta fizikalas un kimiskas 1paSibas. Vajadzibas gadijuma norada
disociacijas konstanti pKa, elektrostatiskas 1pasibas, kusSanas punktu,
virSanas temperatiiru, blivumus, tvaiku spiedienu, $kidibu tGdeni un
organiskajos skidinatajos, K, un Kg/K,., masas spektrometriju un
absorbcijas spektru, NMR datus, iespg€jamos izomérus un jebkuras
citas atbilstigas fizikalas Ipasibas.

Fermentacija iegiitam vielam nepiemit pretmikrobu aktivitate, kas ir
svariga antibiotiku lietoSanai cilvékiem vai dzivniekiem.

Mikroorganismi

— Toksini un virulences faktori

Pierada, ka toksinu un virulences faktoru vai nu nav, vai ari to
esiba nerada bazas. Ja bakteriju celms pieder pie taksonomiskas
grupas, kura ietilpst organismi ar pieraditu sp&ju izdalit toksinus
vai citus virulences faktorus, veic atbilstigus testus, lai pieradttu, ka
molekulara un, vajadzibas gadfjuma, Sinu ITmeni tas nerada
nekadas bazas.

Attieciba uz mikroorganismu celmiem, kam nav actmredzami
nekaitigas izmantoSanas v&stures un par kuru biologiju ir salidzi-
nosi vaja izpratne, nepiecieSams pilns toksikologisko pétjjumu
komplekts.

— Antibiotiku producé$ana un antibiotiku rezistence

Mikroorganismiem, ko izmanto ka piedevu vai iegiSanas celmu,
nepiemit antibiotiska aktivitate, un tie nesintez€ antibiotiskas
vielas, kas ir svarigas ka antibiotikas, kuras lieto cilvékiem un
dzivniekiem.

Mikroorganismu celmi, ko paredzets izmantot ka piedevas, nedrikst
papildinat antibiotiku rezistences génu kopumu, kas jau ir atrodams
dzivnieku zarnu mikroflora un apkartgja vide. Tadel visi bakteriju
celmi japarbauda attieciba uz rezistenci pret antibiotikam, ko lieto
medicina un veterinarmedicina. Ja konstaté rezistenci, janosaka tas
genétiskais pamats un varbiitiba, ka ta varétu tikt parnesta uz
citiem zarnu mikroflora mitoSiem organismiem.
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2.4.
2.4.1.

Mikroorganismu celmus, kam piemit ieglita rezistence pret pretmi-
krobu Iidzekliem, nedrikst izmantot ka baribas piedevas, ja vien
nevar pieradit, ka rezistence radusies hromosomu mutacijas(-u)
rezultata un nav nododama talak.

RaZosanas process, ieskaitot specifiskas apstrades procediiras

Lai noteiktu kritiskos apstrades punktus, kas var ietekmét aktivas
vielas vai lidzekla(-u) tiribu, apraksta razoSanas procesu. Pievieno
razoSanas procesda izmantoto kimikaliju materiala dro§ibas datu lapas.

Aktiva(-as) viela(-as)/lidzeklis(-i)

lesniedz aktivas(-o) vielas(-u) vai lidzekla(-u) izgatavo$ana izmantoto
razoSanas procesu aprakstu (piem., ktmiska sintéze, fermentacija, kulti-
vesana, ekstrah&Sana no organiska materiala vai destilacija); ja lietde-
rigi, informaciju var sniegt grafiska veida. Precizé fermentacijas/kulti-

vesanas vides sastavu. Siki apraksta attiriSanas metodes.

Attieciba uz genétiski modificétiem organismiem (GMO), ko izmanto
par piedevu izejmaterialu un audz& noteiktos apstaklos, piemérojama
Padomes Direktiva 90/219/EK (°). Sniedz fermentacijas procesu
aprakstu (kultiras vide, fermentacijas apstakli un fermentacijas
produktu turpmaka apstrade).

Piedeva

lesniedz piedevas raZoSanas procesa detalizéts aprakstu. Norada
piedevas izgatavoSanas svarigakos posmus, tostarp posmu(-us), kad
pievieno aktivo(-as) vielu(-as) vai Iidzekli(-us) un citas sastavdalas,
ka ari turpmakos parstrades procesus, kas ietekmé piedevas izgatavo-
Sanu; vajadzibas gadijuma informaciju sniedz grafiska veida.

Piedevas fizikalkimiskas un tehnologiskas ipasibas
Stabilitate

Stabilitati parasti nosaka, analitiski novertgjot aktivo(-as) vielu(-as) vai
lidzekli(-us) vai ta (to) aktivitati vai dzivotsp&ju. Fermentu stabilitati
var noteikt p&c katalttiskas aktivitate zuduma, mikroorganismu stabili-
tati — pec dzivotspgjas zuduma, bet aromatizgjosu sastavdalu stabili-
tati — pec garSas zuduma. Citu kimisku maistjumu vai ekstraktu stabi-
litati var noteikt, kontrolgjot vienas vai vairaku atbilstigu iezZim&tu
vielu koncentraciju.

Piedevas stabilitate

Jaizpéta visu piedevas preparativo formu stabilitate, paklaujot tas
dazadu apkartgjas vides apstaklu (gaismas, temperatiiras, pH, mitruma,
skabekla un iepakojuma materiala) iedarbibai. Tirgli pieejamas
piedevas paredzamajam glabasanas laikam jabiit noteiktam, izmantojot
vismaz divus situdciju modelus, kas aptver domdjamo lietoSanas
apstaklu diapazonu (piem., 25 °C, gaisa relativais mitrums (RM)
60 % un 40 °C, RM 75 %).

(®) OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Lémumu

2005/174/EK (OV L 59, 5.3.2005., 20. Ipp.).
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

Premiksos un bariba izmantojamu piedevu stabilitate

Attieciba uz premiksos un bariba izmantojamam piedevam, iznpemot
aromatiz€josas sastavdalas, japarbauda katras piedevas preparativas
formas stabilitate premiksu un baribu standarta razo$anas un uzglaba-
Sanas apstaklos. Premiksa gadijuma stabilitates pétijumu ilgumam
jabut seSiem meneSiem. Stabilitates parbaudém vélams izmantot
premiksus, kuru sastava ir mikroelementi, jo pretéja gadijuma piedevas
mark&juma janorada, ka to “aizliegts sajaukt ar mikroelementiem”.

Bartbas gadfjuma stabilitates pétfjumiem parasti jablt vismaz trTs
meneSus ilgiem. Parasti stabilitdtes parbaudém jaizmanto saspaidita
un granuléta bariba (ieklaujot granul&Sanas vai cita apstrades veida
ietekmi), kas paredzeta svarigakajam pieteikuma noraditajam sugam.

Piedevam, ko paredz&ts izmantot Gdeni, katras piedevas preparativas
formas stabilitate janosaka @ideni, imit&jot praktiskas lictoSanas apstak-
lus.

Ja ir konstat€jams stabilitates zudums un ja tas ir batiski, jaraksturo
potencialie noardiSanas vai sadaliSanas produkti.

Jasniedz dati no analizém, kas ietver vismaz vienu novéroSanu glaba-
Sanas perioda sakuma un vienu novéroSanu glabasanas perioda beigas.

Kad tas nepiecieSams, jabut siki izklastitam izm&ginajumos izmantoto
premiksu vai baribu kvantitativajam un kvalitativajam sastavam.

Viendabigums

Japierada baribas piedevas (kas nepieder pie aromatiz&josiem savieno-
jumiem) viendabigas sajaukSanas sp&ja premiksos, bariba vai tdeni.

Citas ipasibas

Jaapraksta citas TpaSibas, pieméram, puteklu veidoSanas potencials,
elektrostatiskas Ipasibas vai dispergéSanas spgja Skidrumos.

Fizikalkimiska nesaderiba vai mijiedarbiba

Janorada fizikalkimiska nesaderiba vai mijiedarbiba, kas var rasties ar
baribu, nesgjiem, citam apstiprinatam piedevam vai zalem.

Piedevas izmantoSanas nosacijumi
leteiktais lietosanas veids dzivnieku bariba

Janorada dzivnieku sugas vai kategorijas, vecuma grupa vai razoSanas
posms saskana ar §is Regulas IV pielikuma noteiktajam kategorijam.
Jamin iespgjamas kontrindikacijas. Jadefing ieteiktais lietoSanas veids,
proti, bariba vai tiden.

Attieciba uz premiksiem, baribu vai dzeramo adeni janorada siki
izstradata informacija par ieteikto lietoSanas veidu un koncentraciju.
Turklat, ja tas ir butiski, janorada ierosinata deva kompleksaja bariba,
ierosinatais lietoSanas ilgums un ierosinatais izdaliSanas periods. Ja
ierosinats specifisks piedevas izmantoSanas veids kompleksaja bariba,
tas japamato.
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25.2.2.

2.5.2.3.

2.6.

Informacija saistiba ar piedevas nekaitigumu lietotdjiem vai darbinie-
kiem

Kimiskas vielas

Pievieno materiala drosibas datu lapu, kas sagatavota saskana ar Komi-
sijas 1991. gada 5. marta Direktiva 91/155/EEK, ar ko nosaka un
izklasta siki izstradatu kartibu, kada izveidojama ipasas informacijas
sistéma attiecibd uz bistamiem preparatiem, Istenojot Direktivas
88/379/EEK 10. pantu (°), noteiktajam prasibam. Ja nepiecieSams, iero-
sina pasakumus darba riska novérSanai un aizsardzibai razoSanas,
parvietoSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika.

Mikroorganismi

Iesniedz informaciju par klasifikaciju saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2000. gada 18. septembra Direktivu 2000/54/EK par darba
némgéju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedar-
bibu darba vieta (septita atseviska direktiva saskana ar Direk-
tivas 89/391/EEK 16. panta 1. punktu) (7). Attieciba uz mikroorgani-
smiem, kuri nepieder pie Saja direktiva noteiktas 1. grupas, darba
devgjiem sniedz informaciju, kas viniem lautu veikt atbilstigus pasa-
kumus savu darba némeju aizsardzibai, ka noteikts minétas direktivas
3. panta 2. punkta.

Prasibas attieciba uz mark&jumu

Neskarot markesanas un iepakoSanas noteikumus, kas izklastiti
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 16. panta, janorada jebkadas specifiskas
prasibas attieciba uz mark&umu un, ja tas ir butiski, specifiski lieto-
Sanas un parvietoSanas nosacijumi (tostarp zinama nesaderiba un
kontrindikacijas), ka arT instrukcijas pareizai lietoSanai.

Analizes metodes un kontrolparaugi

Analizes metozu apraksts jaiesniedz standarta formata saskana ar ISO
ieteikumiem (t. i., ISO 78-2).

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 un Regulu (EK) Nr. 378/2005,
Saja iedala min&tajam analizes metodem jabiit novertétam KRL. KRL
jaiesniedz Iestadei novert§juma zinojums, kura minéts, vai noteiktas
metodes ir piemérotas pieteikuma minétas baribas piedevas oficialai
kontrolei. KRL noveértgjuma galvenajai veribai jabiuit pieverstai 2.6.1.
un 2.6.2. iedala aprakstitajam metodem.

Ja saskapa ar Padomes 1990. gada 26. junija Regulu (EEK)
Nr. 2377/90, ar ko nosaka Kopienas procediiru veterinaro zalu maksi-
mali pielaujamo atlieku daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes
produktos (%), vielai, uz kuru attiecas pieteikums, ir noteikts MRL,
2.6.2. iedala KRL nav japarbauda. Pieteikuma iesniedzgjam
2.6.2. iedala jaaizpilda, noradot to pasu metodi, informaciju un datus
(ieklaujot atbilstigos atjauninajumus), kas iesniegti Eiropas Zalu
agentirai (EMEA) saskana ar Regulas (EEK) Nr. 2377/90 V pielikumu
un izdevuma “Zalu noteikumi Eiropas Kopiena” (“The Rules gover-
ning medicinal products in the European Union”) 8. s€jumu “Pazino-
jums pieteikumu iesniedz€jiem un pamatnostadnes”.

Novertgjuma var ieklaut arT 2.6.3. iedala aprakstitas analizes metodes,
ja vien KRL, Iestade vai Komisija to ieskata par nepiecieSamu.

©) OV L 76, 22.3.1991., 35. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-

tivu 2001/58/EK (OV L 212, 7.8.2001., 24. Ipp.).

(") OV L 262, 17.10.2000., 21. lpp.

(*) OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Regu-
lu (EK) Nr. 203/2008 (OV L 60, 5.3.2008., 18. Ipp.).
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 378/2005, pieteikuma iesniedz&jam pirms
tehniskas dokumentacijas novért§juma KRL nepastarpinati jaiesniedz
kontrolparaugi, bet pirms to deriguma termina beigam — aizvietojoSie
paraugi.

Pieteikumu iesniedzgjiem jaievéro KRL siki izstradatas pamatnostad-
nes saskana ar Regulas (EK) Nr. 378/2005 12. pantu.

Aktivas vielas analizes metodes

Siki jaraksturo kvalitativo(-as) un, ja tas ir batiski, kvantitativo(-as)
analizes metodi(-es), ko izmanto, lai noteikto aktivas(-o) vielas(-u)
vai lidzekla(-u) ierosinatas maksimalas vai minimalas koncentracijas
piedeva, premiksos vai bariba un, ja tas ir butiski, Gideni atbilstibu.

Sim metodem jaatbilst tadam paiam prasibam, kadas noteiktas oficia-
laja kontrolé izmantojamam analizes metodém, kuras izklastitas
Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. panta. Jo Ipasi tam jaatbilst vismaz
vienai no $adam prasibam:

— tas atbilst attiecigajiem Kopienas noteikumiem (piem., Kopienas
analizes metodes), ja tadi ir;

— tas atbilst starptautiski atzitiem noteikumiem vai protokoliem,
pieméram, Eiropas Standartizacijas komitejas (CEN) pienemtajiem
noteikumiem, vai noteikumiem, kas noteikti valstT speka esoSajos
tiestbu aktos (piem., CEN standarta metodes);

— tas ir piemérotas paredz&tajam mérkim, izstradatas saskana ar zinat-
niskajiem protokoliem un validétas ar gredzena testa metodi
saskana ar starptautiski atzitu kopigu eksperimentu protokolu
(piem., ISO 5725 vai IUPAC);

— tas ir ieksgji validetas saskana ar starptautiski saskanotam ieksgjas
validacijas pamatnostadném (°) attieciba uz raksturojoSiem parame-
triem, kas miné&ti 2.6.1.2. iedala.

Siki izstradatam metodes(-zu) aprakstam jaietver atbilstigas iezimes,
kas mingtas Regulas (EK) Nr. 882/2004 III pielikuma.

Ieks@ji apstiprinatu metozu efektivitatei jabut pieraditai, parbaudot
metodi cita akreditéta un neatkariga laboratorija. Sadu parbauzu rezul-
tati japievieno jebkadai citai informacijai, kas apliecina noteiktas
metodes piemeérotibu nodoSanai oficialajai kontroles laboratorijai. Lai
panaktu neatkaribu attieciba uz iesaistiSanos pieteikuma iesniedzgja
nodrosinatas dokumentacijas novertgjuma, ja cita laboratorija ir valstu
references laboratoriju (VRL) konsorcija locekle un palidz KRL, ka
noteikts Regula (EK) Nr. 378/2005, laboratorijai janosiita KRL pazi-
nojums par ieinteresétibu, tiklidz KRL ir sanemts pieteikums; pazino-
juma jaapraksta laboratorijas darbiba saistiba ar pieteikumu, un ta
nedrikst nemt daltbu pieteikuma novertgjuma.

(®) M. Thompson et al.. Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of
Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure Appl. Chem., Vol. 74, No. 5,
pp. 835-855, 2002.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

Sniedzot zinojumu par novértejumu lestadei, KRL var izvéléties atbil-
stigas iezimes, kas minétas Regulas (EK) Nr. 882/2004 III pielikuma.

Siki izstradatajas pamatnostadnés, ko saskana ar Regulas (EK)
Nr. 378/2005 12. pantu nodrosina KRL, bar biit noteikti specifiskam
vielu grupam (piem., fermentiem) paredz&to metozu efektivitates krite-
riji.

Analizes metodes piedevas atlieku vai metabolitu noteiksanai partikas
produktos

Siki jaapraksta kvalitativas un kvantitativas analizes metodes markie-
ratlieku un/vai piedevas metabolitu noteikSanai mérka audos un dziv-
nieku produkcija.

Sim metodem jaatbilst tadam paiam prasibam, kadas noteiktas oficia-
laja kontrolé izmantojamam analizes metodém, kuras izklastitas
Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. panta. Jo Ipasi tam jaatbilst vismaz
vienai no 2.6.1.1. iedala min&tajam prasibam.

Siki izstradataja metodes(-u) aprakstd jabut ietvertam atbilstoSajam
ipasibam, kuras noteiktas Regulas (EK) Nr. 882/2004 III pielikuma,
un taja janpem véra Komisijas L&émuma 2002/657/EK ('°) prasibas. Ja
tas ir butiski, janem vera tie pasi efektivitates kriteriji, kas izklastiti
Komisijas 1émumos, kuros noteiktas analitiskas metodes noteiktu vielu
un to atlieku noteikSanai dzivu dzivnieku produkcija saskana ar
Padomes Direktivu 96/23/EK.

Katras metodes kvantitativas noteikSanas robeza (LOQ) nedrikst par-
sniegt pusi no atbilstigd MRL, un tai jabut validétai diapazona no
puses no MRL veértibas lidz dubultotai MRL vértibai.

Ieksgji apstiprinatu metozu efektivitatei jabuit pieraditai, parbaudot
metodi citd akreditéta un neatkariga laboratorija. Janorada $adu
parbauzu rezultati. Lai panaktu neatkaribu attieciba uz iesaistiSanos
pieteikuma iesniedzgja nodroSinatas dokumentacijas novért€juma, ja
cita laboratorija ir valstu references laboratoriju (VRL) konsorcija
locekle un palidz KRL, ka noteikts Regula (EK) Nr. 378/2005, labo-
ratorijai janosiita KRL pazinojums par ieinteresétibu, tiklidz KRL ir
sanemts pieteikums; pazinojuma jaapraksta laboratorijas darbiba
saistiba ar pieteikumu, un ta nedrikst nemt dalibu pieteikuma noveérte-
juma.

Sniedzot lestadei zinojumu par novertejumu, KRL var izveleties atbil-
stigas Tpasibas no tam, kas mingtas 2.6.2.2. iedala.

Siki izstradatajas pamatnostadn@s, ko saskana ar Regulas (EK)
Nr. 378/2005 12. pantu nodrosina KRL, var bit noteikti specifiskam
vielu grupam (piem., fermentiem) paredzéto metozu efektivitates krite-
riji.

(% OV L 221, 17.8.2002., 8. Ipp. Lémuma jaunakie grozijumi izdariti ar Lémumu
2004/25/EK (OV L 6, 10.1.2004., 38. Ipp.).
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2.6.3.

3.1

Analizes metodes saistiba ar piedevas identitati un raksturojumu

Pieteikuma iesniedz€jam jaiesniedz 2.1.3., 2.1.4., 2.1.5., 2.2.2,, 2.4.1.,
24.2., 2.43. un 2.4.4. punkta minéto Tpasibu noteikSanai izmantoto
metozu apraksts.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003, kura izdariti grozijumi ar
Regulu (EK) Nr. 378/2005, II pielikumu, Iestade vai Komisija pietei-
kuma izvertéSanas nolika var novertét ar $aja iedala minétas metodes,
ja vien uzskata to par nepiecieSamu.

Saja iedala aprakstitajam metodem ieteicams biit starptautiski atzitam.
Ja metodes nav starptautiski atzitas, tam nepiecieSams pilnigs apraksts.
Tada gadijuma pétjjumiem jabiit veiktiem akreditetas un neatkarigas
laboratorijas un dokumentgtiem atbilstigi piemérojamiem kvalitates
standartiem (piem., GLP saskana ar Direktivu 2004/10/EK vai ISO
standartiem).

Piedevas identificéSanai un pasibu noteikSanai izmantotajam metodém
jaatbilst tadam pasam prasibam ka oficialajai kontrolei izmantotajam
analizes metodém, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. panta,
jo pasi gadijumos, kad tas ietvertas tiesibu aktos (piem., attieciba uz
piemaisijumiem, nevélamam vielam).

IITI IEDALA. PIEDEVAS NEKAITIGUMA PETIJUMI

Saja iedala un attiecigajos pielikumos aprakstito pétfjumu mérkis ir
novertet:

— piedevas lietoSanas nekaitigumu meérka sugam,

— jebkadu risku saistiba ar rezistences veidoSanos pret pretmikrobu
lidzekliem un/vai $adas rezistences parneSanu un enteropatogénu
palielinatu persistenci un diseminaciju,

— kadam riskam tiek paklauts no dzivniekiem iegiitu partikas
produktu patérétajs, ja dzivnieks sanémis noteikto piedevu saturosu
vai ar to apstradatu baribu, vai risku, kas var rasties, lietojot uztura
partikas produktus, kuru sastava ir noteiktas piedevas atliekas vai
metaboliti,

— kadam riskam paklautas personas, kas rikojas ar piedevu, saistiba
ar tiras vai premiksos vai bariba iestradatas piedevas ieelposanu vai
nonaksanu saskaré ar citam glotadam, actm vai adu,

— nevélamas ietekmes uz vidi risku, ko varétu radit pati piedeva vai
no tas iegiti produkti (nepastarpinati un/vai ja tos izdala dzivnieki).

Pétijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu mérka sugam

Saja iedala aprakstito pétijumu mérkis ir novertst:

— piedevas lietosanas nekaitigumu mérka sugam per se;

— jebkadu risku saistiba ar rezistences veidoSanos pret pretmikrobu
lidzekliem un/vai $adas rezistences parne$anu un enteropatogénu
palielinatu persistenci un diseminaciju.
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3.1.1. Panesibas pétijumi mérka sugam

Panesibas parbaudes mérkis ir novertét piedevas istermina toksicitati
meérka sugu dzivniekiem. To izmanto arT drosibas rezerves noteiksanai,
ja piedevu lieto lielakas devas neka ieteikts. Sadas panesibas parbaudes
javeic katrai pieteikuma mingtajai mérka sugai vai dzivnieku katego-
rijai. Dazos gadijumos ir pielaujama dazu panesibas parbaudes
elementu ieklauSana viena no iedarbiguma eksperimentiem, tacu ieve-
rojot nosactjumu, ka ir izpilditas talak mingtas prasibas, kas paredzgtas
$im parbaudém. Visiem $aja punkta minétajiem petjjumiem jabit veik-
tiem ar II iedala aprakstito piedevu.

3.1.1.1.  Panesibas parbaudes shéma ietver vismaz tris grupas:

— grupu, kas nesanem nekadus papildinajumus,

— grupu, kura lieto lielako ieteikto devu,

— eksperimentalo grupu, kura lieto devu, kas vairakkart parsniedz
lielako ieteikto devu.

Eksperimentalaja grupa piedevu parasti lieto deva, kas desmitkart par-
sniedz lielako ieteikto devu. Izm&ginajuma dzivnieki regulari janovéro,
lai novertétu klmiskas iedarbibas vizualas izpausmes, efektivitates
pazimes, produkta kvalitati, kad tas ir batiski; tiem javeic hematologi-
skas parbaudes un regulari janosaka asinu kimiskais sastavs un citi
parametri, kas varétu but saistiti ar piedevas biologisko darbibu.
Janem véra toksikologijas pétfjumos ar laboratorijas dzivniekiem
noskaidrotie kritiskie parametri. Saja dala jasniedz informacija arf par
jebkadu nevelamu darbibu, kas konstatéta iedarbiguma eksperimentu
laika. Ja panesibas pétfjumu laika saskaras ar neizskaidrojamiem naves
gadfjumiem, javeic sekcija un, ja tas ir batiski, janosaka histologiska
aina.

Ja iesp&jams pieradit, ka dzivnieki panes devu, kas simtkart parsniedz
maksimalo ieteikto devu, hematologiskas parbaudes vai asinu kimiska
sastava noteikSana nav vajadziga. Ja produkts ir panesams vienigi
deva, kas mazaka par desmitkartigi palielinatu lielako ieteikto devu,
pétijuma formai jabut tadai, lai var€tu aprékinat piedevas drosibas
rezervi, un janorada papildu kriteriji (saskana ar sekcijas, histologijas,
ja ta piemérojama, un citiem atbilstigiem kritgrijiem).

Dazam piedevam, nemot véra to toksikologiskas Ipasibas un metabo-
lismu, panesibas parbauzu veikSana var nebiit nepiecieSama.

Izmantotajam eksperimentalajam protokolam janodroSina atbilstiga
statistiska jauda.
3.1.1.2.  Panesibas petfjumu ilgums

1. tabula

Panesibas pétljumu ilgums — ciikas

Meérka sugas dzivnieki Pétfjumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums

Zidami sivéni 14 dienas Vélams no 14 dienam péc atskirSanas no sivénmates

No sivénmates atskirti sivéni | 42 dienas 42 dienas péc atskirSanas no sivénmates
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Mérka sugas dzivnieki Pétijumu ilgums Meérka sugas dzivnieku raksturojums
Nobarojamas cikas 42 dienas Kermena masa pétjjuma sakuma < 35 kg
Vaislas sivénmates 1 cikls No apséklosanas lidz zidiSanas perioda beigam

Ja pieteikuma min&ti zidami un atskirti sivéni, par pietiekamu uzska-
tams kombinéts pétijums (14 dienas zidamiem sivéniem un 28 dienas
atSkirtiem sivéniem). Ja ir pieradita panesiba atskirtiem sivéniem, atse-
visks petfjums par nobarojamam cikam nav nepiecieSams.

2. tabula

Panesibas pétijumu ilgums — majputni

Meérka sugas dzivnieki Petfjumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums
Nobarojamie cali/dgj&jvistu 35 dienas No izskilSanas
cali
Dgjgjvistas 56 dienas Vélams désanas perioda pirmaja tresdala
Nobarojamie titari 42 dienas No izskilSanas

Datus par panesibu nobarojamiem caliem vai nobarojamiem fitariem
var izmantot, lai pieraditu panesibu caliem vai titariem, kas paredz&ti
attiecigi d€Sanai un vaislai.

3. tabula

Panesibas pétijumu ilgums — liellopi

Meérka sugas dzivnieki Pétfjumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums
Nobarojamie teli 28 dienas Sakotngja kermena masa < 70 kg
Audzgsanai paredzgtie teli; 42 dienas

nobarojamie liellopi vai
vaislas liellopi

Piena govis 56 dienas

Ja pieteikuma minéti nobarojamie liellopi un vaislas liellopi, par pietie-
kamu var uzskatit kombingtu pétijumu (28 dienas katram periodam).

4. tabula

Panesibas pétijumu ilgums — aitas

Merka sugas dzivnieki Pétijumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums

AudzgSanai paredz@tie jéri un | 28 dienas
nobarojamie jéri

5. tabula

Panesibas pétijumu ilgums — laSu dzimtas zivis un citas zivis

Merka sugas dzivnieki Pétijumu ilgums Meérka sugas dzivnieku raksturojums

Lasi un foreles 90 dienas
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3.1.1.3.

Ka alternativu 90 dienas ilgam pétijjumam var veikt pétfjumu, kura
gaitd vismaz divas reizes pieaug zivju sakotn&ja kermena masa.

Ja piedevu paredzets lietot vienigi vaislinieku krajumam, panesibas
pétijumu veikSanas laiks maksimali jatuvina narsta laikam. Panesibas
pétijumiem jabat 90 dienas ilgiem, un japievér§ uzmaniba ikru kvali-
tatei un izdzivoSanas raditajiem.

6. tabula.

Panesibas pétijumu ilgums — lolojumdzivnieki un citi neproduktivie dzivnieki

Meérka sugas dzivnieki Pétijumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums

Suni un kaki 28 dienas

7. tabula.

Panesibas pétijumu ilgums — trusi

Meérka sugas dzivnieki Pétfjumu ilgums Merka sugas dzivnieku raksturojums
Nobarojamie trusi 28 dienas
Vaislas matites 1 cikls No apséklosanas lidz zidisanas perioda beigam

Ja pieteikuma noraditi zZidami un atSkirti truSu mazuli, par pietieka-
miem uzskatami 49 dienas ilgi petijumi (kas sakas vienu ned€lu pec
atneSanas), un lidz atSkirSanai tajos jaieklauj arT matites.

Ja piedevu lieto specifiskiem mérkiem un 1saku laiku, neka noteikts
attiecigajai dzivnieku kategorijai, ta jalieto saskana ar ierosinatajiem
lietoSanas nosacTjumiem. Tomer nov&roSanas periods nedrikst biit Tsaks
par 28 dienam, un taja jabut ieklautam atbilstigam krit€rijam (piem.,
piedzimuSo dzivo sivénu skaits vaislas sivénmatei, ja ir runa par grus-
nibas laiku, vai atSkirto sivénu skaits un kermena masa, ja ir runa par
zidisanas periodu).

Eksperimentalie apstakli

Ar petfjumiem jasagatavo atseviski zinojumi, sniedzot informaciju par
visam eksperimentalajam grupam. P&tfjuma protokola izstrades procesa
japiever§ uzmaniba vispar&jiem aprakstoSiem datiem. Jo ipasi jaregistré
sadi dati.

1) Ganampulks vai saime: atraSanas vieta un lielums; baroSanas un
audzeSanas apstakli, baroSanas metode; tdensdzivniekiem — tdens
tvertnu vai aploku lielums un skaits saimnieciba, apgaismojums un
tdens kvalitate, arT Gidens temperatiira un salums.

2) Dzivnieki: suga (attieciba uz udensdzivnieku sugam, kuras pare-
dzgtas lietoSanai cilvéku uztura, janorada to trivialais nosaukums,
aiz kura iekavas jabut divvardu nosaukumam latinu valoda), skirne,
vecums (attieciba uz tdensdzivniekiem — lielums), dzimums, iden-
tifikacijas procediira, fiziologiskas attistibas stadija un vispargjais
veselibas stavoklis.
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3) Parbaudes veikSanas datums un precizs ilgums — veikto parbauzu
datums un veids.

4

~

BaroSanas rezimi: razo$anas un baro$anas reZima(-u) kvantitativa
sastava apraksts attieciba uz izmantotajam sastavdalam, attiecigajam
uzturvielam (analizétajam vértibam) un energétisko vertibu. Baribas
uznemsanas pieraksti.

5) Ar kontroles analizi, izmantojot attiecigu atzitu metodi, janosaka
aktivas(-o) vielas(-u) vai lidzekla(-u) (un vajadzibas gadijuma — sali-
dzinasanas nolika izmantoto vielu) koncentracija bariba. Partijas(-
u) atsauces numurs(-i).

6) Parbaudes numurs un kontroles grupas, dzivnieku skaits katra
grupa: pétjjumos iesaistito dzivnieku skaitam jabut pietieckamam,
lai bitu iesp&jams veikt statistisku analizi. Jaizklasta izmantotas
statistiska novért§juma metodes. Zinojuma jabut ieklautiem datiem
par visiem dzivniekiem un/vai eksperimentalajam vienibam, kas
iesaistitas petfjumos. Jazino par gadijumiem, ko nevar novertet
datu trikuma dgl, un to sadalfjumu klasificéto dzivnieku grupa.

7) Jazino par visu nevélamu apstrades raditu seku laiku un izplatibu
atseviSkiem dzivniekiem vai to grupam (jasniedz siki izstradata
informacija par pétijjuma izmantoto novéro$anas programmu).

8
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Terapeitiska vai profilaktiska arsteSana, ja tada nepiecieSama,
nedrikst mijiedarboties ar ierosinato piedevas darbibas veidu, un
ta jaregistré individuali.

Mikrobiali petijumi

Javeic pétijumi, lai noteiktu piedevas sp&ju inducét skeérsrezistenci pret
antibiotikam, ko izmanto medicina vai veterinarmedicina, faktiskos
apstaklos veidot rezistentus bakteriju celmus mérka sugam, izraisit
gremosSanas trakta mitoSu oportiinistisku patogénu iedarbibu un izraisit
zoonotisku mikroorganismu diseminaciju vai izdaliSanos no dzivnieku
organisma.

Ja aktivajai(-ajam) vielai(-am) tada koncentracija, kada §i(-s) viela(-as)
ir atrodama(-as) bariba, piemit pretmikrobu darbiba, saskana ar stan-
dartizetam procediram janosaka minimala inhib&osa koncentracija
(MIK) attieciba uz noteiktajam bakterijam. Ja ir pieradita butiska pret-
mikrobu iedarbiba, janosaka piedevas spgja veidot rezistentus bakteriju
celmus in vitro un mérka sugam un inducét skersrezistenci pret attie-
cigajam antibiotikam (!!).

Parbaudes ieteicamaja lietoSanas limeni javeic ar visam mikrobialam
piedevam, ka arT ar piedevam, kuram paredzama ietekme uz zarnu
mikrofloru. Sajos pétijumos japierada, ka piedevas izmanto$ana nerada
apstaklus, kas veicina potencialo patogénu mikroorganismu skaita
parmérigu palielina$anos un diseminaciju.

Kontrolgjamo mikroorganismu izvéle biis atkariga no mérka sugam,
tacu pétijumos jaieklauj attiecigie zoonotiskie mikroorganismi — neatka-
rigi no ta, vai tie izraisa simptomus mérka sugu dzivniekiem.

(') Saraksts, kas tomér nav visaptveross, ir pieejams adresé www.efsa.europa.eu/en/science/

feedap/feedap opinion/993.html
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Pétijumi par piedevas nekaitigumu pateéretajiem

So pétijumu mérkis ir noveértét piedevas nekaitigumu patérétajiem un
noteikt piedevas vai tas metabolitu potencialas atlickas partikas
produktos, kas iegiiti no dzivniekiem, kuri sanémusi piedevu saturo$u
vai ar to apstradatu baribu vai tdeni.

Metabolisma un atlieku pétijumi

Identificgjot piedevas atliekas un nosakot to daudzumu partika lietoja-
majos audos vai produktos, kas iegiiti no dzivniekiem, kuri sanémusi
piedevu saturoSu baribu vai tdeni, biitisks solis ir piedevas metabo-
lisma noteikSana mérka sugam. Jaiesniedz pétfjumi par vielas (un tas
metabolitu) uzsiksanos, izplatiSanos, metabolismu un izdaliSanos.

Petfjumos jaizmanto starptautiski valid&tas parbaudes metodes, un tie
javeic saskana ar speka esoSajiem Eiropas tiesibu aktiem vai ESAO
nostadn@m attiectba uz metodiskajiem datiem, ka arT saskana ar GLP
principiem. Veicot petljumu, janem véra Eiropas Kopienas tiesibu
aktos noteiktie dzivnieku labturibas noteikumi, un tos neatkarto, ja
vien tas nav nepiecieSams.

Metabolisma un atliecku petfjumus mérka sugu dzivniekiem veic ar
bar1ba iestradatu akfivo vielu (vielu neiebaro piespiedu karta, ja vien
tam nav pienaciga pamatojuma).

Janosaka to metabolitu struktiira, kuru apjoms veido vairak neka 10 %
no kopgja atlieku daudzuma partika lietojamos audos un produktos un
vairak neka 20 % no kopgja atlieku daudzuma izdalfjumos. Ja aktivas
vielas metabolisma cel§ rada jebkadas bazas saistiba ar toksicitati,
janosaka arT to metabolitu struktiira, kuru apjoms ir mazaks par
iepriek§ ming&tajam verttbam.

Atlieku kingtikas p&tijumi veidos pamatu, aprékinot vielas iedarbibu uz
patérétaju un nosakot izdaliSanas periodu un MRL, ja tas nepiecie-
Sams. Jaierosina markieratlieka.

Dazam piedevam, atkariba no to veida vai lietojuma, var nebiit obligati
nepiecieSami metabolisma un atlieku petijumi.

Metabolisma pétijumi

Metabolisma pétijumu meérkis ir mérka sugam noveértét piedevas
uzsiikSanos, izplatiSanos, biotransformaciju un izdaliSanos.

Veicamie pétijumi ir $adi:

1) metaboliskais lidzsvars péc aktivas vielas vienreizgjas lietoSanas
ierosinataja deva (kopgjais daudzums atbilst dienas devai) un,
iesp&jams, péc vairakkartgjas lietoSanas (ja tada ir pamatota), lai
novertétu aptuveno uzsiikSanas atrumu un apjomu, izplatiSanos
(plazma vai asinis) un izdalisanos (ar urinu, zulti, ekskrementiem,
pienu vai olam un izelpoto gaisu, kd ari caur zaunam) virieSu un
sievieSu kartas dzivniekiem, kad tas ir butiski;
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3.2.1.2.

2) metabolisma profils; janosaka metabolits(-i) izdalfjumos un audos
un izplatiSanas audos un produktos péc iezimétas vielas vairakkar-
t&jas lietoSanas, kad sasniegta lidzsvara koncentracija (metaboliska
lidzsvara faze), ko nosaka p&c koncentracijas plazma. Jaizmanto
lielaka ierosinata vielas deva, un vielai jabut iestradatai bariba.

Atlieku p@ttjumi

Japievér$ uzmaniba neekstrahgjamo atlieku daudzumam un veidam
€damajos audos vai produktos.

Atlieku pétijumi javeic visam vielam, kuram javeic metabolisma péti-
jumi.

Ja viela ir dabisks organisma Skidrumu vai audu aizvietotdjs vai
dabiska veida ir biitiska apjoma atrodama partikas produktos vai dziv-
nieku bariba, prasibas par atlieku pétfjumiem aprobeZzojas ar koncen-
tracijas audos vai produkta salidzinajumu starp grupu, kura dzivnieki
san@musi neapstradatu baribu, un grupu, kura dzivnieki san@musi
baribu, kas papildinata ar lielako pieteikuma min&to devu.

Galvenajam sugam pétljumos vienlaikus janovérté arT kopgjais tadu
atlieku apjoms, kuras ir toksikologiski bistamas, un jaidentificé aktivas
vielas markieratlickas édamajos audos (aknas, nieres, muskulaudi, ada,
ada + tauki) un produktos (piens, olas un medus). Markieratliekas ir
novértéSanai izveéletas atliekas, kuras koncentracijai piemit zinama
saistiba ar kop&jo toksikologiski bistamo atlicku daudzumu audos.
Petijjumos japierada arT atlieku noturigums audos vai produktos, lai
varétu noteikt atbilstigu izdaliSanas periodu.

Lai noteiktu izdaliSanas periodu, minimalais ieteicamais dzivnieku
skaits paraugkopa un/vai produktu paraugu skaits katra laika punkta
ir $ads:

— &damie audi:

— liellopi, aitas, ciikas un mazak svarigas sugas — 4,

— majputni — 6,

— laSu dzimtas zivis un citas zivis — 10,

— produkti:

— piens — 8 paraugi laika punkta,

— olas — 10 olas laika punkta,

— medus — 8 paraugi laika punkta.

Pievers uzmanibu atbilstigai dzimumu proporcijai.

Atlieku daudzums janosaka, tiklidz ir sakusies vielas izdalisanas (lidz-
svara koncentracija) un vismaz trijos citos laika punktos.

Sniedz priekslikumu par markieratlieku.

UzsukSanas, izplatiSanas un izdaliSanas pétjjumiem, tostarp svarigako
metabolitu noteikSanai, jaizmanto laboratorijas dzivnieki ar zemako
NOAEL vertibu vai — péc noklusgjuma — zurkas (abu dzimumu dziv-
nieki). Noteiktiem metabolitiem var bat javeic papildu pétijumi, ja
mingtie metaboliti veidojas mérka sugu dzivnieku organisma, bet
pietickama daudzuma neveidojas laboratorijas dzivnieku organisma.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.2.

3.22.1.

Metabolisma un izvieto$anas pétijumi

Javeic metabolisma pétijums, ietverot metabolisko lidzsvaru, metabo-
lisma profilu un svarigako metabolitu noteik§anu urina un ekskre-
mentos. Ja kadai no laboratorijas dzivnieku sugam jutigums butiski
atSkiras no jutiguma zurkam, vajadziga papildu informacija.

Atlieku biologiska pieejamiba

Nolika novértét, kads risks rodas patérétajiem saistiba ar dzivnieku
produktos saistitam atlieckam, var piem&rot papildu drosibas koefi-
cientu, ar atbilstigu laboratorijas dzivnieku un atzitu metozu palidzibu
nosakot atlieku biologisko pieejamibu.

Toksikologijas pétijumi

Piedevas nekaitigumu noverté, pamatojoties uz petijjumiem, kas veikti
ar laboratorijas dzivniekiem in vitro un in vivo. Parasti nosaka:

1) akatu toksicitati,

2) genotoksicitati (mutagenitati, klastogenitati);

3) subhronisku peroralu toksicitati;

4) hronisku peroralu toksicitati vai kancerogenitati;

5) reproduktivo toksicitati, ari teratogenitati;

6) citas iezimes.

Sikaki pettjumi, kas lauj iegiit papildu informaciju, lai vargtu noveértst
aktivas vielas un tas atlieku nekaitigumu, javeic tad, ja ir pamats
bazam.

Pamatojoties uz $o pétfjumu rezultatiem, janosaka toksikologiska
NOAEL vértiba.

Noteiktiem metabolitiem var but javeic papildu pétijumi, ja minétie
metaboliti veidojas mérka sugu dzivnieku organisma, bet pietickama
daudzuma neveidojas parbaud@s izmantoto laboratorijas dzivnieku
organisma. Ja ir pieejami p@tljumi par metabolismu cilvékiem, Sie
dati janem véra, pienemot l€mumu par iesp&amiem papildu pétiju-
miem.

Toksikologijas pétljumi javeic ar aktivo vielu. Ja aktivo vielu satur
fermentacijas produkts, parbaudes javeic ar $o fermentacijas produktu.
Parbaud@s izmantotajam fermentacijas produktam jabat identiskam
tirgl pieejamajam produktam.

P&tfjumos jaizmanto starptautiski validétas parbaudes metodes, un tie
javeic saskana ar speka esoSajiem Eiropas tiesibu aktiem vai ESAO
nostadném attieciba uz metodiskajiem datiem, ka arT saskana ar GLP
principiem. Veicot pétijumus ar laboratorijas dzivniekiem, jabit ieve-
rotiem Eiropas tiesibu aktos noteiktajiem dzivnieku labturibas noteiku-
miem, un pétfjumus nedrikst veikt atkartoti, ja vien tas nav nepiecie-
Sams.

Akiita toksicitate

Aktas toksicitates pétijumi javeic, lai klasificétu un raksturotu savie-
nojuma toksicitati.
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3.2.23.

Akditas toksicitates pétjjumi javeic ar vismaz divam ziditdju sugam. Ja
tas ir btiski, vienas laboratorijas dzivnieku sugas vieta var izmantot
mérka sugu.

Nav obligati janosaka preciza LDsq; par pietickamu uzskata minimalas
letalas devas aptuvenu noteikSanu. Maksimala deva nedrikst bt lielaka
par 2 000 mg uz kg kermena masas.

Nolika mazinat petijumos iesaistito dzivnieku skaitu un cieSanas
pastavigi tiek izstradati jauni protokoli akitas toksicitates parbaudém.
Saskana ar jaunajam procediram veiktie p&tijumi tiks akceptéti tad, ja
tie bus atbilstigi validéti.

Jarikojas saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 402 (akuta dermala
toksicitate), 420 (fiksétu devu metode), 423 (akiitas toksicitates klasi-
ficeSanas metode) un 425 (Up-and-Down procediira).

Genotoksicitates pétljumi, ietverot mutagenitates petfjumus

Lai noteiktu aktivas vielas un, ja tas ir butiski, to metabolitus, un
noardianas produktus, kuriem piemit mutag€nas un genotoksiskas
pasibas, javeic noteikta dazadu genotoksicitates parbauzu kombinacija.
Ja iesp€jams, parbaudes javeic ar ziditaju $tnu metabolisku aktivaciju
un bez tas, turklat janem véra parbaudé izmantota materiala saderiba ar
parbaudes sistému.

Pamatkopumu veido $adas parbaudes:

1) génu mutaciju ierosinasana bakteriju un/vai Zziditaju $§inam
(velams — pelu limfomas tk parbaude);

2) hromosomu aberacijas ierosinasana ziditaju $unam;

3) in vivo parbaudes ziditdjiem.

Atkariba no iepriek§ minéto pétijumu rezultatiem vielas vispargja
toksicitates profila un paredzéta lietojuma veida var bt nepieciesamas
papildu parbaudes.

Protokoliem jabiit saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 471 (Salmo-
nella typhimurium reversas mutacijas parbaude), 472 (Escherichia coli
reversas mutacijas parbaude), 473 (in vitro ziditaju hromosomu abera-
ciju parbaude), 474 (ziditaju eritrocitu mikrokodolu parbaude), 475
(ziditaju kaulu smadzenu hromosomu aberaciju parbaude), 476 (zidi-
taju Stnu génu mutaciju parbaude in vitro) vai 482 (neplanota DNS
sintéze ziditaju $unas in vitro), ka arl citas piemérojamas ESAO pa-
matnostadnes par parbaudém in vitro un in vivo.

Atkartotu peroralu devu subhroniskas toksicitates p&tijumi

Lai izpétitu aktivas vielas subhroniskas toksicitates potencialu, jaie-
sniedz dati par vismaz vienu pétfjumu ar grauzgjiem, kura ilgums ir
bijis vismaz 90 dienas. Ja nepiecieSams, javeic otrs pétijums ar citiem
dzivniekiem, kas nav grauzgji. Lai noteiktu reakciju uz devu, papildus
kontrolgrupai parbaudama viela jalieto perorali vismaz trijas koncen-
tracijas. Maksimalajai devai parasti jabut tadai, kas varétu atklat neve-
lamo iedarbibu. Mazakajai devai jabut tadai, kam nevajadz&tu izraisit
nekadas toksicitates pazimes.
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3.2.25.

3.2.25.1.

So pétijumu protokolam jabiit saskani ar ESAO pamatnostidném
Nr. 408 (grauzgjiem) vai 409 (dzivniekiem, kas nav grauzgji).

Hroniskas peroralas toksicitates p&tfjumi (tostarp kancerogenitates peti-
jumi)

Lai izpetitu vielas hroniskas toksicitates un kancerogenitates poten-
cialu, javeic toksicitates pétfjums ar vismaz vienu sugu, un pétjjuma
ilgumam ir vismaz 12 ménesi. Jaizvélas vispiem@rotaka suga, pamato-
joties visiem pieejamiem zinatniskajiem datiem, tostarp 90 dienas ilgo
pétfjumu rezultatiem. P&c noklusgjuma izmanto zurkas. Ja javeic otrs
pétijums, jaizmanto grauzgji vai citi ziditdji, kas nav grauzgji. Lai
noteiktu reakciju uz devu, papildus kontrolgrupai parbaudama viela
jalieto perorali vismaz trijas koncentracijas.

Ja hroniskas toksicitates petfjumu apvieno ar kancerogenitates péti-
jumu, pétfjuma ilgums japagarina Iidz 18 méneSiem (izmantojot
peles vai kamjus) vai lidz 24 meneSiem (izmantojot zurkas).

Kancerogenitates pétfjumi var neblit vajadzigi, ja aktiva viela un tas
metaboliti:

1) konsekventi uzradijusi negativus rezultatus genotoksicitates
parbaudgs;

2) nav strukturali radniecigi zinamam kancerogénam vielam;

3) hroniskas toksicitates parbaud@s nerada ietekmi, kas liecina par
varbiitéju (pre)neoplaziju.

Protokoliem jabiit saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 452 (hroni-
skas toksicitates péetfjums) vai Nr. 453 (kombinéts toksicitates un
kancerogenitates p&tijums).

Reproduktivas toksicitates pétijumi (tostarp prenatalas attistibas toksi-
citates petyjumi)

Lai noteiktu iesp&jamo nevélamo ietekmi uz virieSu vai sievieSu kartas
dzivnieku reproduktivo funkciju vai kaitigu ietekmi uz pecnacgjiem
aktivas vielas lietoSanas rezultata, javeic reproduktivas funkcijas péti-
jumi:

1) reproduktivas toksicitates pétijums ar divam dzivnieku paaudzém;

2) prenatalas attistibas toksicitates pétijums (teratogenitates pétijums).

Jauniem pétfjumiem var lietot validétas alternativas metodes, kas lauj
mazinat dzivnieku izmantojumu.

Reproduktivas toksicitates petfjums ar divam dzivnieku paaudzeém

Reproduktivas funkcijas pétijums javeic ar vismaz vienu sugu (parasti
ar grauzgjiem), un tam jaaptver vismaz divas nakamas paaudzes (F1,
F2); $o pétijumu var apvienot ar teratogenitates pétijumu. P&tama viela
jalieto perorali virieSu un sievie$u kartas dzivniekiem atbilstiga termina
pirms parosanas. To jaturpina lietot 1idz F2 paaudzes p&cnacgju atskir-
Sanai.
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3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.23.

Uzmanigi janovéro un jaregistré visi attiecigi auglibas, grisnibas un
atneSanas parametri, ka arT matites uzvediba, F1 paaudzes p&cnacgju
zianu, augS$anu un atfisttbu no apaugloSanas lidz briedumam un F2
paaudzes p&cnacgju attistibu lidz atskirSanai. Reproduktivas toksicitates
pétijumu protokolam jabiit saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 416.

Prenatalas attistibas toksicitates pétijums (teratogenitates p&tijums)

Sa petijuma mérkis ir konstatét jebkadu nevélamu ietekmi vielas iedar-
bibas rezultata uz grisnam dzivnieku matitém un embriju un auglu
attistibu visa griisnibas perioda no ol3iinas implantéSanas briza. Sada
ietekme ir pastiprinata toksicitate griisnam matitém, embrija vai augla
bojaeja, augla augSanas traucgjumi un strukturalas augla patologijas un
kroplibas.

Pirmajam pé&tjjumam parasti izvélas zurkas. Ja attieciba uz teratogeni-
tati iegiitais rezultats ir negativs vai apSaubams, javeic otrs attistibas
toksicitates petijums ar citas sugas dzivniekiem, vélams, trusiem. Ja ar
zurkam veikta pétijuma rezultats attieciba uz teratogenitati ir pozitivs,
otrs pétijums ar citas sugas dzivniekiem nav nepiecieSams, iznemot
gadfjumus, kad visu pamatpétfjumu parskats rada, ka pielaujamo
dienas devu (PDD) varétu noteikt, vadoties no teratogenitates zurkam.
Tada gadijuma vajadzigs otrs pétijums ar citas sugas dzivniekiem, lai
noteiktu visjutigakas sugas attieciba uz $o kritériju. Protokoliem jabut
saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 414.

Citi specifiski toksikologijas un farmakologijas p&tijumi

Sikaki pettjumi, kas lauj iegiit papildu informaciju, lai vartu novertst
akttvas vielas un tas atlicku nekaitigumu, javeic tad, ja ir pamats
jebkadam bazam. Sadi pétfjumi var bit, pieméram, farmakologiskas
darbibas, ietekmes uz jauniem (pirmspubertates vecuma) dzivniekiem,
imiintoksicitates vai neirotoksicitates izpéte.

Nenovérotas kaitigas iedarbibas koncentracijas (NOAEL) noteikSana

Parasti NOAEL nosaka, vadoties no toksikologiskas iedarbibas, taéu
daZos gadijumos piemérotaka var izradities farmakologiska darbiba.

Jaizraugas zemaka NOAEL. Nosakot zemako NOAEL, ko izsaka mg
uz kg kermena masas diena, janem véra visi ieprieksgjas iedalas
minétie dati un visi pargjie saistitic publicétic dati (tostarp jebkada
butiska informacija par aktivas vielas iedarbibu cilvékiem), ka art
informacija par kimikalijam ar radniecigu kimisko struktiiru, ja tas ir
batiski.

Nekaitiguma patérétdjiem novertéjums

Nekaitigumu patérétajiem verte, salidzinot noteikto PDD (pielaujamo
dienas devu) un teorétiski aprékinato piedevas vai tas metabolitu
daudzumu, kadu var uzpemt ar partiku. Attieciba uz vitaminiem un
mikroelementiem PDD vietd var izmantot MPDD (maksimalo pielau-
jamo dienas devu).
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3.23.1.

3.232.

3.23.3.

lerosinata aktivas(-o) vielas(-u) pielaujama dienas deva (PDD)

Pielaujamo dienas devu (PDD) (ko izsaka mg piedevas vai ar piedevu
saistita materiala vienam cilvékam diena) ieglist, zemako NOAEL
vertibu (mg uz kg kermena masas) dalot ar atbilstigo droSibas koefi-
cientu un reizinot ar cilvéka vidéjo kermena masu, proti, 60 kg.

Attiecigos gadijumos jaizsaka priek§likums par PDD. Ja izmégina-
jumos ar dzivniekiem konstatéta zema toksicitate, attieciba uz PDD
var but minéta ari fraze “nav noteikta”. Ja ir konstatéts, ka vielai
piemit genototoksicitate vai kancerogenitate attieciba uz cilvékiem,
priekslikums par PDD nav jaizsaka.

Parasti, lai noteiktu PDD, aktivas vielas metabolismam mérka dzivnie-
kiem un laboratorijas dzivniekiem jabut lidzigam (sk. 3.2.1.4. apaksie-
dalu “Atlieku biologiska pieejamiba”), kas nodrosina, ka patérétaji tiks
paklauti tadam paSai atlieku koncentracijai ka toksikologijas p&tijumos
izmantotie laboratorijas dzivnieki. Ja ta nav, PDD var noteikt, veicot
papildu pétijumus ar otru laboratorijas dzivnieku sugu vai ar metabo-
Iitiem, kas raksturigi vienigi mérka sugam.

Izraugoties drosibas koeficientu, ko izmanto, lai noteiktu piedevas
PDD, janem véra NOAEL noteik$anai izmantota biologiska iedarbiba
un datu kvalitate, minétas iedarbibas nozimigums attieciba uz cilvée-
kiem un atgriezeniskums, ka ari jebkadas zinaSanas par atliecku nepa-
starpinatu iedarbibu uz cilvékiem.

PDD aprékinasana piem&rotajam droSibas koeficientam jabut vismaz
100 (ja ir pilniba izpetits toksikologiskais profils). Ja ir pieejami dati
par aktivo vielu attieciba uz cilvékiem, var pielaut mazaku droSibas
koeficienta vértibu. Ja dati ir neskaidri vai NOAEL vértiba ir noteikta,
pamatojoties uz noteiktu kritisko parametru, pieméram, teratogenitati,
var piemé&rot augstaku droSibas koeficienta vértibu.

Maksimala pielaujama dienas deva (MPDD)

Attieciba uz dazam piedevam nekaitiguma noveérté$anas nolika piemé-
rotaka ir MPDD veértiba, proti, maksimala kopgja dienas deva (no
visiem avotiem) uzturvielas ilgstosas lietoSanas gadijuma, kas (saskana
ar valsts vai starptautisku zinatnisku institiciju atzinumiem) nepaklauj
patérétajus vai noteiktas patérétaju grupas nevélamas ietekmes uz vese-
libu riskam.

Dokumentacija jabit ietvertiem datiem, kas pierada, ka piedevas lieto-
Sana nevar radit situaciju, kad varétu tikt parsniegta MPDD, npemot
veéra visus iesp&jamos uzturvielas uznemsanas celus.

Ja baribas piedevas vai tas metabolita(-u) koncentracija dzivnieku
izcelsmes produktos ir augstaka par koncentraciju, kadu attiectba uz
noteiktajiem produktiem uzskata par normalu vai paredzamu, tas
skaidri janorada.

Ietekme uz paterétajiem

Patérétaja uznemtajam piedevas un/vai tas metabolitu daudzumam (no
visiem avotiem) jabiit mazakam par noteikto PDD vai MPDD.
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Veicot teorétiskus aprékinus par uzpemto vielas daudzumu, lietojot
dzivnieku izcelsmes partikas produktus, janem veéra audos un
produktos noteikta koncentracija, partraucot lietot piedevu (kopgjais
atlieku daudzums, vidgja aritmétiska un viena augstaka vertiba).
Turklat, ja nepiecieSsams, dazados izdaliSanas periodos janosaka
daudzums, kadu cilvéks dienas laika uzpem ar uzturu, vadoties no
vissliktaka scenarija.

Ja piedevas paredzetas vairakam dzivnieku sugam, iedarbibas raditaji
nesaistiti jaaprékina ziditajiem, putniem un zivim un jaizraugas
augstaka vertiba. Ja tas ir butiski, Sai vertibai japieskaita iedarbiba,
ko rada piens un olas. Pieméram, ja piedevu lieto slaucamiem zidita-
jiem un dgjgjputniem, attiecigo augstako vertibu &damajos audos
summe ar augstako vertibu attieciba uz piena un olu lietoSanu uztura.
Ja piedevu lieto zivim, d&j€jputniem un slaucamiem ziditajiem, attie-
cigo augstako vertibu &damajos audos summé ar augstako vértibu
attiectba uz piena un olu lietoSanu uztura. Lidziga veida janoverts
ar citas kombinacijas.

Noteiktos apstaklos (piem., attieciba uz dazam uzturfiziologiskam un
organoleptiskam piedevam vai piedevam, kas paredzétas mazak
svarigam sugam) var but lietderigi péc tam precizak novértét iedarbibu
uz cilvekiem, izmantojot realistiskakus raditajus par lietoSanu uztura,
tomér saglabdjot konservativako pieeju. Ja iesp&jams, $ada noverte-
juma pamata jabut Kopienas datiem.

1. tabula.

Teoréetiskie dati par daudzumu, ko cilvéks uzpem ar uzturu dienas laika (audi vai produkti gramos)

Ziditaji Putni Zivis Citi
Muskulaudi 300 300 300 (*)
Aknas 100 100 —
Nieres 50 10 —
Tauki 50 (**) 90 (***) —
+Piens 1500 — _
+Olas — 100 —
+Medus 20

(*)  Muskuli un ada dabiskas proporcijas.
(**) Cukam — 50 g tauku un adas dabiskas proporcijas.
(***) Tauki un ada dabiskas proporcijas.

3.2.3.4. [lerosinata maksimala atlieku koncentracija (MRL)

Maksimalais atlieku Iimenis ir maksimala atlieku koncentracija (ko
izsaka pg markieratlieku uz vienu kilogramu mitro €damo audu vai
produktu), ko Kopiena akcepté ka likumigi pielaujamu vai atzist par
pienemamu attieciba uz partikas produktiem. To nosaka, pamatojoties
uz atlieku veidu un daudzumu, kam nepiedévé nekadu toksikologisku
bistamibu cilvéku veselibai un ko izsaka kda PDD. MRL nevar noteikt
bez PDD.
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Nosakot baribas piedevu MRL, janem véra ari citada veida (piem., no
partikas produktiem, kas iegiiti no augiem) uznemtas atliekas. Turklat
MRL var samazinat, pielagojot to baribas piedevu lietoSanas apstak-
liem un tam, kada apméra pieejamas praktiskas analitiskas metodes.

Ja tas ir batiski, atSkirigiem mérka sugu dzivnieku audiem vai produk-
tiem janosaka atseviskas MRL (ko izsaka mg markieratlieku uz vienu
kilogramu &damo dabisko audu vai produktu). Dazadiem audiem vai
produktiem noteiktajai MRL jaatspogulo kingtika un atlieku koncen-
tracijas atskirigums So dzivnieku audos vai produktos. Mainigums
parasti janorada, izmantojot 95 % ticamibas intervalu vid&am radi-
tajam. Ja neliela paraugu skaita d€| ticamibas intervalu nevar aprékinat,
mainigumu norada, izraugoties augstako individualo vertibu.

Petfjumi par kokcidiostatu un histomonostatu atliecku maksimalo
daudzumu javeic saskana ar speéka esoSajiem noteikumiem attieciba
uz veterinarajam zalém (Zalu noteikumu Eiropas Savieniba 8. izdevums
“Pazinojums pieteikumu iesniedz&jiem un pamatnostadnes. Veterinaras
zales. Atlieku maksimala daudzuma (MRL) noteikSana attieciba uz
veterinaro zalu atliekam dzivnieku izcelsmes partikas produktos”,
2005. gada oktobris).

Saskana ar So pielikumu jaiesniedz pétijumi, kas lauj noteikt citu
piedevu kategoriju, neskaitot kokcidiostatus un histomonostatus,
atlieku maksimalo daudzumu.

Lai noteiktu kopgjo atlieku daudzumu, kura iedarbibai paklauts pate-
rétajs (saskana ar 3.2.3.3. punkta min&to aprékinu), nosakot MRL
vertibas dazados audos vai produktos, janem veéra markieratliecku un
kopgja atlieku daudzuma attieciba (2. tabula).

2. tabula.

MRL noteik§ana izmantotas definicijas

isj Atseviski audi vai organi (aknas, nieres, muskulaudi, ada + tauki, piens, olas, medus)
dazados laika posmos

MRL;; Atlicku maksimalais daudzums audos vai produktos (iezimétas vielas mg kg™")

Qt;j 1. tabula noteiktas vai previzétas atsevisku audu vai produktu ikdienas patérina veértibas (kg)

TRC;; Atlieku kopgja koncentracija atseviskos audos vai produktos (mg kg™)

MRC; Markieratlieku koncentracija atseviskos audos vai produktos (mg kg™

RMTR;; MRC;; un TRC;; attieciba atseviSkos audos/produktos

DITR Ar uzturu uznemtais daudzums, ko aprékina no kopgja atlieku daudzuma (mg)
DITRI_J = Qti-j X TRC,_J

DITR MR- Ar uzturu uzpemtais daudzums, ko aprékina no MRL vértibam atseviskiem audiem vai
produktiem (mg)
DITRypgreij = Qtij X MRL;; x RMTR;;




02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 37

3.2.3.5.

3.3.

legtas TRC un MRC vértibas jaievieto 3. tabula att€lotaja veidné, un
pargjas vertibas jaaprékina. Ja pilnigs datu kopums nav pieejams tapéc,
ka vertibas ir zemakas par noteikSanas robezu (LOD), ir pielaujama
RMTR ekstrapolacija.

MRL var noteikt vienigi tad, ja atsevisku DITR vértibu summa ir
mazaka par PDD. Ja iegiitais rezultats ir lielaks par PDD, alternativa
ir ilgaka izdaliSanas perioda vai mazakas devas pieméro$ana. Pirmo
ierosinato MRL var iegit, par orientieri izmantojot MRC vértibu un
nemot veéra analizes metodes LOQ. No ierosinato MRL iegiitajai
DITRyg;, summai jabiit mazakai par PDD vértibu un pietuvinatai
atseviskam DITR vertibam. Ja iegiitais rezultats ir lielaks par PDD,
jaierosina mazaka MRL vértiba un salidzinasana jaatkarto.

Dazu piedevu atliekas piena, olas vai gala var neparsniegt noteiktas
MRL vertibas, tomer noteiktas partikas parstrades proceduiras var nega-
tivi ietekmét partikas kvalitati. Sadam piedevam papildus MRL
vertibam var but lietderigi noteikt arT atlieku maksimalo daudzumu,
kas savietojams ar (partikas produkta) apstradi (MPCR).

3. tabula.

Veidne MRL vértibas noteikSanai

Mus- Ada +

Aknas | Nieres | i | tauki

Piens

Olas

Medus

Summa

TRC (') (mg kg™)

MRC () (mg kg™

RMTR ()

DITR () (mg)

lerosinata MRL vértiba (mg kg™')

DITRyr(mg)

(") Nemot véra ierosinato izdaliSanas periodu.
(?) Ideala gadijuma nosakot vienlaicigi ar TRC.
(®) Aprekinot no TRC vértibam.

lerosinatais izdalisanas periods

Izdalisanas periods ir laiks péc piedevas lietosanas partrauksanas, kads
nepieciesams, lai atlieku koncentracija pazeminatos zem MRL.

Pétijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Darbinieki ar piedevu galvenokart var saskarties, ieelpojot to vai
blidami paklauti tas vietSjai iedarbibai piedevas razoSanas, parvieto-
Sanas vai lietoSanas laika. Pieméram, fermu stradniekiem ir potenciala
saskare, stradajot ar piedevu vai jaucot to. Jasniedz papildu informacija
par to, ka norit darbs ar vielam.



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 38

33.1.1.

33.1.2.

Jaieklauj riska novértejums darbiniekiem. Biezi vien svarigs informa-
cijas avots, novertgjot darbinieku apdraudéjumu piedevas iedarbibas
rezultata (gan ieelposanas, gan vietSjas saskares gadijuma), ir razotng
glitd pieredze, ja tada pieejama. Ipasa uzmaniba japievers piedevam vai
ar piedevam apstradatai baribai un/vai dzivnieku ekskrementiem, kas ir
sausa pulvera forma vai var ienemt tadu, un baribas piedevam, kas var
izraisit alergiju.

Toksikologiska riska novertéjums lietotaju vai darbinieku drosibai

Darbinieku apdraud€jums janoverté vairakos pétijumos, izmantojot
piedevu tada forma, par kadu ir iesniegts pieteikums. Javeic pétijumi
par akiitu toksicitati ieelpojot, iznemot gadijumos, kad produkts nevar
veidot ieelpojamus puteklus vai tvaikus. Javeic pétfjumi par kairinoSu
iedarbibu uz adu un, ja tajos ieglist negativus rezultatus, glotadam
(piem., acim). Janoverté arf spgja izraisit alergiju vai adas sensibiliza-
ciju. Lai novertétu piedevas iesp&jamo sistémisko toksicitati, jaizmanto
iegltie dati par toksicitati saistiba ar patérétaju drosibu (sk.
3.2.2. punktu). Ja vajadzigs, visi mingtie parametri janovert, veicot
tieSus mérijjumus un specifiskus pétjjumus.

Iedarbiba uz elpceliem

Jasniedz pieradijumi, ka piedevas puteklu vai tvaiku koncentracija
gaisa nerada lietotaju vai darbinieku drosibas apdraudgjumu. Vaja-
dzibas gadijuma $ados pieradijumos jaieklauj:

— 1ieelposanas parbaudes ar laboratorijas dzivniekiem,

— publicéti epidemiologiskie dati un/vai paSu pieteikumu iesniedz&ju
dati par darbavietu un/vai kairinajumu,

— elpcelu sensibilizacijas parbaudes.

Petfjumi par akiitu toksicitati ieelpojot javeic, ja vairak neka 1 % no
produkta masas veido dalinas vai pilieni, kuru diametrs ir mazaks par
50 pm.

Nosakot akiitu toksicitati ieelpojot, p&tfjumu protokolam jabit saskana
ar ESAO pamatnostadném Nr. 403. Ja vajadzigi subhroniskas toksici-
tates petfjumi, tie javeic saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 412
(“Atkartotu devu toksicitate ieelpojot: 28 vai 14 dienu pétfjums”) vai
413 (“Subhroniska toksicitate ieelpojot: 90 dienu p&tfjums”).

Tedarbiba uz acim un adu

Ja iesp&jams, jasniedz tiesi pieradfjumi par kairinajuma un/vai sensibi-
lizacijas neesibu, pamatojoties uz zinamiem gadijumiem ar cilvékiem.
Tie japapildina ar datiem par acu un adas kairinajumu un par sensibi-
lizacijas potencialu, kas iegiits validétos pétijumos ar dzivniekiem,
lietojot attiecigo piedevu. Janoverté ari spgja izraisit alergiju vai adas
sensibilizaciju. So pétijumu protokolam jabiit saskand ar ESAO pamat-
nostadném Nr. 404 (“Adas kairindgjums vai kodigums adai”), 405
(“Acu kairinajums vai kodigums actm”), Nr. 406 (“Adas sensibiliza-
cija”) un Nr. 429 (“Adas sensibilizacija — vietjs limfmezglu noveérte-
jums”).
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3.3.1.3.

33.14.

3.4.

3.4.1.

Ja no publicétajiem datiem vai specifiskam in vitro parbaudém ir
zinams, ka viela ir kodiga, talaki in vivo pétfjumi nav javeic.

Ja viela ir toksiska ieelpojot, janem vera dermalas toksicitates iesp&ja-
miba. Pe&tjjumiem jabut saskana ar ESAO pamatnostadném Nr. 402
(“Akita dermala toksicitate”).

Sistémiska toksicitate

Lai noveértétu sistemisku toksicitati, jaizmanto dati par toksicitati, kas
apkopoti nolika nodro$inat nekaitigumu patérétajam un izpildit citas
prasibas (tostarp par atkartotu devu toksicitates, mutagenitates, kance-
rogenitates un reproduktivajam parbaudém un metabolisma profilu).

Iedarbibas noveértéjums

Jasniedz informacija par to, ka, lietojot piedevu, ir iespgjams nonakt
tas iedarbiba (ieelpojot to, tai nonakt saskarg ar adu vai norijot to). Ja
iespgjams, Sai informacijai jaiever kvantitativs noveértg§jums, piemeram,
par raksturigo koncentraciju gaisa, adas kontaminaciju vai noriSanu. Ja
kvantitativa informacija nav pieejama, jasniedz pietickama informacija,
kas lautu veikt iedarbibas atbilstigu novertgjumu.

ledarbibas kontroles pasakumi

Izmantojot informaciju, kas iegtta toksikologiska un iedarbibas noveér-
tejuma gaita, jaizdara secinajumi par lietotaju vai darbinieku veselibas
apdraud@jumu (ieelposanas, kairinajuma, sensibilizacijas vai sisteémi-
skas toksicitates gadijuma). Var ieteikt piesardzibas pasakumus iedar-
bibas mazinaSanai vai noverSanai. Tomer individualo aizsarglidzeklu
izmantoSana uzskatama par gal&u soli, lai aizsargatos pret jebkuru
nenoverstu risku, kad kontroles pasakumi jau ir ieviesti. Piem@&ram,
velams apsvert iesp&ju mainit produkta preparativo formu.

Pétijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Apsvert piedevas ietekmi uz vidi ir batiski, jo piedevas parasti lieto
ilgstosi, biezi vien tiek aptvertas lielas dzivnieku grupas un aktiva(-as)
viela(-as) var véra nemama apjoma izdalities — vai nu pamatsavieno-
juma, vai ta metabolitu veida.

Lai noteiktu piedevu ietekmi uz vidi, jaievéro pakapeniska pieeja.
I fazé janoverte visas piedevas, lai noskaidrotu tas, kuram talakas
parbaudes nav nepiecieSamas. Pargjas piedevas janoverté otraja (II)
faze, lai ieglitu papildu informaciju, uz kuru pamatojoties par nepie-
cieSamiem var uzskatit arT talakus pétfjumus. Miné&tie p&tfjumi javeic
saskana ar Direktivu 67/548/EEK.

1 fazes novertéjums

I fazes noveértejuma mérkis ir konstatét, vai piedeva vai tas metaboliti
var€tu atstat butisku ietekmi uz vidi un vai ir vajadzigs 1l fazes novér-
tgjums (sk. lémumu pienemsanas shému).
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34.1.1.

3.4.1.2.

Atbrivojumu no II fazes novért§juma var noteikt, pamatojoties uz
vienu no diviem krit€rijiem, ja vien nav zinatniski pamatots iemesls
bazam.

a) Piedevas kimiskas ipasibas, biologiska iedarbiba un lietoSanas nosa-
cljumi liecina par niecigu ietekmi, proti, ja piedeva ir:

— fiziologiska vai dabiska viela un tas koncentracija vide butiski
nepieaugs,

— paredzeta neproduktiviem dzivniekiem;

b) Paredzama koncentracija vidé (PKV) pat vissliktakaja gadijuma ir
parak zema, lai blitu pamats bazam. PKV janoverte katra vides
sektora (sk. talak), pienemot, ka izdalfjumos pamatsavienojuma
veida noklist 100 % no uznemtas devas.

Ja pieteikuma iesniedz&js nevar apliecinat piedevas piederibu vienai no
§Tm izn@muma kategorijam, vajadzigs I fazes novertgjums.

Sauszemes dzivniekiem paredzgtas piedevas

Apstradajot zemi ar majlopu ekskrementiem, baribas piedevu izmanto-
Sanas rezultata var rasties augsnes, gruntsiidenu un virszemes tdenu
piesarnojums (caur drenazu un noteci).

Sliktaka PKV augsnei (PKV,yugene) var rasties, pienemot, ka visi izda-
litie savienojumi nonak uz zemes. Ja PKV, g (pEc noklusgjuma —
5 cm dziluma) ir zemaka par 10 pg/kg, padzilinats novert§jums nav
vajadzigs.

Ja PKV gruntsiideniem (PKV ) ir zemaka par 0,1 pg/l, II fazes nover-
t&jums par piedevas ietekmi uz vidi attieciba uz gruntstideniem nav
vajadzigs.

Udensdzivniekiem paredzétas piedevas

Akvakultira izmantotas baribas piedevas var izraisit nos€dumu un
ddens piesarnojumu. Par sektoru vides apdraudgjuma novérteSanai
attieciba uz sprostos turétam zivim izmanto nosédumus. Attieciba uz
zivim, kuras audzg krastcilmes sisteémas, par lielako vides apdraude-
juma celoni uzskata virszemes tidenos iepliistoSus notekuidenus.

Sliktaka PKV nogulsném (PKV,,ayisnes) Var rasties, pienemot, ka visi
izdalitie savienojumi nonak nosédumos. Ja PKV ,eyisnes (PEC nokluse-
juma: 20 cm dziluma) ir zemaka par 10 pg uz kg mitras masas, padzi-
linats novértejums nav vajadzigs.

Ja PKV virszemes tidenos (PKV,3) ir zemaka par 0,1 pg/l, padzilinats
novertéjums nav nepiecieSams.
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1 faze — lemumu piepemsanas shema

Vai piedeva ir fiziologiska/dabiska viela, kuras
nekaitigums ir pieradits?

v
I::l:?:l JA > STOP
4

Vai piedevu paredzéts lietot tikai dzivniekiem,
no kuriem neiegist partiku?

Dla JA > STOP
v

PIEDEVAM, KURAS LIETO
UDENSDZIVNIEKU SUGAM
Vai piedevas PEC virszemes
adenos ir 2 0,1 pg/l vai PEC
nosédumos = 10 pg/kg?

PIEDEVAM, KURAS LIETO
SAUSZEMES SUGAM
Vai piedevas PEC gruntsident ir
20,1 pg/l vai PEC augsné = 10 pg/kg?

34.2. 1l fazes novertejums

Il fazes novertgjuma merkis ir noteikt piedevu spgju ietekméet dziv-
niekus, kas nepieder pie mérka sugam, tostarp gan tdensdzivniekus,
gan sauszemes dzivniekus, vai nepielaujama daudzuma nonakt grunt-
stidenos. Novertét piedevu ietekmi uz katru vide sastopamu sugu, kas
varétu tikt paklauta piedevas iedarbibai p&c tas lietoSanas mérka
sugam, nav lietderigi. Ka aizvietotajus vai indikatorus vide sastopa-
majam sugam paredz@ts izmantot parbauditas taksonomiskas grupas.

Il fazes noveértgjuma pamata ir riska koeficienta pieeja, kas ietver
katram sektoram aprékinato PKV un paredzamas koncentracijas, pie
kuras nenovéro nelabveligu iedarbibu (PNEC), vértibu salidzinajumu.
PNEC aprékina no eksperimentali noteiktajiem raksturlielumiem, ko
dala ar atbilstigu novertgjuma koeficientu. PNEC vertiba jaaprékina
katram sektoram.

Il fazes novertgjums sakas ar PKV precizésanu, ja tas iesp&ams, un
ietver divdaligu pieeju vides riska novértgjumam.

Pirmaja dala, II A fazg, izmanto ierobeZotu skaitu pétijumu par vielas
izzuSanu un ietekmi, lai iegiitu konservativu riska novértéjumu, pama-
tojoties uz tas iedarbibu un ietekmi uz noteikto vides sektoru. Ja PKV
un PNEC attieciba ir mazaka par viens (1), padzilinats novertéjums
nav nepiecieSams, iznemot gadijumus, kad ir paredzama bioakumula-
cija.
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3.4.2.1.

Ja PEC un PNEC vértibu attieciba lauj domat par nepienemamu risku
(attiectba > 1), pieteikuma iesniedz&am japariet pie Il B fazes, lai
veiktu precizaku vides riska noveértgjumu.

II A faze

Papildus I faz& novértetajiem sektoriem jaaprékina PKV vértiba virs-
zemes Udeniem, nemot v&rd noteci un drenazu.

Pamatojoties uz datiem, kas netika nemti véra 1 fazg, var aprékinat
precizaku PKV vertibu katram noteiktajam vides sektoram. Nosakot
precizaku PKV vertibu, janem veéra:

a) aktivas(-o) vielas(-u) vai metabolitu koncentracija kiitsmeslos vai
zivju ekskrementos péc piedevas lietoSanas dzivniekiem ierosinato
devu limeni. Saja aprekina jaietver devu limeni un izdalfjumu
apjoms;

b

=~

izdalitas(-0) aktivas(-o) vielas(-u) iespgjama noardiSanas, veicot
méslojuma apstradi un glabasanu pirms ta nonakSanas uz zemes;

c) aktivas(-o) vielas(-u) adsorbcija/desorbcija augsné vai akvakulttiras
nogulsnés, ko ve€lams noteikt, veicot augsnes vai nogulSnu péti-
jumus (ESAO Nr. 106);

d) noardisanas augsné un udens/nogul$nu sisteémas (attiecigi ESAO
Nr. 307 un Nr. 308);

e) citi faktori, piem&ram, hidrolize, fotolize, iztvaikoSana, atSkaidi-
Sanas arot.

Il fazes riska novért€§juma nolika japieméro augstaka iegita PKV
vertiba katram vides sektoram.

Ja paredzama izteikta noturiba augsné vai nogulsnés (laiks, kada
noardas 90 % no savienojuma sakotng&jas koncentracijas, DToq >
1 gads), janem véra akumulacijas potencials.

Janosaka piedevu (vai metabolitu) koncentracija, kas rada nopietnu
nevélamu ietekmi uz vidi dazados ekologiskas piramidas limenos
noteiktajos sektoros. Tas lielakoties ir akiitas parbaudes, kas javeic
saskana ar ESAO vai citam visparatzitam pamatnostadném. Pétiju-
miem par sauszemi jaaptver $adi jautdjumi: toksicitate attieciba uz
sliekam, trim sauszemes augu sugam un augsnes mikroorganismiem
(piem., ietekme uz slapekla piesaisti). Petijumiem par saldidens vidi
jaaptver $adi jautajumi: toksicitate attieciba uz zivim, Daphnia magna,
algém un nogulsnes veidojoSiem organismiem. Jura izvietotu sprostu
gadfjuma javeic pétijumi ar trim nogulsnes veidojosu organismu
sugam, kas pieder pie dazadam taksonomiskajam vienibam.

PNEC vértiba jaaprékina katram sektoram. PNEC parasti aprékina no
iepriek§ mingtajas parbaudés noveérotas toksicitates zemakas vertibas,
ko dala ar drosibas koeficientu, kas atkariba no krit€rija un parbaude
izmantoto sugu skaita ir vismaz 100.
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3.4.22.

Bioakumulacijas potencialu var aprékinat, izmantojot n-oktanola/tidens
sadalfjuma koeficientu, Log K,,,. Vértibas > 3 norada, ka vielai varétu
piemist bioakumulacija. Lai noveértétu sekundaru saind€Sanos,
japienem lémums, vai II B fazé veikt biokoncentracijas koeficien-
ta (BKK) pétijumu.

II B faze (padzilinati ekotoksikologiskie p&tijumi)

Par piedevam, kam péc Il A fazes noveért€juma nevar izslégt risku
attieciba uz vidi, nepiecieSama papildu informacija par to ietekmi uz
sugam vides sektora(-os), kam Il A fazes pétijjumi norada uz iespé-
jamam bazam. Tada situacija javeic padzilinatas parbaudes, lai noteiktu
hronisku un specifiskaku iedarbibu uz attiecigajiem mikrobu celmiem
un augu un dzivnieku sugam. ST papildu informacija laus piemérot
zemako dro§ibas koeficientu.

Atbilstigas papildu ekotoksicitates parbaudes ir aprakstitas virkn&
publikaciju, piem., ESAO pamatnostadnés. Sis parbaudes jaizraugas
loti rupigi, lai nodroSinatu to piemerotibu apstakliem, kados piedeva
un/vai tas metaboliti var nonakt un izplatities vidé. letekmes uz vidi
precizaks novert€jums (PNEC,ugene) javeic, pamatojoties uz hroniskas
iedarbibas pétjjumiem uz slieckam, papildu pétjjumiem par augsnes
mikrofloru un vairakam saistitdm augu sugam, ka arT uz pétfjumiem
par ganibu bezmugurkaulnieku faunu (tostarp kukainiem) un savvalas
putniem.

Ietekmes uz tideni vai nogulsném precizaks noveért€jums javeic, pama-
tojoties uz hroniskas toksicitates parbaudém ar visjutigakajiem tdens
vai bentalajiem organismiem, kas noteikti II A fazes novertgjuma.

Bioakumulacijas pétjjumi, ja tadi nepiecieSami, javeic saskana ar
ESAO pamatnostadném Nr. 305.

IV IEDALA. PIEDEVAS IEDARBIGUMA PETIJUMI

Pétfjumiem japierada iedarbigums attieciba uz katru lietosanas veidu
un jaatbilst vismaz vienai no Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
3. punkta minétajam iezZimém saskana ar §is regulas 6. panta un I pieli-
kuma noteiktajam baribas piedevu kategorijam un funkcionalajam
grupam. Turklat $adiem pétijumiem jalauj novértét piedevas iedarbi-
gumu saskana ar ES visparpienemto lauksaimniecibas praksi.

Eksperimentu formai jaatbilst piedevas lietosanas veidam, dzivnieku
sugam un kategorijai. Ja pétijumos izmanto dzivnickus, tie javeic ta,
lai dzivnieku veselibas stavoklis un turéSanas apstakli neatstatu neve-
lamu ietekmi uz rezultatu interpretaciju. Katram eksperimentam
jaapraksta pozitiva un negativa ietekme — gan tehnologiska, gan biolo-
giska aspekta. Japierada arT nevélamas ietekmes uz dzivnieku produktu
atSkirigajam Tpasibam neesiba. Ideala gadijuma pétjjumiem jaatbilst
kritérijiem, kas noteikti atzita, ar€ji revidéjama kvalitates nodroSina-
Sana shéma. Ja $adas shémas nav, jasniedz pieradijumi, ka darbu
veikuSas kvalificétas personas, izmantojot atbilstigas iekartas un apri-
kojumu, un janorada atbildiga pétijuma vaditaja vards.
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4.1.

4.2.

Pétljuma direktoram riipigi jasagatavo pétjjuma protokols pieverSot
uzmanibu vispargjiem aprakstoSiem datiem, piem@ram, izmantotajam
metodém, aparatiirai un materialiem, informacijai par dzivnieku sugu
un $kirni (vai mikroorganismu celmu), dzivnieku skaitu un to turé$anas
un barosanas apstakliem. Attieciba uz visiem pétjjumiem, kuros iesais-
titi  dzivnieki, eksperimentu apstakli jaapraksta saskapa ar
3.1.1.3. iedalu. Galigie zinojumi, j€ldati, p&tfjumu plani un parbau-
damo vielu raksturojosie un identificgjosie dati jaarhivé turpmakai
uzzinai.

Petfjumu formai jabut tadai, lai pieraditu piedevas mazakas ieteiktas
devas iedarbigumu, veicot jutigo parametru salidzinajumu ar negativo
un, péc izvéles, arT ar pozitivo kontroles grupu. Ja ierosinata ari maksi-
mala ieteicama deva, pétfjumos jaietver ari ta. Netiek ieteikta viens
noteikta forma; ir nodro$inats elastigums, lai bitu iesp&jama zinatniska
ricibas briviba attieciba uz pétfjumu formu un veikSanu.

Japiever§ uzmaniba ar zinamai vai iesp&jamai biologiskai vai kimiskai
piedevas mijiedarbibai ar citam piedevam un/vai veterinarajam zalém,
un/vai uztura elementiem, ja ta var ietekmét §is piedevas iedarbigumu
(piem., mikrobialas piedevas savietojamiba ar kokcidiostatiem un
histomonostatiem vai organiskam skab&ém).

Petijumi in vitro

Visu tehnologisko un dazu organoleptisko piedevu iedarbigums japie-
rada, veicot pétfjumus laboratorija. P&tjjuma formai jabut tadai, kas
aptver reprezentativu tadu materialu klastu, ar kuriem lieto piedevu.
Novértgjot rezultatus, vélams izmantot bezparametru testus, un tiem
japierada paredzamas izmainas ar varbitibu P < 0,05.

Cita veida piedevam iedarbiguma apstiprinasanas nolika var izmantot
pétijumus in vitro, jo pasi tadus, kuros tiek imitéti apstakli gremo-
Sanas traktd. Siem pétjjumiem janodroSina statistiska novért€juma
iespégja.

Istermina iedarbiguma pétijumi ar dzivniekiem

Lai pieraditu apméru, kada baribas vielas vai krasvielas jauna forma
vai avots var aizvietot jau atlautu vai apstiprinatu piedevu, var
izmantot biologiskas pieejamibas p&tjjumus.

Nolika pieradit darbibas mehanismu papildus pétijjumiem par iedar-
bibu uz dzivniekiem var izmantot pétijumus par gremo$anu vai lidz-
svara koncentraciju. Dazos gadijumos, jo ipa$i saistiba ar pozitivu
ietekmi uz vidi, iedarbigumu labak iesp&ams pieradit ar lidzsvara
pétijumiem, ko var veikt ka prioritarus attieciba pret ilgtermina efekti-
vitates petjjumiem. Dzivnieku skaitam un sugam/kategorijam $ados
eksperimentos jaatbilst ierosinatajiem piedevas lietoSanas nosaciju-
miem.

Par atbilstigiem var uzskatit arT citus Tstermipa pétfjumus, un tie var
aizstat ilgtermina pétjjumus ar dzivniekiem, ja vien tam ir pilnigs
pamatojums.
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4.3.

4.4.

4.5.

Ilgtermina iedarbiguma pétijumi ar dzivniekiem

Petfjumi javeic vismaz divas dazadas vietas.

Izmantotajai eksperimenta formai janodroSina atbilstiga statistiska
jauda, turklat janem veéra 1. un 2. tipa risks. Protokolam jabut pietie-
kami jutigam, lai noteiktu jebkadu piedevas iedarbibu mazakaja ieteik-
taja deva (1. tipa a risks, P < 0,05 kopuma un P < 0,1 atgremotajiem,
mazak svarigam sugam, lolojumdzivniekiem un neproduktiviem dziv-
niekiem), turklat tam janodroSina pietiekama statistiska jauda, lai
eksperimenta protokols garantetu petfjuma mérka sasniegSanu. 2. tipa
B riskam jabut mazakam vai vienadam ar 20 % kopuma un 25 %
eksperimentu ar atgremotdjiem, mazak svarigam sugam, lolojumdziv-
niekiem un neproduktiviem dzivniekiem gadijuma, un jaudai (1-B)
tadgjadi jabit lielakai par vai vienadai ar 80 % (75 % atgremotajiem,
mazak svarigam sugam, lolojumdzivniekiem un neproduktiviem dziv-
niekiem).

Ir zinams, ka dazu piedevu TpasSibas apgriitina eksperimentalo apstaklu
noteikSanu, kados iesp&jams ieglit optimalus rezultatus. Tadel, ja péti-
jumu skaits parsniedz trfs, jaapsver iespgja veikt metaanalizi. ST
iemesla dé] visos pétljumos jaizmanto vienads protokols, lai butu
iespgjama datu homogenitates parbaude un apkoposana (ja parbaudes
uz to norada) statistiska novért€§juma noluka liment P < 0,05.

Ilgtermina iedarbiguma pétijumu ar meérka sugu dzivniekiem
ilgums

Visuma iedarbiguma pétjjumu ilgumam jaatbilst pieteikuma min&tajam
lietoSanas ilgumam.

ledarbiguma pétijumi javeic saskana ar Eiropas Savienibas lauksaim-
niecibas praksi, un to minimalajam ilgumam jabat tadam, ka noteikts
IV pielikuma.

Ja piedevu lieto specifiskiem mérkiem un isaku laiku neka noteikts
attiecigajai dzivnieku kategorijai, ta jalieto saskana ar ierosinatajiem
lietoSanas nosacTjumiem. Tom&r nov&roSanas periods nedrikst biit Tsaks
par 28 dienam, un taja jabut ieklautam atbilstigiem kriterijiem (piem.,
piedzimu$o dzivo sivénu skaits vaislas sivénmatei, ja ir runa par griis-
nibas laiku, vai atskirto sivénu skaits un kermena masa, ja ir runa par
zidisanas periodu).

Citam sugam vai dzivnieku kategorijam, kuram minimalais p&tjjumu
ilgums IV pielikuma nav noteikts, janem véra lietosanas ilgums un
ierosinatie lietoSanas nosacijumi.

Iedarbiguma prasibas piedevu Kkategorijam un funkcionidlajam
grupam

Ar visam piedevam, kam paredz&ta iedarbiba uz dzivniekiem, javeic
pétijumi in vivo.

Zootehnisko piedevu un kokcidiostatu un histomonostatu iedarbigums
japierada vismaz trijos ilgtermina iedarbiguma pétijumos. Tomeér
dazam zootehniskam piedevam un citam piedevu kategorijam, kam
piemit iedarbiba uz dzivniekiem, var tikt akcept@ti Istermina iedarbi-
guma petijumi, ja tie neparprotami pierada piedevas iedarbigumu.

Citam piedevu kategorijam, kam nepiemit nepastarpinata iedarbiba uz
dzivniekiem, javeic vismaz viens iedarbiguma pétijums in vitro.
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4.6.

Pétijumi par dzivnieku produktu kvalitati, ja ta nav noradita
iedarbiba

Lai pieraditu, ka piedevai nepiemit negativa vai cita nevajadziga
ietekme uz tadu partikas produktu organoleptiskajam un uzturvértibas
(higiéniskajam un tehnologiskajam, ja tas ir batiski) Tpasibam, ko
ieglist no dzivniekiem, kuri uznémusi piedevu (ja ta nav vélama iedar-
biba), viena no iedarbiguma pétfjumiem japapem atbilstigi paraugi.
Janovéro divas grupas: grupa, kura piedevu neizmanto, un grupa,
kura piedevu lieto lielakaja ierosinataja deva. Datiem janodroSina
statistisks novertgjums. Ja Sie pétijjumi netiek iesniegti, tas atbilstigi
japamato.

V IEDALA. UZRAUDZIBAS PLANS PEC LAISANAS TIRGU

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta g) apaks-
punktu attieciba uz noteiktam piedevu kategorijam jasniedz ierosina-
jums par uzraudzibu péc laiSanas tirgh, lai izsekotu un apzinatu
jebkadu piedevas lietosanas rezultata radusos nepastarpinatu vai pastar-
pinatu, novélotu vai neparedzetu iedarbibu uz cilveku vai dzivnieku
veselibu vai vidi, nemot vera attiecigo produktu ipasibas.

Uzraudzibas plana jabit izklastitiem visiem atseviskajiem elementiem;
janorada, kur§ (piem., pieteikuma iesniedzgjs, lietotdji) veiks dazados
uzraudzibas plana noteiktos uzdevumus, kur§ atbild par uzraudzibas
plana ievieSanu un pienacigu TstenoSanu, un jabiit nodroSinatam
veidam, ka kompetentajam iestadém pazino par visu jauno informaciju,
kas saistita ar piedevu nekaitigumu. Komisija un lestade jainformé par
jebkuru novérotu nevélamu iedarbibu, neskarot Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 12. panta izklastitos noteikumus par parraudzibu.

Gadijumos, kad aktiva viela ir arT apstiprinata antibiotika un ir konsta-
tets, ka tas lietoSana bariba esoSaja koncentracija izraisa rezistentu
baktériju celmu veidoSanos, uzraudzibas p&c laiSanas tirgl ietvaros
javeic pétfjumi faktiskos apstaklos, lai kontrol&tu bakteriju rezistenci
pret piedevu.

Kokcidiostatu un histomonostatu gadijuma faktiskos apstaklos javeic
petijumi attiecigi par Eimeria spp. un Histomonas meleagridis rezis-
tenci, vélams, atlaujas perioda beigu faze.
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11l PIELIKUMS

SPECIFISKAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAI, KAS NOTEIKTAS

3. PANTA ATTIECIBA UZ NOTEIKTAM PIEDEVU KATEGORIJAM

VAI NOTEIKTAM SITUACIJAM, KA MINETS REGULAS (EK)
NR. 1831/2003 7. PANTA 5. PUNKTA

Regula (EK) Nr. 1831/2003 ir paredz&ts papildu atbalsts, ja nepiecieSams, saga-
tavojot dokumentaciju katrai piedevu kategorijai vai citiem IpaSiem mérkiem
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 5. punktu.

Specifisko prasibu uzskaitijums, iesniedzot dokumentaciju sadam piedevam:

1) tehnologiskas piedevas;

2) organoleptiskas piedevas;

3) uzturfiziologiskas piedevas;

4) zootehniskas piedevas;

5) kokcidiostati un histomonostati;

6) ekstrapolacija no galvenajam sugam uz mazak svarigajam sugam;
7) lolojumdzivnieki un citi neproduktivie dzivnieki;

8) piedevas, ko jau ir atlauts izmantot partikas produktos;

9) atlauju izmainas;

10) atlauju atjauninasana;

11) noteiktu piedevu, kas jau ir atlautas saskana ar Direktivu 70/524/EEK, atkar-
tota noveértéSana.

Pieteikumus var iesniegt saskana ar vairak neka vienu no iepriek§ minétajam
prasibam.

Visparigi nosacijumi

Ja dokumentacija nav ieklauti kadi no Sajas iedalds aprakstitajiem datiem, tas
japamato.

1. TEHNOLOGISKAS PIEDEVAS

1.1. I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa Il pielikuma I iedala.

1.2. II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:
— attieciba uz piedevam, kuru atlaujas nav saistitas ar noteiktu atlaujas

turétaju, piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.14., 2.1.4.2., 2.2, 23.1,
232,241,242, 244, 2.5. un 2.6. punkts;

— attieciba uz citam piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piemérojama visa II iedala.
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1.3. III iedala — piedevas nekaitiguma petijumi

Attieciba uz skabbaribas piedevam nav piemérojama II pielikuma 3.1.,
3.2. un 3.4. apaksiedala, ja vien var pieradit, ka:

— gatavaja bariba nav nosakama(-as) aktiva(-as) viela(-as) vai to meta-
boliti vai aktivais(-ie) lidzeklis(-i);

— aktiva(-as) viela(-as) un lidzeklis(-1) uzskatami par normalu skabba-
ribas sastavdalu un piedevas izmantoSanas rezultata bitiski nepieaug
to koncentracija, salidzinot ar skabbaribu, kuras sagatavoSana S§1
piedeva nav izmantota (t. i., kad butiski nemainas tas iedarbiba).

Pargjos gadijumos piemerojama visa II pielikuma 3. iedala.

1.3.1.  Pétijumi par piedevas lietosanas nekaitigumu mérka sugam

Attieciba uz ksenobiotiskam (') vielam piemérojama visa II pielikuma
3.1. apaksiedala.

1.3.1.1. Panesibas pétjjumi mérka sugam

Attieciba uz skabbaribas piedevam:

— produkts japievieno pamatuzturam, un iegitie rezultati jasalidzina ar
negativu kontroles grupu, kas sanem tadu pasu uzturu. Pamatuzturu
var veidot no viena avota nakusi skabbariba, kuras sagatavosana nav
izmantotas piedevas;

— panesibas pétijumiem izraudzitajai devai vairakkart japarsniedz
koncentracija ieskab&taja materiala parastaja lictoSanas laika, ja to
iespgjams parliecino$i noteikt. Ipasa uzmaniba japievérs produktiem,
kuru sastava ir dzivotsp&jigi mikroorganismi, un $o mikroorganismu
izdzivo$anas un vairoSanas iesp&jas ieskabésanas laika.

Parasti ir pietieckami, ja panesibas petfjumus veic vienigi ar atgremota-
jiem, parasti ar slaucamam govim. P&tfjumi ar citam sugam vajadzigi
vienigi tad, ja ieskab&ta materiala TpaSibas padara to piemérotaku dziv-
niekiem, kuri nepieder pie atgremotajiem.

Citas vielas:

attieciba uz citam vielam, ko ltgts atlaut ka tehnologisku piedevu un
iepriek§ nav bijis atlauts izmantot bariba, japierada kaitigas ietekmes uz
dzivniekiem neesiba, lietojot augstakaja ierosinataja deva. Sie pieradi-
jumi var aprobezoties ar vienu eksperimentu ar vienu no jutigakajam
mérka sugam vai ar vienu laboratorijas dzivnieku sugu.

1.3.1.2. Mikrobiali pétijumi

Piemérojama visa II pielikuma 3.1.2. apakSiedala.

1.3.2.  Pétijumi par piedevas nekaitigumu patérétajiem

1.3.2.1. Metabolisma un atlieku p&tfjumi

Metabolisma un atlieku pétijumi nav javeic, ja:

1) barosanas laika viela vai tas metaboliti bartba nav konstat€jami;

(") Ksenobiotiska viela ir kimiska viela, kas nav organisma, uz kuru ta iedarbojas, dabiska

sastavdala. Saja kategorija var ietvert arf vielas, kas ir atrodamas daudz augstaka koncen-
tracija neka parasti.



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 49

1.3.2.2.

1.3.2.3.

2) viela izdalas nemainita veida vai var pieradit, ka metaboliti praktiski
nav uzstkusies;

3) viela uzsiicas fiziologisku savienojumu forma;

4) vielas aktivo(-os) komponentu(-us) veido vienigi mikroorganismi vai
fermenti.

Metabolisma p@tljumi nav javeic arl tad, ja viela ir dabiska veida un
butiska apjoma atrodama partikas produktos vai bariba vai ja viela ir
kermena Skidrumu vai audu normala sastavdala. Tomeér $ados gadijumos
ir javeic atlieku petfjumi, kas var aprobezoties ar koncentracijas audos
vai produkcija salidzinajumu starp grupu, kura bariba nav tikusi apstra-
data, un grupu, kurd bariba papildinata ar piedevu lielakaja ieteiktaja
deva.

Toksikologijas pétijumi

Toksikologijas pétijumi nav javeic, ja:

1) barosanas laika viela vai tas metaboliti bartba nav konstat€jami;

2) viela uzsicas fiziologiska(-u) savienojuma(-u) forma;

3) produkta sastava ir mikroorganismi, kuri ir ieskdab&ta materiala
dabiska sastavdala vai ko jau izmanto partikas produktos;

4) produkta sastava ir augstas tiribas pakapes fermenti, kas c€lusies no
mikroorganismiem, kuri jau iepriek$ ir dokumentéti ka lietosana
drosi.

Mikroorganismiem un fermentiem, kas nepieder pie iepriek§ min€tajam
izn@muma kategorijam, javeic genotoksicitates p&tfjumi (tostarp mutage-
nitates pétfjumi) un subhroniskas peroralas toksicitates pétfjumi. Geno-
toksicitates petfjumus nedrikst veikt dzivu Stnu klatbutne.

Attieciba uz ksenobiotiskam vielam, kas nepieder pie iepriek§ minétajam
iznemuma kategorijam, piemérojama visa II pielikuma 3.2.2. apaksie-
dala.

Attieciba uz citam vielam japieméro individuala pieeja, nemot véra
iedarbibas Iimeni un veidu.

Nekaitiguma paterétdjiem novertgjums

Attieciba uz piedevam, kas paredz&tas produktiviem dzivniekiem, piemé-
rojama visa II pielikuma 3.2.3. apaksiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apakSiedala. Piedevas, kuru sastava
ir fermenti un mikroorganismi, uzskata par elpcelu sensibilizétajiem, ja
vien netiek sniegti parliecino$i pieradijumi par pretgjo.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Piem@rojama visa II pielikuma 3.4. apaksiedala. Attieciba uz skabbaribas
piedevam janem véra piedevas ietekme uz notekiidenu veidoSanos no
skabbaribas kaudzes vai bedres ieskab&sanas procesa laika.
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1.4. IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Tehnologiskas piedevas ir paredzétas piedevas ipaSibu uzlabosanai vai
stabilizésanai, tau kopuma tam nepiemit nepastarpinata biologiska
ietekme uz dzivnieku produkciju. Piedevas iedarbigums japierada fakti-
skos lietoSanas apstaklos, pamatojoties uz atbilstigiem krit€rijiem
saskana ar atzitam un pienemamam metodém un salidzinot ar atbilstigu

kontrolbaribu.

Iedarbigums janoverté petijumos in vitro, iznemot vielas, kas paredzgtas
radionuklidu piesarnojuma kontrolei. Talak dotaja tabula ir min&ti atbil-
stigi kritériji dazadam funkcionalajam grupam.

Kriteriji daiadam tehnologiskajam piedevam

Funkcionala grupa

Kriteriji iedarbiguma pieradiSanai

a) Konservanti

Mikroorganismu, it Ipasi biotisku un bojajumus radosu mikroorganismu
inhib&Sana. Japierada noraditais konservanta darbibas ilgums

b) Antioksidanti

Aizsardziba pret oksidacijas raditiem svarigdko uzturvielu vai sastavdalu
bojajumiem baribas parstrades un/vai glabasanas laika. Japierada noradi-
tais aizsargajosas darbibas ilgums

¢) Emulgatori

Stabilas emulsijas veidoSana/saglabasana citadi slikti sajaucamu baribas
sastavdalu gadijuma

d) Stabilizatori

=

Nemainiga baribas fizikalkimiska stavokla saglabasana

S

~

Biezinataji

Baribas materialu vai baribas viskozitate

f) Recinataji

Zelejas veidosanas, kuras rezultata mainas baribas struktiira

Saistvielas

~

g

Granulu noturigums vai granulu veidoSanas

h

=

Radionuklidu piesarnojuma
kontroles vielas

Pieradijumi par mazaku dzivnieku izcelsmes partikas produktu piesarnojumu

i) Pretsalipes vielas

Plastamiba. Japierada noraditais pretsalipes iedarbibas ilgums.

j) Skabuma regulatori

Baribas pH un/vai buferspgja

k) Skabbaribas piedevas

— Skabbaribas razosanas uzlabojums,
— nevélamu mikroorganismu inhib&sana,
— samazinats notekiidenu daudzums,

— uzlabota aeroba stabilitate

1) Denaturanti

Neizdzesama baribas materialu identifikacija

Skabbaribas piedevas

Javeic atseviskas parbaudes, lai pieraditu vélamo ietekmi uz ieskabe-
Sanas procesu (?). Petfjumi javeic ar vienu paraugu no katras no $adam
kategorijam (ja ir aptvertas visas lopbaribas kategorijas vai ja tas nav

noraditas).

() Sis regulas izpratné “ieskab&sanas process” ir process, kura kontrolé organisko vielu

dabisko noardiSanos, anaeroba vidé, kas rodas dabiskas fermentacijas rezultata, veicot
paskabinasanu un/vai pievienojot skabbaribas piedevas.
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L.5.

— Viegli ieskabgjama lopbariba: > 3 % SkistoSu oglhidratu svaigaja
materiala (piem., vesela kukuriiza, airenes, lacauzas vai cukurbiesu
mikstums).

— Mereni griiti ieskab&jama lopbariba: 1,5-3,0 % SkistoSu oglhidratu
svaigaja materiala (piem., skarenes, auzenes vai savitusi lucerna);

— Griti ieskabgjama lopbariba: < 1,5 % S$kistoSu oglhidratu svaigaja
materiala (piem., kamolzale vai pakSaugi).

Ja pieteikuma noraditas atseviSkas lopbaribas kategorijas, kas aprakstitas
sausnas (DM) izteiksm&, neparprotami janorada saturs sausna. Tad javeic
tris parbaudes ar materialu, kas atbilst min&tajam saturam, ja iesp&jams,
izmantojot dazadas botaniskas izcelsmes paraugus.

Noteiktam baribam nepiecieSamas specifiskas parbaudes.

Parasti pétijumam jabiit 90 dienas ilgam vai ilgakam un janorit konstanta
temperatira (ieteicamais diapazons 15-25 °C). Ja pétijums ir isaks, tas
japamato.

Parasti jamin $adu parametru noteiktas vertibas, salidzinot ar negativa-
jiem kontrolparaugiem:

— sausna un aprékinatais sausnas zudums (korig€jot p&c gaistoSiem
savienojumiem),

— pH vertibas samazinajums,

— gaistoSo taukskabju (piem., etikskabes, sviestskabes un propion-
skabes) un pienskabes koncentracija,

— spirtu (etanola) koncentracija,
— amonjaka koncentracija (g uz kg kopgja slapekla daudzuma),
— Udend $kistosu oglhidratu saturs.

Turklat p&c vajadzibas jaietver ari citi mikrobiologiskie un kimiskie
parametri, lai pamatotu pieteikuma minéto informaciju (piem., laktatus
asimilgjoSo rauga séniSu skaits, klostridiju skaits, listeériju skaits un
biogéno aminu daudzums).

Noradita ietekme uz notekiidenu daudzuma mazinasanu tiks novértéta,
salidzinot ar kopg&jo notektidenu daudzumu visa eksperimenta perioda,
nemot vera varbutgjo ietekmi uz vidi (piem., notekiidenu ekotoksicitati
vai biologisko nepiecieSsamibu péc slapekla). Notekiidenu veidosanas
samazinajumam jabut pieraditam nepastarpinati. Skabbaribas bedres
tilpumam jabit pietickamam, lai notekideni varétu izplist, nepiemérojot
spiedienu. P&tfjuma ilgumam parasti jabat 50 dienas. Ja izmanto atski-
riga ilguma pétfjumu, tas japamato.

Japierada uzlabota aeroba stabilitate, salidzinot ar negativo kontrolpa-
raugu. Stabilitates petjjumu ilgumam jabit vismaz septinas dienas péc
piedevas paklausanas gaisa iedarbibai, un tajos japierada, ka piedeva
saglaba stabilitati vismaz divas dienas ilgak neka neapstradatais kontrol-
paraugs. Eksperimentu ieteicams veikt 20 °C temperatiira, un par nesta-
bilitates pazimi jauzskata temperatiiras paaugstinasanas par 3 °C vai
vairak virs robezas, ko uzskata par nestabilitates pazimi. Temperatiiras
merfjumus var aizstat ar CO, mérfjumiem.

V iedala — plans par realizéto precu uzraudzibu

S iedala piemérojama saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apakSpunktu. Tas nozim&, ka plans par realizéto precu
uzraudzibu ir vajadzigs vienigi tam piedevam, kas ir GMO vai ir razotas
no GMO.
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2.1.
2.1.1.

ORGANOLEPTISKAS PIEDEVAS
Krasvielas
1 iedaja — dokumentacijas kopsavilkums

Piem@rojama visa II pielikuma I iedala.

1l iedaja — piedevas identificesana, ipasibas un lietoSanas nosactjumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kuru atlaujas nav saistitas ar noteiktu atlaujas
turétaju, piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.1.4.2., 2.2, 231,
232,241,242, 244, 25. un 2.6. punkts,

— attieciba uz citam piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piemérojama visa II iedala.

Il iedala — pétijumi par piedevas lietosanas nekaitigumu

Attieciba uz visam piedevam piemé&rojama II pielikuma apaksiedala.

1) Attieciba uz vielam, kuras iebaro dzivniekiem, lai iekrasotu dzivnieku
izcelsmes partikas produktus, pilna apméra piemerojama III iedalas
3.1, 3.2. un 3.4. apaksiedala.

2) Attieciba uz piedevam, kas iekraso baribu vai atjauno tas krasu,
saskana ar III iedalas 3.1. apaksiedalu javeic pétfjumi ar dzivniekiem,
kuri sanem piedevu ieteiktaja deva. Apliecindgjumu var ari sniegt,
atsaucoties uz aktualu zinatnisko literatiiru. Piemérojamas II pielikuma
III iedalas 3.2. un 3.4. apaksiedala.

3) Attieciba uz vielam, kas labveligi ietekmé dekorativo zivju vai putnu
krasu, javeic pétfjumi, kuri attiecas uz II pielikuma III iedalas
3.1. apaksiedalu, izmantojot dzivniekus, kuri sanem piedevu ieteik-
taja deva. Apliecinajumu var arT sniegt, atsaucoties uz aktualu zinat-
nisko literatiiru. Tomér 3.2. un 3.4. apakSiedala nav jaievéro.

1V iedala — piedevas iedarbiguma peétijumi

Piemeérojama visa II pielikuma IV iedala.

a) Attieciba uz vielam, kuras iebaro dzivniekiem, lai iekrasotu dzivnieku
izcelsmes partikas produktus:

janoverte no dzivniekiem, kuri sanémusi piedevu, ieverojot ieteiktos
lietoSanas nosacijumus, iegiitu produktu krasas izmainas, izmantojot
atbilstigu metodologiju. Japierada, ka piedevas lietoSana neatstaj
nevélamu ietekmi uz produkta stabilitati, organoleptiskajam Ipastbam
un uzturvertibu. Kopuma, ja noteiktas vielas ietekme uz dzivnieku
izcelsmes partikas produktu sastavu vai Ipasibam ir labi dokument&ta,
atbilstigu apliecinajumu par iedarbigumu var sniegt ar citi petijumi
(piem., biologiskas pieejamibas pétijumi).

b

=

Attieciba uz vielam, kas iekraso baribu vai atjauno tas krasu:

iedarbigumu pierada ar atbilstigiem laboratorija veiktiem p&tjjumiem,
nemot véra paredzetos lietoSanas apstaklus, salidzinot ar kontrolba-
ribu.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

22.2.1.

c) Attieciba uz vielam, kas labvéligi ietekmé dekorativo zivju vai putnu
krasu:

javeic pétijumi, kas pierada iedarbigumu, ar dzivniekiem, kuri sanem
piedevu ieteiktajas devas. Krasas izmainas janosaka, izmantojot atbil-
stigu metodologiju. Iedarbigumu ar pieradit arT ar citiem eksperimen-
taliem pétjjumiem (piem., ar biologiskas pieejamibas p&tfjumu) vai
atsaucoties uz zinatnisko literattru.

V iedala — plans par realizeto precu uzraudzibu

Si iedala piem@rojama saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apakSpunktu. Tas nozim&, ka plans par realizéto precu
uzraudzibu ir vajadzigs vienigi tam piedevam, kas ir GMO vai ir izga-
tavotas no GMO.

Aromatizgjosi savienojumi
1 iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala.

1l iedaja — piedevas identificesana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Kopuma, runajot par dabigo piedevu grupu, par organoleptisko piedevu
kategorijas funkcionalajai grupai “aromatiz&joSas sastavdalas” piederi-
giem neuzskata veselus augus, dzivniekus un citus organismus un to
dalas vai produktus, kas no tiem iegiiti, veicot vienigi ierobezotu
apstradi, pieméram, sasmalcinot, drupinot vai zavgjot (piem., daudzi
garSaugi un gar§vielas).

Sadu produktu atlaujas pieteikumu novérteianas noliika aromatizgjosas
piedevas klasificé $adi.

1. Dabiski produkti:
1.1. dabiski produkti — botaniski definéti;
1.2. dabiski produkti — nav iegiiti no augiem.

2. Dabiskas vai tam atbilstosas sintétiskas kimiski definétas aromatize-
joSas piedevas.

3. Maksligas piedevas.

Janorada grupa, pie kuras pieder pieteikuma mingtais produkts. Ja
produktu nevar uzskatit par piederigu nevienai no iepriek§ mingtajam
grupam, tas janorada un japamato.

Aktivas(-o) vielas(-u) vai lidzekla(-u) raksturojums
Piem@rojama visa II pielikuma 2.2. apaksiedala.
Turklat:

attieciba uz visam aromatizgjosu piedevu grupam vienmér, kad iespe-
jams, janorada attiecigs(-i) identifikacijas numurs(-i) (piemeram,
FLAVIS numurs (°), Eiropas Padomes pieSkirtais numurs (*), JECFA
numurs, CAS numurs (°) vai jebkadas citas starptautiski atzitas sist€émas
numurs), ko Ipasi izmanto aromatiz&joSu produktu identificgSanai bariba
un partika.

(®) Kimiski definétu aromatvielu identifikacijas numurs, ko izmanto ES aromatvielu infor-
macijas sisttma FLAVIS; ta ir datubaze, ko lieto saskana ar Komisijas 2000. gada
18. julija Regulu (EK) Nr. 1565/2000 (OV L 180, 19.7.2000., 8. lpp.), ar ko izklasta
pasakumus, kuri vajadzigi, lai pienemtu novértéSanas programmu, piemérojot Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2232/96 (OV L 299, 23.11.1996., 1. Ipp.).

() CoE Nr.: Eiropas Padomes pieskirts numurs, ko izmanto botaniski definétiem aromati-
skiem Iidzekliem Eiropas Padomes zinojuma Nr. 1 “Aromatiz&taju dabigie avoti”,
1 s&jums, Strasbura, 2000., un turpmakie sgjumi.

(®) CAS numurs (CAS Nr.) ir vielas registracijas numurs Kimijas referativa zurnala saraksta,
unikals kimisko vielu identifikators, ko plao izmanto Kimisko vielu sarakstos.
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1) Dabigi produkti — botaniski definéti

Botaniski definétu dabigu produktu raksturojuma jabut ieklautam
auga zinatniskajam nosaukumam, ta botaniskajai klasifikacijai
(dzimta, gints, suga, ja bitiski, pasuga un varietate) un tradicionalos
nosaukumus un to sinonimus pé&c iesp&jas vairakas Eiropas valodas
vai, ja iesp&jams, cita(-as) valoda(-as) (pieméram, valoda(-as), kuru(-
as) lieto vieta(-as), kur augu kultivé vai no kuras tas célies). Janorada
izmantotas auga dalas (lapas, ziedi, seklas, augli, sakneni u. c.)
un — mazak zinamiem augiem — kultivéSanas vieta, identifikacijas
krit€riji un cita butiska informacija. Jamin ekstrakta svarigakas
sastavdalas un to daudzums, ka ari diapazons vai mainigums. Ipasa
uzmaniba japievér§ piemaisijumiem, ka noteikts II pielikuma
2.1.4. apaksiedala. Janorada ari cilvékiem vai dzivniekiem toksisku
vielu (°), ko var saturét augs, no kura iegtst ekstraktu, koncentracija.

Pilniba jaizpéta auga, ta dalu vai no ta iegito produktu farmakologi-
skas un ar tam saistitas Tpasibas un jazino par tam.

2) Dabigi produkti — nav iegiiti no augiem
Var piemérot iepriek$ aprakstitajai lidzigu pieeju.

3) Dabiskas vai tam atbilstoSas sint&tiskas kimiski definétas aromatize-
josas piedevas

Pamatojoties uz II pielikuma 2.2.1.1. apaksiedala noteiktajam vispa-
réjam prasibam, janorada aromatizgjosas sastavdalas izcelsme.

2.2.2.2. RazoSanas metode un razo$anas process
Piem@rojama visa II pielikuma 2.3. apaksiedala.

Attieciba uz dabigiem produktiem, kas nav labi kimiski definéti (parasti
tie ir daudzu ekstrah&sana ieglitu sastavdalu maisijumi), jasniedz detali-
z&ts ekstrah&Sanas procesa apraksts. Apraksta ieteicams izmantot atbil-
stigu terminologiju, pieméram, “Eteriska ella”, “absolatella”, “tinktara”,
“ekstrakts” un tamlidzigus terminus (7), ko plasi lieto saistiba ar bota-
niski definétiem aromatizgjosiem produktiem, aprakstot ekstrah&$anas
procesu. Janorada ekstrah&Sanas procesd izmantotie $kidinataji, veiktie
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no $kidinataju atliekam, un atlieku
koncentracija, ja tas ir toksiskas vai to klatbGitni nav iesp&jams noverst.
Ekstrakta raksturo$ana izmantotie termini var ietvert atsauci uz ekstra-
h&sanas metodi.

2.2.2.3. Analizes metodes

1) Attieciba uz dabigiem produktiem (botaniski definétiem vai tadiem,
kas nav iegiiti no augiem), kuru sastava nav cilvékiem vai dzivnie-
kiem toksisku vielu, standarta paredz&tas analizes metodes, kas
noteiktas Il pielikuma 2.6. apaksiedala, var aizvietot ar vienkar$aku
kvalitativu analizes metodi, kas atbilst produkta svarigakajam vai
raksturigakajam sastavdalam.

(%) Sis regulas iedalas nozimé “toksiska viela” ir viela, kam ir noteikta pielaujama dienas vai
ned€las deva (TDI vai TWI), PDD vai lietoSanas ierobezojumi vai kura par aktivu vielu
atzita saskana ar Padomes Direktiva 88/388/EEK attieciba uz aromatizétajiem, ko
izmanto partika un izejmaterialos to razoSanai, vai kur atzita par nevélamu vielu.

(7) Definicijas noteiktas Eiropas Padomes 1. zinojuma par aromatizétaju dabigie avoti
4. pielikuma; I s&jums, Strasbura, 2000.
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2.23.

223.1.

2) Attieciba uz dabigam vai tam atbilstoSam kimiski definétam sint&ti-
skam aromatiz&joSam piedevam, kas nav cilvékiem vai dzivniekiem
toksiskas vielas, standarta paredz&tas analizes metodes, kas noteiktas
II pielikuma 2.6. apaksiedala, var aizvietot ar vienkarSaku kvalitativu
analizes metodi, kas atbilst produkta svarigakajam vai raksturiga-
kajam sastavdalam.

Attieciba uz visam pargjam aromatiz&josam piedevam, pieméram, tadiem
dabigiem ekstraktiem, kuru sastava ir toksiskas vielas, dabigam vai tam
atbilstosam kimiski definétam sintétiskam aromatiz&josam vielam, kas ir
toksiskas vielas, vai maksligam aromatiz€josam piedevam, piem&rojama
visa Il pielikuma 2.6. apaksiedala.

11l iedala — piedevas nekaitiguma pétijumi

Attieciba uz visam aromatizgjosam vielam jasniedz dati par iedarbibu uz
dzivniekiem un apléses par uznemto aromatizgjosas vielas daudzumu
dabiga cela un no baribas.

Attieciba uz aromatiz€josam piedevam, kas pieder pie maksligu vielu
grupas, piemérojama visa Il pielikuma III iedala.

P&tTjumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu mérka sugam

1) Dabiski produkti (botaniski definéti vai tadi, kas nav ieglti no
augiem)

Sadu produktu droiibu var novértét, pamatojoties uz to svarigakajam
un raksturigakajam sastavdalam, pemot v&ra arT vielas ar zinamu
toksisku iedarbibu. Ja svarigakajam vai raksturigakajam sastavdalam
Iidz §im nav pieskirtas atlaujas ka ktmiski definétam aromatiz&josam
sastavdalam vai baribas piedevam, japarbauda, vai tas nav toksiskas
cilvekiem vai dzivniekiem, un jasniedz informacija par to toksicitati
saskana ar II pielikuma 3.1. apaksiedalu.

2) Dabiskas vai tam atbilstosas kimiski definétas sintétiskas aromatize-
josas piedevas

Ja §is vielas ir atlauts lietot cilvékiem ka aromatizgjosas vielas, to
nekaitigumu attieciba pret mérka sugam var noveértét, salidzinot
pieteikuma iesniedzgja noradito daudzumu, kadu dzivnieki uzpem
ar baribu, un daudzumu, kadu ar uzturu uzpem cilveki. Jaiesniedz
dati par metabolismu un toksicitati, uz kuriem pamatojoties, novertéta
to lietoSana cilvekiem.

Visos par€jos gadijumos, iznemot, ja uznemtais daudzums ir iden-
tisks, pieméram, ja pieteikuma iesniedz&ja noraditais daudzums, kadu
uznem mérka sugas dzivnieki, ir ievérojami lielaks par daudzumu,
kadu ar uzturu uzpem cilveki, vai ja vielu nav atlauts izmantot
partika, nekaitigumu mérka sugas dzivniekiem var novértét, nemot
vera $adus datus: toksicitates slieksnis (%), pieejamie dati par lidzigu
vielu toksicitati un metabolismu un kimiskas struktiras bistamibas
novertejums (péc analogijas ar Komisijas 2000. gada 18. jilija Regu-
lu (EK) Nr. 1565/2000, ar ko izklasta pasakumus, kuri vajadzigi, lai
pienemtu noveért€Sanas programmu, piemérojot Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 2232/96) ().

(®) JECFA (FAO/PVO, 1996., Food additive series 35, IPCS, PVO, Zenéva) noteiktais

atbilstigais slicksnis japielago mérka dzivniekiem, nemot véra dzivnicka masu un
uznemtas baribas daudzumu.
(®) OV L 180, 19.7.2000., 8. Ipp.
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Panesibas pétijumi nepiecieSami vienigi tad, ja sliekSpa vértibas ir
parsniegtas vai nav nosakamas.

2.2.3.2. Petljumi par piedevas nekaitigumu pat€rétdjiem

Jaiesniedz pieradijumi, ka aromatizgjosas sastavdalas metaboliti neizraisa
cilvékiem toksisku vielu uzkraSanos dzivnieku organisma. Ja attiecigas
aromatiz&josas sastavdalas lietoSanas rezultata, kad ta bijusi pievienota
baribai, dzivnieku izcelsmes produktos paliek atliekas, jaiesniedz siki
izstradatas apléses par iedarbibu uz patérétajiem.

a) Metabolisma un atlieku p&tfjumi

1) Dabiski produkti (botaniski definéti vai tadi, kas nav iegiti no
augiem)

Pieradfjumus par $o produktu nekaitigumu cilvekiem, ja tos licto
ka aromatiz€josas baribas sastavdalas, var sniegt, pamatojoties uz
metabolisma (mérka sugu dzivniekiem) un atlieku pétfjumiem, kas
veikti ar §adu produktu svarigakajam un raksturigajam sastav-
dalam, ka arl pamatojoties uz toksisku vielu neesibu ekstrakta.

Ja svarigakas vai raksturigakas sastavdalas lidz $im nav atlauts
izmantot ka kimiski defin€tas aromatizgjoSas sastavdalas vai ja
mérka sugu dzivnieki ar bartbu uzpem ievérojami lielaku
daudzumu neka cilveki ar uzturu, piemerojama visa II pielikuma
3.2.1. apaksiedala.

2

~

Dabiskas vai tam atbilstoSas kimiski definétas sintétiskas aroma-
tiz€joSas piedevas

Ja Sos produktus nav atlauts lietot cilvékiem ka aromatizgjoSas
sastavdalas vai ja pieteikuma iesniedzEja noraditais daudzums,
kadu uznem merka sugas dzivnieki, ir ievérojami lielaks par
daudzumu, kadu ar uzturu uznpem cilvéki, noliika noveértét iespe-
jamo uzkrasanos edamajos audos un produktos saskana ar II pieli-
kuma 3.2.1. apaksiedalu jaiesniedz un jaizmanto pieejamie dati
par metabolismu.

b) Toksikologijas pétijumi

1) Dabiski produkti (botaniski definéti vai tadi, kas nav iegiiti no
augiem)

Novertgjot So produktu nekaitigumu cilvékiem, ja tos izmanto ka
aromatizgjoSu sastavdalu bariba, var pamatoties uz datiem par to
svarigako vai raksturigako sastavdalu toksicitati un toksisku vielu
neesibu ekstrakta.

Toksikologiskie pétfjumi ir nepiecieSami tad, ja svarigako vai
raksturigako savienojumu metabolisma p&tfjumi liecina par uzkra-
Sanos dzivnieku audos vai produktos vai ja ir parsniegts toksici-
tates slieksnis mérka sugu dzivniekiem. Saskana ar II pielikuma
3.2.2. apaksiedalu Siem toksikologiskajiem pétijumiem jaietver
genotoksicitates pétijumi, tostarp mutagenitates un subhroniskas
peroralas toksicitates pétijumi.



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 57

2.23.3.

2234

2.2.4.

2.2.5.

3.2.

3.3.
3.3.1.
33.1.1.

2) Dabiskas vai tam atbilstosas kimiski definétas sintétiskas aroma-
tizgjoSas piedevas

Ja $o produktu metabolisma pétfjumi liecina par uzkrasanos dziv-
nieku audos vai produktos un ja ir parsniegts toksicitates slieksnis
mérka sugu dzivniekiem, saskana ar II pielikuma 3.2.2. iedalu
javeic toksikologiskie pétijumi, kas ietver mutagenitates un
subhroniskas peroralas toksicitates pétijumus.

P&tfjumi par piedevas lietosanas nekaitigumu darbiniekiem
Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala.

Petfjumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attiectba uz vidi
Piemérojama visa II pielikuma 3.4. apakSiedala.

1V iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Jaiesniedz pieradijumi par aromatiz&jo$am IpaSibam, parasti, pamatojo-
ties uz public€to literatiru. Minétas Ipasibas var ari pieradit, pamatojo-
ties uz praktiskas lietosanas pieredzi, ja tada ir; pretéja gadijuma var bt
javeic pétijumi ar dzivniekiem.

Ja bez iedarbibas, kas noteikta aromatizgjoSo sastavdalu definicija
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 1 pielikuma, pieteikuma minétais produkts
bariba, dzivnieku organisma vai dzivnieku izcelsmes produktos pilda vél
kadas funkcijas, tas pilniba jaizpéta un par tam jazino.

V iedala — plans par realizéto precu uzraudzibu

S1 iedala piemérojama saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apakSpunktu. Tas nozim&, ka plans par realiz€to precu
uzraudzibu ir vajadzigs vienigi tam piedevam, kas ir GMO vai ir izga-
tavotas no GMO.

UZTURFIZIOLOGISKAS PIEDEVAS
I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa Il pielikuma I iedala.

II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kuru atlaujas nav saistitas ar noteiktu atlaujas
turétaju, piemerojams 2.1.2., 2.1.3., 2.14., 2.1.4.2., 2.2, 23.1,
232,241,242, 244, 2.5. un 2.6. punkts;

— attieciba uz citam piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piem@rojama visa II iedala.

III iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi
Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu merka sugam

Panesiba mérka sugu dzivniekiem

1. Attieciba uz urinvielu un aminoskabém un to saliem un analogiem,
kam pieskirtas atlaujas saskana ar Direktivu 82/471/EEK, un mikro-
elementiem un vitaminiem, provitaminiem un noteiktam kimiskajam
vielam ar tiem lidzigu iedarbibu, kam nepiemit akumulacijas poten-
cials un ko jau ir atlauts izmantot ka baribas piedevas saskana ar
Direktivu 70/524/EEK, pétijumi nav javeic.
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33.1.2.

33.2.
33.2.1.

3322

3.3.2.3.

2. Attieciba uz piedevam, kas ietilpst funkciondlaja grupa “Vitamini,
provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem Iidzigu iedarbibu”
un kam piemit akumulacijas potencials, panesiba japierada vienigi
savienojumiem, kam ir paredzams vai pieradits no noteikta(-ajiem)
vitamina(-iem) atSkirigs stiprums. Noteiktos gadijumos panesibas
parbauzu elementus (formu vai kritérijus) var apvienot ar vienu no
iedarbiguma pétijjumiem.

3. Panesibu pierada urinvielas atvasinajumiem, aminoskabju analogiem
un mikroelementu savienojumiem, kam atlaujas iepriek§ nav
pieskirtas. Fermentacijas produktiem pierada panesibu, ja vien aktiva
viela nav izdalita no neapstradata fermentacijas produkta un rupigi
attirita vai ja iepriek$ nav pieradits un dokument@ts, ka producgjosa
organisma lietoSana ir pilnigi dro$a un ta biologiskas Ipasibas izsledz
jebkadu toksisku metabolitu veidoSanas varbitibu.

4. Ja pieteikuma minéts, ka piedeva paredz&ta visam dzivnieku sugam
vai kategorijam, saskana ar jaunakajam zinasanam pietiek ar vienu
panesibas petfjumu, kura izmanto visjutigako sugu (vai pat atbilstigus
laboratorijas dzivniekus).

Mikrobiali pétijumi

Piem@rojama visa II pielikuma 3.1.2. apaksSiedala.

Petijumi par piedevas nekaitigumu patérétajiem

Metabolisma un atlieku pétijumi

Metabolisma p&tjumi parasti nav vajadzigi. Attieciba uz urinvielas atva-
sindjumiem iedarbiguma pétfjumos noverté metabolismu atgremotajiem.

Atlieku vai nogulsné$anas pétijjumi nepiecieSami vienigi piedevam, kas
ietilpst funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas
vielas ar tiem lidzigu iedarbibu” un kas vartu uzkraties organisma, un
funkcionalajai grupai “mikroelementu maisijumi”, kam ir noteikta palie-
linata biologiska pieejamiba. Tada gadijuma nav piemérojama II pieli-
kuma 3.2.1. apaksiedala aprakstita procediira. Prasibas aprobezojas ar
koncentracijas audos vai produkcija salidzinaSanu starp grupu, kura
bariba papildinata ar augstako pieteikuma noradito vielas devu, un pozi-
tivu kontrolsavienojumu (atsauces savienojums).

Toksikologijas petljumi

Tie javeic fermentacijas produktiem un piedevam, kam atlauja lidz $im
nav pieSkirta. Attieciba uz fermentacijas produktiem javeic genotoksi-
skas un subhroniskas toksicitates pétijumi, ja vien:

1. akttva viela nav izdalita no neapstradata fermentacijas produkta un
riipigi attirita;

2. iepriek§ nav pieradits un dokumentéts, ka producgjosa organisma
lietoSana ir pilnigi droSa un ta biologiskas ipasibas izslédz jebkadu
toksisku metabolitu veidoSanas varbitibu.

Ja producgjosais organisms pieder pie grupas, kur daziem celmiem ir
atklata spgja veidot tokstnus, to klatblitne pasi jaizsledz.

Nekaitiguma paterétdjiem novertgjums

Piem@rojama visa II pielikuma 3.2.3. apaksiedala.
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3.4.

3.5.

4.1.
4.1.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piemérojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Attieciba uz jaunam aktivajam vielam, kuras pieder pie mikroelementu
maisTjumu grupas, piemérojama visa II pielikuma 3.4. apaksiedala.

IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Iedarbiguma pétijumi nav vajadzigi urinvielai, aminoskabém, amino-
skabju saliem un analogiem, ko jau ir atlauts lietot ka baribas piedevas,
mikroelementu maistjumiem, ko jau ir atlauts lietot ka baribas piedevas,
un vitaminiem, provitaminiem un noteiktam kimiskam vielam ar tiem
lidzigu iedarbibu, ko jau ir atlauts lietot ka baribas piedevas.

ledarbiguma apstiprinaSanas istermina pétjjumi nepiecieSami urinvielas
atvasingjumiem, aminoskabju sdliem un analogiem, ko Iidz $im nav
atlauts lietot ka baribas piedevas, mikroelementu maisijumiem, ko lidz
§im nav atlauts lietot ka baribas piedevas, un vitaminiem, provitaminiem
un noteiktam kTmiskam vielam ar tiem lidzigu iedarbibu, ko 1idz §im nav
atlauts lietot ka baribas piedevas.

Attieciba uz citam vielam, kam japiemit uzturfiziologiskam iedarbi-
gumam, javeic vismaz viens ilgtermina iedarbiguma pé&tfjums saskana
ar I pielikuma 4. iedala aprakstitajiem noteikumiem.

Ja vajadzigs, pétijumos japierada, ka piedeva var nodroSinat dzivnieka
vajadzibas peéc uzturvielam. Parbaudes jaieklauj parbauzu grupa, kuras
izmanto uzturvielu tada koncentracija, kas ir zemaka par dzivniekam
nepiecieSsamo. Tom@r jaizvairas no pétfjumiem, kuros izmanto kontrol-
grupu ar izteiktu deficitu. Kopuma ir pietiekami, ja tiek pieradits iedar-
bigums vienai dzivnieku sugai vai kategorijai, tostarp laboratorijas dziv-
niekiem.

V iedala — plans par realizéto precu uzraudzibu

So iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apakspunktu.

ZOOTEHNISKAS PIEDEVAS
Zootehniskas piedevas, kas nav fermenti vai mikroorganismi
1 iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala.

1l iedaja — piedevas identificesana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piemérojama visa Il pielikuma II iedala.

11l iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi

P&tTjumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu mérka sugam

Piem@rojama visa II pielikuma 3.1. apaksiedala.
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4.1.3.2. P&tfjumi par piedevas nekaitigumu patérétajam

4.1.323.

4.13.4.

1) Metabolisma un atlieku pétijumi
Sie pétijumi nav javeic:

— ja var pieradit, ka viela vai tas metaboliti izdalas nemainita veida
un praktiski nav uzsukusies,

— ja viela uzsiicas fiziologiska forma un savienojuma(-u) fiziolo-
giska liment.

Metabolisma pétfjumi nav javeic, ja viela ir dabiska veida un bitiska
apjoma atrodama partikas produktos vai bariba vai ja viela ir
kermena $kidrumu vai audu normala sastavdala. Tomér $ados gadi-
jumos ir javeic atlieku pé&tijumi, kas var aprobezoties ar koncentra-
cijas audos vai produkcija salidzinajumu starp grupu, kura bariba nav
tikusi apstradata, un grupu, kurd bariba papildinata ar piedevu liela-
kaja ieteiktaja deva.

Pargjos gadijumos piemérojama visa II pielikuma 3.2.1. apaksiedala.

2

~

Toksikologijas pétijumi

Toksikologijas pétijumi nav vajadzigi, ja viela uzsiicas fiziologiska(-
u) savienojuma(-u) forma.

Attieciba uz ksenobiotiskam vielam piemérojama visa II pielikuma
3.2.2. apaksiedala.

Attieciba uz citam vielam japieméro individuala pieeja, nemot véra
iedarbibas limeni un veidu; ja kadi no $aja iedala mingtajiem datiem
nav sniegti, tas japamato.

3) Nekaitiguma patérétajiem novertejums

Attieciba uz produktiviem dzivniekiem piemérojama visa Il pielikuma
3.2.3. apaksiedala.

P&tfjumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala.

P&tijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Piemérojama visa II pielikuma 3.4. apaksiedala.

1V iedaja — piedevas iedarbiguma pétijumi

Piemérojama visa II pielikuma IV iedala.

1) Piedevas, kas labveligi ietekmé dzivnieku produkciju, passajitu vai
labturibu, un piedevas, kas pieder pie funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”

ledarbibu var pieraditu vienigi attieciba pret citu mérka sugu vai
kategoriju. Atkariba no piedevas Ipasibam rezultativie raditaji var
bat balstiti vai nu uz veiktsp&jas raksturlielumiem (piem., baribas
iedarbigums, vid&jais masas picaugums diena, dzivnieku produktivi-
tates palielina$anas), liemena uzbiives, ganampulka raditdjiem, repro-
dukcijas parametriem, vai uz dzivnieku labturibas raditajiem. ledar-
bibas veidu var pieradit istermina iedarbiguma pétfjumos vai peti-
jumos ar laboratorijas dzivniekiem, nosakot attiecigus krit€rijus.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.
423.1.

423.2.

2) Piedevas, kas labvéligi ietekmé vidi dzivnieku produkcijas rezultata

Attieciba uz piedevam, kas labveligi ietekmé vidi (piem., samazina
slapekla vai fosfora izdaliSanu vai samazina metana vai papildu
aromata veidoSanos), iedarbigumu mérka sugam var pieradit, veicot
trTs Istermina iedarbiguma pétfjumus ar dzivniekiem, kuros konstate-
jama butiska labvéliga ietekme. Veicot Sos pétijumus, janem véra
adaptacijas iesp&amiba attieciba pret vielu.

V iedala — plans par realizeto precu uzraudzibu

So iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apak$punktu.

Zootehniskas piedevas: fermenti un mikroorganismi
1 iedala — dokumentdcijas kopsavilkums

Piem@rojama visa II pielikuma I iedala.

1l iedaja — piedevas identificesana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piemérojama visa II pielikuma II iedala.

11l iedaja — piedevu nekaitiguma pétijumi

Petfjumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu mérka sugam

Piem@rojama visa II pielikuma 3.1.1. apaksSiedala.

Kad vien iespgjams, pieteikuma iesniedz&ji tieck mudinati eksperimenta-
laja grupa izraisit pardozeSanu ar vismaz simtkart lielaku devu un sama-
zindt nepieciesamo kritériju skaitu. Sada noliika var izmantot piedevu
koncentréta veida. Koncentraciju pielago, mazinot nesgja daudzumu, bet
aktiva(-o) lidzekla(-u) vai vielas(-u) daudzuma attiecibai pret citu
fermentacijas produktu daudzumu japalick identiskai ka gatavaja
produkta. Attieciba uz fermentiem vajadzigo(-os) substratu(-us) nodro-
§ina ar uzturu.

Visa II pielikuma 3.1.2. apakSiedala ir attiecinama uz visiem mikroor-
ganismiem un fermentiem, kam piemit nepastarpinata katalitiska iedar-
biba uz mikrofloras elementiem vai kam ir paredzama citada ietekme uz
zarnu mikrofloru.

Ja konstaté iepriek§ nenoveérotu iedarbibu uz mikroorganismiem vai ja ta
ievérojami pastiprinds, var biit vajadzigi papildu pétijumi, lai pieraditu,
ka piedevai nepiemit nevélama ietekme uz gremosanas trakta mikrofloru.
Atgremotajiem precizu mikroorganismu skaitu nosaka vienigi tad, ja ir
pazimes, kas liecina par nevélamu ietekmi uz priekS8kunga darbibu (ko
konstaté in vitro ka izmainas gaisto$o taukskabju koncentracija, pazemi-
natu propionatu koncentraciju vai pavajinatu celulozes saskelSanu).

P&tijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu patérétajam

1) Metabolisma un atlieku pétijumi nav javeic.

2) Toksikologiskie p&tijumi javeic saskana ar II pielikuma 3.2.2. apak-
Siedalu.
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4.23.3.

4234

4.2.4.

Fermenti un mikroorganismi ir tikai dala no piedevas, kas vairuma gadi-
jumu var saturdt art citas sastavdalas, kas radusas fermentacijas procesa.
Lidz ar to piedeva ir japarbauda, lai parliecinatos, ka tas sastava nav
mutagénu vai citadu materialu, kas raditu apdraud&jumu cilvékiem, kuri
lieto uztura no tadiem dzivniekiem iegtitus partikas produktus, kuri sané-
musi ar piedevu apstradatu baribu vai tdeni.

Tomér dzivotsp&jigakas bakterijas, kas paredzétas nepastarpinatai un
pastarpinatai lietoSanai Ziditaju (tostarp cilvéku) uzturd, ir izraudzitas
no grupam, kam ir acimredzami droSas lietoSanas pieredze, vai no
grupam, kam ir skaidri noteikts ar toksicitati saistitais apdraud&jums.
Tadgjadi arT apdraudgjums saistiba ar mikroorganismiem, ko paslaik
izmanto fermentu producéSanai, kopuma ir labi zindms un ar moderno
razoSanas metozu palidzibu iev@rojami samazinats. Tade| attieciba uz
mikrobialas izcelsmes fermentiem un mikroorganismiem, kam ir actmre-
dzami drosas lietoSanas pieredze un labi defingtas un zinamas fermenta-
cijas procesa sastavdalas, toksicitates parbaudes (piem., peroralas toksi-
citates vai genotoksicitates parbaudes) nav nepiecieSamas. Tomér gan
attieciba uz dziviem organismiem, gan tiem, ko izmanto fermentu produ-
céSanai, visos gadijumos japievérS uzmaniba specifiskam problémam,
kas mingtas II pielikuma 2.2.2.2. iedala.

Ja mikroorganisms vai ta lietoSanas veids iepriek§ nav izmantots un
zinaanas par (producgjo$a organisma) biologiju ir nepietickamas, lai
varétu izslégt toksisku metabolitu veidoSanas potencialu, jaiesniedz
dati par genotoksicitates un peroralas toksicitates pétijumiem ar
piedevam, kas satur dzivotsp&igus mikroorganismus vai fermentus.
Tada gadijuma javeic genotoksicitates p&tfjumi, kas ietver mutagenitates
un subhroniskas toksicitates pétijumus. Sados pétljumos ieteicams
izmantot bezSlinu fermentacijas Skidrumu vai, ja fermentacija norisinas,
vielai esot cieta stavokli, ar atbilstigu ekstraktu.

P&tijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala, iznemot talak mingto.

— Fermentus un mikroorganismus ka proteinu tipa vielas uzskata par
elpcelu sensibilizetajiem, ja vien netiek sniegti parliecinosi pieradi-
jumi par pretgjo. Tadel nepastarpinatas parbaudes nav nepiecieSamas.

— Jemesls dazu vai visu parbauzu neveiksanai var bt produkta prepa-
rativa forma (piem., mikrokapsulas) . Tados gadijumos jasniedz
atbilstigs pamatojums.

P&tijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Attieciba uz mikroorganismiem, kas nav c€luSies no zarnu trakta un nav
sastopami daba, piemérojama visa II pielikuma 3.4. apaksiedala.

1V iedaja — piedevas iedarbiguma pétijumi

Piemérojama visa II pielikuma IV iedala.

1) Piedevas, kas labveligi ietekmé dzivnieku produkciju, passajitu vai
labturibu, un piedevas, kas pieder pie funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”
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4.2.5.

5.2

5.3.

5.3.1

5.4.

Iedarbibu var pieradit vienigi attieciba pret citu mérka sugu vai kate-
goriju. Atkariba no piedevas IpaS§ibam rezultativie raditaji var bit
balstiti vai nu uz veiktsp&jas raksturlielumiem (piem., baribas iedar-
bigums, vidgjais masas picaugums diend, dzivnieku produktivitates
palielinasanas), liemena uzbiives, ganampulka raditdjiem, reproduk-
cijas parametriem, vai uz dzivnieku labturibas raditajiem. Iedarbibas
veidu var pieradit Istermina iedarbiguma pétfjumos vai pétijumos ar
laboratorijas dzivniekiem, nosakot attiecigus krit€rijus.

2) Piedevas, kas labveligi ietekmé vidi dzivnieku produkcijas rezultata

~

Attieciba uz piedevam, kas labveligi ietekme vidi (piem., samazina
slapekla vai fosfora izdaliSanu vai samazina metana vai papildu
aromata veidoSanos), iedarbigumu mérka sugam var pieradit, veicot
trTs Tstermina iedarbiguma p@tfjumus ar dzivniekiem, kuros konstatg-
jama butiska labvéliga ietekme. Veicot Sos pétfjumus, janem véra
adaptacijas iespgjamiba attieciba pret vielu.

V iedala — plans par realizeto precu uzraudzibu

So iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta g) apakspunktu.

KOKCIDIOSTATI UN HISTOMONOSTATI
I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala.

II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama visa Il pielikuma II iedala.

III iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi
Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu merka sugam

Piem@rojama visa II pielikuma 3.1. apaksiedala.

Petijumi par piedevas nekaitigumu patérétajam

Piem@rojama visa II pielikuma 3.2. apaksiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piemérojama visa II pielikuma 3.3. apakSiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Piem@rojama visa II pielikuma 3.4. apaksiedala.

IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Sis piedevas sarga dzivniekus no Eimeria spp. vai Histomonas melea-
gridis invazijas sekam. JapieveérS uzmaniba tam, lai pieraditu piedevas
specifisko iedarbibu (piem., kontrolétas sugas) un profilaktisko iedarbibu
(piem., saslimstibas, mirstibas, oocistu skaita un bojajumu apjoma mazi-
nasana). Atkariba no nepiecieSamibas jasniedz informacija par ietekmi
uz augSanu un baribas izmantojamibu (nobarojamiem putniem, rezerves
dgjgjvistam un truSiem), ka ari par ietekmi uz izper§umu (vaislas
putniem).
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.
6.3.1.1.

Vajadzigas zinas par iedarbigumu iegiist, veicot tris dazada veida ekspe-
rimentus ar mérka sugam:

— atseviSkas un jauktas maksligas infekcijas,
— dabiska/maksliga infekcija, imit€jot lietoSanas apstaklus,
— reala lietoSana faktiskos apstaklos.

Eksperimenti ar atseviskam vai jauktam maksligam infekcijam (piem.,
izmantojot bliros turétus majputnus) ir paredz&ti tam, lai pieraditu rela-
tivo iedarbigumu pret parazitiem, turklat tie nav jaatkarto. P&tfjumiem,
kuros imite lietoSanas apstaklus (piem., petfjumi aploka uz gridas ar
majputniem, daudznodalfjumu biiru petfjumi ar truSiem), nepiecieSami
tris nozimigi rezultati. Vajadzigi ar tris pétijumi faktiskos apstaklos,
kur ir sastopama dabiska infekcija.

V iedala — plans par realizéto prefu uzraudzibu

So 1I pielikuma iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta g) apakSpunktu.

EKSTRAPOLACIJA NO GALVENAJAM SUGAM UZ MAZAK
SVARIGAJAM SUGAM

Mazak svarigas sugas ir definétas §is regulas 1. panta 2. punkta.

Parastos apstaklos tiks pienemts ierobezots iesniegums ierosinatai
atlaujas paplaSinasanai, paredzot lietoSanu sugam, kas ir Iidzigas kadai
no sugam, kuram atlauts izmantot piedevu.

Turpmak mingtas prasibas attiecindmas vienigi uz pieprasijumu pieskirt
atlauju izmantot bartbu mazak svarigam sugam, ja to jau atlauts izmantot
galvenajam sugam. Attieciba uz atlauju pieteikumiem jaunam baribas
piedevam, kas domatas vienigi mazak svarigam sugam, pilna apmeéra
piemérojamas visas iedalas, atkariba no piedevas kategorijas vai funk-
cionalas grupas (sk. attiecigas specifiskas prasibas III pielikuma).

I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa Il pielikuma I iedala.

II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piemérojama visa II iedala,

— attieciba uz pargjam piedevam piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4.,
2.142,22,23.1,232,24.1.,242.,244., 2.5 un 2.6. punkts.

III iedala — pétijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu
Pétijumi par piedevas lietosanas nekaitigumu mérka sugam

Panesiba mérka sugu dzivniekiem

Piemé@rojamas prasibas, kas noteiktas dazadam piedevu kategorijam vai
funkcionalajam grupam.

Principa panesibas pétijumi mazak svarigam sugam nav nepiecie$ami, ja
piedevai konstatéta liela (vismaz desmitkartiga) drosibas rezerve attieciba
uz fiziologiski lidzigam galvenajam sugam.
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6.3.2.
6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Ja trim galvenajam mérka sugam (tostarp dzivniekiem, kas nav atgre-
motdji, atgremotajiem un majputniem) noteikta Iidziga un liela droSibas
robeza, papildu panesibas pétfjumi ar mazak svarigam sugam, kas nav
fiziologiski lidzigas (piem., ar zirgiem vai tru§iem) nav nepiecie$ami. Ja
panesibas pétijumi ar mazak svarigam sugam (iznemot trusus) javeic, to
ilgumam jabiit vismaz 28 dienas augoSiem dzivniekiem un 42 dienas
pieaugusiem dzivniekiem. Attieciba uz truSiem piemérojams $ads péti-
jumu ilgums: nobarojamie trusi — 28 dienas; vaislas matites — viens cikls
(no apséklosanas lidz zidiSanas perioda beigam). Ja pieteikuma noraditi
zidami un atskirti truSu mazuli, par pietickamiem uzskatami 49 dienas
ilgi pétijumi (kas sakas vienu ned€lu péc atneSanas), un lidz atskirSanai
tajos jaieklauj arT matites. Attieciba uz zivim (kas nepieder pie lasu
dzimtas) piemérojams 90 dienu periods.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu paterétajiem

Metabolisma p&tTjumi

Piem@rojamas prasibas, kas noteiktas dazadam piedevu kategorijam un
funkcionalajam grupam.

Papildus tam metabolisma pé&tfjumi nav nepiecieSami, ja piedevu jau ir
atlauts izmantot sugam, kas ir fiziologiska zina pielidzinamas mazak
svarigam sugam, par kuram iesniegts pieteikums. Ja fiziologiskas
lidzibas nav, nolika noveértét metabolisma lidzibu par pietickamu
uzskata metabolisma profila salidzinajumu, kur izmanto in vitro péti-
jumu (piem., hepatocitu pétiSana, izmantojot iezim&tu savienojumu).

Ja mazak svarigas sugas nav fiziologiski lidzigas galvenajam sugam,
nepiecieSamos datus par piedevas metabolismu iegiist, veicot p&tijumus
ar mazak svarigajam sugam.

Atlieku pétijumi

Ja ir apliecinata vai pieradita metabolisma lidziba, nepiecieSams vienigi
noteikt markieratlieku daudzumu &damajos audos un produktos. Visos
pargjos gadijumos pilniba piemérojama II pielikuma 3.2.1.2. apaksiedala.

Nekaitiguma patérétajiem novertejums

Ierosinata maksimala atlieku koncentracija (MRL)

MRL var noteikt, pienemot, ka atlicku daudzums mazak svarigu sugu
dzivnieku @&damajos audos biutiski neatSkiras no atlieku daudzuma
lidzigu galveno sugu dzivnieku €damajos audos.

MRL var ekstrapolét starp dzivnieku klasém:

— no augoSiem galvenajiem atgremotajiem uz visiem augoSiem atgre-
motajiem,

— no slaucamu govju piena uz citu slaucamu atgremotaju pienu,

— no ciukam uz visiem pargjiem ziditajiem, kas nav atgremotdji,
iznemot zirgus,

— no vistam vai titariem uz citiem majputniem,

— no dgjgjvistam uz citiem dgj&jputniem,

— no laSu dzimtas zivim uz visam zivim.
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6.4.

6.5.

MRL zirgiem var ekstrapolét, ja ir noteiktas MRL vértibas kadai no
galvenajam atgremotdju sugam un kadai no galvenajam dzivnieku, kas
nav atgremotaji, sugam.

Ja liellopiem (vai aitam), ciikam un caliem (vai majputniem) (kas aptver
galvends sugas ar atSkirigiem metabolisma raksturlielumiem un audu
struktiru) ieglitas MRL vértibas ir identiskas, tadu pasu MRL vértibu
var noteikt ari aitam, zirgiem un truSiem, un tas nozimé, ka to var
ekstrapolét arT uz visiem par€jiem produktiviem dzivniekiem, iznemot
zivis. Nemot veéra Veterinaro zalu komitejas (CVMP) pamatnostad-
nes (') par MRL vértibas noteikSanu lasu dzimtas zivim un citam
zivim, kas jau Jauj ekstrapolét galveno sugu dzivnieku muskulaudiem
noteikto MRL vértibu attieciba uz lasu dzimtas zivim un citam zivim,
MRL vertibas var ekstrapolét attieciba uz visiem produktiviem dzivnie-
kiem, ja vien pamatvielu var izmantot ka markieratlicku MRL vertibas
noteikSanai muskulos un audos.

Jabiit pieejamam analitiskajam metodém, lai kontrolétu atlicku
daudzumu visu produktivo dzivnieku &damajos audos un produktos.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attieciba uz vidi

Vides apdraud&juma novertejumu var ekstrapolét no noveértgjuma, kas
veikts fiziologiska zipa Iidzigam galvenajam sugam. Attieciba uz
piedevam, ko paredzgts lietot trusiem, piemérojama visa iedala, nemot
vera katrai piedevu kategorijai vai funkcionalajai grupai noteiktas
prasibas.

IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Ja piedevu identisku funkciju veikSanai jau ir atlauts lietot fiziologiska
zina I1dzigam galvenajam sugam un ir zinams vai pieradits piedevas
darbibas mehanisms, par iedarbiguma pieradijumu var uzskatit identiska
darbibas mehanisma pieradijumu mazak svarigas sugas dzivniekiem. Ja
§adu saistibu nevar pieradtt, iedarbigumu pierada saskana ar vispargjiem
noteikumiem, kas minéti II pielikuma IV iedala. Dazos gadijumos var
but lietderigi apvienot dzivniekus, kas atrodas viena produktivaja faze
(piem., kazas un aitas, ko izmanto piena ieguvei). Nozimigums japierada
katra pétfjuma (P < 0,1) vai, ja iespgjams, ar metaanalizes palidzibu
(P < 0,05).

Ja japierada iedarbigums, iedarbiguma pétjjumu ilgumam jabat
analogam atbilstigu produktivo fazu periodam fiziologiska zina lidzigu
galveno sugu dzivniekiem. Pargjos gadijumos minimalajam pétijjumu
ilgumam jabit, ka noteikts II pielikuma 4.4. apakSiedalas attiecigajos
punktos un IV pielikuma.

V iedala — plans par realizéto precu uzraudzibu

So II pielikuma iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta g) apakSpunktu.

(1%) Pazinojums par pamatnostadném attieciba uz maksimalo atlieku daudzumu lagu dzimtas

zivim un citam zivim. Eiropas Zalu agentiira. Veterinaro zaju novértéSanas nodaja.
EMEA/CVMP/153b/97-FINAL.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.1.

7.4.

LOLOJUMDZIVNIEKI UN CITI NEPRODUKTIVIE DZIVNIEKI

Lolojumdzivnieki un citi neproduktivie dzivnieki ir definéti $is regulas
1. panta 1. punkta.

I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa Il pielikuma I iedala.

II iedala — piedevas identificeSana, Tpasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piem@rojama visa Il iedala,

— attieciba uz pargjam piedevam piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4.,
2.142,22,23.1,232,24.1.,242,244., 2.5. un 2.6. punkts.

III iedala — piedevas nekaitiguma pétijumi
Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu merka sugam

Piemérojamas prasibas, kas noteiktas dazadam piedevu kategorijam vai
funkcionalajam grupam. Ja javeic panesibas petijums, ta ilgumam jabut
vismaz 28 dienas.

Panesibas pétijums nav javeic, ja piedevai ir konstatéta lidziga un liela
drosibas robeza trim galvenajam sugam (tostarp dzivniekiem, kas nav
atgremotaji, atgremotdjiem un majputniem).

Petijumi par piedevas nekaitigumu patérétajiem

ST apaksiedala parasti nav japiemeéro. JapieverS uzmaniba dzivnieka ipas-
nieka drosibai.

Pétijumi par piedevas lietosanas nekaitigumu darbiniekiem

Piem@rojama visa II pielikuma 3.3. apaksiedala.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attiectba uz vidi

Nav japieméro II pielikuma 3.4. apaksiedala.

IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Piem@rojamas prasibas, kas noteiktas dazadam piedevu kategorijam vai
funkcionalajam grupam.

Ja piedevu, kam javeic pétijumi ar dzivniekiem, ieprieks ir atlauts lietot
citam fiziologiska zina lidzigam sugam, papildu pieradijumi par iedarbi-
gumu nav vajadzigi, ja vien iedarbigums un darbibas mehanisms ir
identisks. Ja piedeva iepriek§ nav bijusi atlauta vai ja tas iedarbiba vai
darbibas mehanisms atSkiras no ieprieksja atlauja paredzeta, iedarbi-
gums japierada saskana ar vispargjiem noteikumiem, kas minéti II pieli-
kuma IV iedala.

Ilgtermina iedarbiguma pétijumu ilgumam jabit vismaz 28 dienas.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

V iedala — plans par realizéto prec¢u uzraudzibu

So II pielikuma iedalu piem@ro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta g) apaksSpunktu.

PIEDEVAS, KO JAU IR ATLAUTS IZMANTOT PARTIKAS
PRODUKTOS

I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala.

1I iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piem@rojama visa II iedala;

— attieciba uz par€jam piedevam piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4.,
2.142,22,23.1,232,24.1.,242.,244., 2.5. un 2.6. punkts.

III iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi

Jaieklauj jaunakie oficialie atzinumi par partikas piedevas nekaitigumu,
kas japapildina ar jebkadam velak ieglitam zinam.

Attieciba uz piedevam, kas Eiropas Savieniba bez jebkadiem ierobezo-
jumiem atlautas ka partikas piedevas vai apstiprinatas ka partikas
produktu sastavdalas, petfjumi par nekaitigumu pat€rétajiem un darbinie-
kiem parasti nav nepiecieSami.

Jaiesniedz paSreiz zinamie dati par So vielu nekaitigumu, izmantojot
partika, saskana ar II pielikuma 3.1., 3.2. un 3.3. apaksiedalu. Tadgjadi
sadas vielas, ko izmanto ari partika, var klasificét sadi:

— PDD nav noradita (nav neparprotami noradita maksimala pielaujama
deva; to pieméro vielam ar loti zemu toksicitati),

— PDD vai UL ir noteikta,

— PDD nav noteikta (to pieméro vielam, par kuram nav pieejama
pietickama informacija, lai apstiprinatu to nekaitigumu).

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu merka sugam

Ja bariba piedevas koncentracija ir lidziga ka partikas produktos, nekai-
tigumu mérka sugam var novertet, pamatojoties uz pieejamajiem datiem
par toksicitati in vivo, nemot véra piedevas kimisko struktiiru un tas
metabolismu mérka sugu dzivnieku organisma. Ja piedevas koncentracija
bariba ir ievérojami augstaka neka partikas produktos, atkariba no vielas
veida var biit nepiecieSami panesibas p&tfjumi ar mérka sugu dzivnie-
kiem.

Petijumi par piedevas nekaitigumu patérétajiem

Ja baribas piedevas izmanto$anas rezultata patérétajs tiek paklauts
stiprakai iedarbibai vai citu metabolitu iedarbibai neka lietojot piedevu
partikas produkta, vajadzigi padzilinati toksikologiskie un atlicku péti-
jumi.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Partikas piedevas, kuram PDD vértiba nav janorada

Nekaitigums patérétajiem nav janoverte, iznemot gadijumus, kad, lietojot
piedevu dzivnieku bariba, rodas citadi metaboliti neka tad, ja to lieto
partikas produktos.

Partikas piedevas ar noteiktu PDD vai UL vertibu

Nekaitigums paterétajiem janoverte, nemot veéra papildu iedarbibu, ko
nosaka piedevas izmantosana dzivnieku bariba, vai specifisko iedarbibu,
kas saistita ar metabolitiem, kuri radusies, lictojot piedevu merka sugam.
To var dartt, ekstrapolgjot literatiira pieejamos datus par atliekam.

Ja nepiecieSami atlieku pétijumi, prasibas aprobezojas ar koncentracijas
audos vai produktos salidzinajumu starp grupu, kurd bariba nav apstra-
data, un grupu, kura bariba papildinata ar piedevu lielakaja pieteikuma
mingtaja deva.

Partikas piedevas, kam PDD vértiba nav noteikta

Japrecizé iemesli, kadé] PDD vertiba nav noteikta. Ja tad€l rodas
jebkadas bazas un ja piedevas izmantoSana bariba vargtu butiski pasti-
prinat iedarbibu uz patérétaju, nepiecieSams pilnigs toksikologisks nover-
tejums.

Datus par papildu iedarbibu baribas izmantoSanas rezultata var ekstra-
polét no literatiira pieejamajiem datiem par atliekam.

Ja nepiecieSami atlieku pétijumi, prasibas aprobezojas ar koncentracijas
audos vai produktos salidzinajumu starp grupu, kura bariba nav apstra-
data, un grupu, kura bariba papildinata ar piedevu lielakaja pieteikuma
mingtaja deva.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu darbiniekiem

Piemérojama visa II pielikuma 3.3. apakSiedala.

Novertgjot baribas piedevas nekaitigumu lietotdjiem, janem vera piesar-
dzibas pasakumi, kas noteikti attieciba uz darbibam ar $Im vielam, ja tas
izmantotas partikas produktos.

Petijumi par piedevas lietoSanas nekaitigumu attiectba uz vidi

Japiemero II pielikuma 3.4. apaksiedala.

1V iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Ja vielas funkcija bariba ir identiska tas funkcijai partikas produktos,
papildu pieradijumi par iedarbigumu var nebiit vajadzigi. Par&jos gadi-
jumos prasibas par iedarbigumu ir tadas pasas, ka noteikts II pielikuma
IV iedala.

V iedala — plans par realizéto precu uzraudzibu

So II pielikuma iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta g) apakSpunktu.

ATLAUJU IZMAINAS

Ta ka noveért§jumu var veikt, pamatojoties uz zinam, kas iesniegtas
attieciba uz iepriek§ pieskirtam atlaujam, dokumentacijai, kas pietei-
kumam sagatavota saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta
3. punktu, jaatbilst vienigi talak mingtajam prasibam.
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10.

10.1.

10.2.

Ja pieteikums attiecas uz izmainam iepriek§ pieskirtas atlaujas notei-
kumos, piedevas lietoSanas nosacljumu apraksta japierada, ka izmainas
nerada nelabvéligu ietekmi uz mérka sugam, patérétajiem, lietotajiem vai
vidi. S$ada noliika piedevu var uzskatit par identisku, ja ir identiska(-as)
aktiva(-as) viela(-as) vai lidzeklis(-i) un lietoSanas nosacijumi, batiba
lidziga tiribas pakape un nav pievienotas jaunas sastavdalas, kas var&tu
but par iemeslu bazam. Attieciba uz $adiem produktiem var iesniegt
saisinato pieteikumu, jo parasti nav nepiecieSams atkartot pé&tijumus,
lai pieraditu nekaitigumu mérka sugam, pat€rétdjiem un videi, ka ari
iedarbigumu.

Pieteikumiem jaatbilst §adam prasibam:

1. piemérojams viss 1 pielikums, ietverot zinas par vajadzigajam
izmainam;

2. piemérojama visa II pielikuma II iedala;

3. jaiesniedz dati, kas liecina, ka piedevas kimiskas vai biologiskas
pasSibas butiba ir lidzigas apstiprinata produkta Tpasibam;

4. ja tas ir butiski, japierada bioeckvivalence — vai nu iesniedzot speci-
fikaciju, vai izmantojot public&to literatiiru, vai izmantojot specifiskus
pétjjumus. Ja bioekvivalence nav pilniba pieradita, japierada izdali-
Sanas perioda atbilsme MRL vértibam;

S. jasniedz pieradijumi par to, ka saskana ar jaunako zinatnisko infor-
maciju piedeva atlautajos lietoSanas apstaklos ir nekaitiga mérka
sugam, patérétajiem, darbiniekiem un videi;

6. jaiesniedz zinojums par uzraudzibas péc laiSanas tirgl rezultatiem, ja
atlauja ir paredzéta prasiba par $adas uzraudzibas veiksanu;

7. jaiesniedz atbilstigi dati, kas papildina pieprasijumu par izmainam,
saskana ar II pielikuma III, IV un V iedalas attiecigajam dalam.

ATLAUJU ATJAUNOSANA

Pieteikumiem par atlauju atjaunoSanu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 14. pantu jaatbilst §adam prasibam.

I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala. Jaiesniedz sakotngjas atlaujas
laist baribas piedevu Kopienas tirgli kopija vai jaunakas atjaunotas
atlaujas kopija. Jasagatavo atjauninata dokumentacija, nemot véra
jaunakas prasibas, un saraksts, kura minétas visas izmainas kop$ pirmas
atlaujas vai jaunakas atjaunotas atlaujas pieskirSanas. Pieteikuma iesnie-
dzgjam jaiesniedz dokumentacijas kopsavilkums, kura izklastita piedevas
darbibas joma un jauna informacija saistiba ar vielas identitati un nekai-
tigumu, kas kluvusi pieejama kops ieprieksgjas atlaujas pieskirSanas vai
atjaunosanas.

II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piemérojama visa II iedala;



02008R0429 — LV —27.03.2021 — 001.001 — 71

10.3.

11.

— attieciba uz pargjam piedevam piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4.,
2.142.,22,23.1,232,24.1.,,242, 244, 2.5 un 2.6. punkts.

Jaiesniedz pieradijumi, kas apliecina, ka sastavs, tiribas pakape vai iedar-
biba nav bitiski mainita, salidzinot ar piedevu, kurai bijusi pieskirta
atlauja. Japazino par jebkadam izmainam razoSanas procesa.

III iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi

Jasniedz pieradijumi par to, ka saskana ar jaunako informaciju piedeva
atlautajos lietoSanas apstaklos ir nekaitiga mérka sugam, paterétajiem,
darbiniekiem un videi. Jasniedz zinas par jaunako informaciju par nekai-
tigumu, kas kluvusi zinama kop$ pirmas atlaujas pieSkirSanas vai p&dgjas
atlaujas atjaunoSanas reizes, aptverot $adus aspektus:

— zipojumi par nevélamu iedarbibu uz meérka sugam, paterétajiem,
lietotajiem un vidi, tostarp par negadijumiem (iepriek§ nezinama
iedarbiba, jebkada veida spéciga iedarbiba, palielinats zinamas iedar-
bibas biezums). Zinojumos par nevélamu iedarbibu jabit noraditam
iedarbibas veidam, ietekm&to personu vai organismu skaitam, rezul-
tatam, lietoSanas apstakliem un c€lonsakaribas novertejumam,

— zinojumi par iepriek§ nezinamu mijiedarbibu un piesarnojuma izpla-
tisanos,

— dati no atlieku uzraudzibas, ja tas ir butiski,

— dati no epidemiologiskajiem un/vai toksikologiskajiem pétjjumiem,

— jebkada cita informacija saistiba ar piedevas nekaitigumu un tas
radito risku dzivniekiem, cilvékiem un videi.

Ja ne par vienu no Siem aspektiem papildu informacija netiek iesniegta,
tas neparprotami japamato.

Ja ieprieksgja atlauja ir paredzeta prasiba par uzraudzibu pec laiSanas
tirgil, jaiesniedz zinojums par $adas uzraudzibas programmas rezulta-
tiem.

Ja, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta d) apaks-
punkta, pieteikuma par atlaujas atjaunoSanu ierosinats grozit vai papil-
dinat pirmas atlaujas nosacijumus, tostarp nosacijumus attieciba uz turp-
maku uzraudzibu, jaiesniedz noteikti dati saskana ar II pielikuma III, IV
un V iedalu, kuri pamato ierosindgjumu par $adu grozijumu veikSanu.

NOTEIKTU PIEDEVU, KAS JAU IR ATLAUTAS SASKANA AR
DIREKTIVU 70/524/EEK, ATKARTOTA NOVERTESANA

S iedala attiecas uz piedevam, kuras atlautas atbilstigi Direktivai
70/524/EEK, kuras saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta
2. punktu janoverte atkartoti, un kuras pieder pie kadas no §Im grupam:

— antioksidanti,

— aromatiz&taji un &stgribas rosinataji,

— emulgatori, stabilizatori, biezinataji un recinataji,

— krasvielas, ieskaitot pigmentus,
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— konservanti,

— vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu
iedarbibu,

— mikroelementi,

— saistvielas, pretsalipes lidzekli un koagulanti,
— skabuma regulatori,

— radionuklidu saistitaji.

So piedevu radita riska novértg§juma Iimenim un kvalitatei jabiit tadam
pasam ka attieciba uz pargjam piedevam. Tomér, nemot véra ilgo So
vielu droSas lietoSanas pieredzi, var izmantot datus no jau publictiem
petijumiem, ieverojot §1s regulas noteikumus, lai pieradrtu, ka, ieveérojot
apstiprinatos lietoSanas nosactjumus, piedeva mérka sugam, paterétajiem,
lietotajiem un videi ir nekaitiga.

I iedala — dokumentacijas kopsavilkums

Piemérojama visa II pielikuma I iedala.

1II iedala — piedevas identificéSana, ipasibas un lietoSanas nosacijumi;
analizes metodes

Piem@rojama II pielikuma II iedala $ada veida:

— attieciba uz piedevam, kuru atlaujas nav saistitas ar noteiktu atlaujas
turétaju, piemérojams 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.1.4.2., 2.2, 23.1.,
232,241, 242,244, 2.5 un 2.6. punkts,

— attieciba uz citam piedevam, kas saistitas ar noteiktu atlaujas turétaju,
piemérojama visa Il iedala.

III iedala — piedevu nekaitiguma pétijumi

Ja ir veikts novertejums par piedevas nekaitigumu meérka sugam, pate-
rétajiem, darbiniekiem un videi, jaiesniedz kopsavilkums par nekaiti-
guma pétfjumiem, kas iesniegti saistiba ar ieprieks pieskirtam atlaujam,
un jauna informacija, kas kluvusi zindma kop$ ieprieksgjas atlaujas
pieskirSanas. Ja nav oficiala novért€juma par vielas nekaitigumu, lietojot
to ka barlbas piedevu, var izmantot zinatniskaja literatira aprakstitus
pétfjumus un datus, ja vien tie atbilst prasibam par datiem, kadi butu
iesniedzami saistiba ar jaunu pieteikumu. Pretgja gadijuma jaiesniedz
pilns nekaitiguma pétfjumu kopums.

IV iedala — piedevas iedarbiguma pétijumi

Attiecigos gadijumos atbilstibu prasibam par iedarbigumu, kas minétas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta 3. punktd, var pieradit, p&tjjumu
datu vieta iesniedzot citus materialus, jo pasi tadus, kas apliecina ilgo
lietoSanas pieredzi.

V iedala — plans realizéto precu uzraudzibai

So II pielikuma iedalu pieméro saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta g) apak$punktu.



1V PIELIKUMS

Meérka sugu definicijas un iedarbiguma pétijjumu minimalais ilgums

1. Tabula. Dzivnieku kategorija — ciikas

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Kategorija Dzivnieku kategorijas definicija Ilgtermina iedarbiguma pé&tjjumu minimalais ilgums
Periods/vecums Vecums Masa
Sivéni (zidami) Sivéni, kas sanem sivénmasu pienu No dzim$anas Lidz 21-42 dienu Lidz 6-11 kg 14 dienas
vecumam
Siveni (atskirti) Sivéni, kam beidzies ziSanas periods un ko No 2142 dienu Lidz 120 dienu Lidz 35 kg 42 dienas
audz€ pavairoSanai vai galas razoSanai vecuma vecumam
Sivéni (zidami un Sivéni no dzimsanas briza, ko audzé pavairo- [ No dzimSanas Lidz 120 dienu L1dz 35 kg 58 dienas

atskirti siveni)

Sanai vai galas razoSanai

vecumam

Nobarojamas ciikas

Ciikas, kam beidzies atSkirSanas periods un
kas paredzetas galas razoSanai — lidz parve-
Sanai uz kautuvi

No 60-120 dienu
vecuma

Lidz 120-250 dienu
vecumam (vai
saskana ar vietgjam
ierazam)

80-150 kg (vai
saskana ar vietgjam
ierazam)

Lidz kausanas svara sasnieg$anai, bet ne mazak
ka 70 dienas

Vaislas sivénmates

Sivénmates, kas vismaz vienreiz apseklotas vai
parotas

No pirmas
apseklosanas

No apséklosanas l1dz otra atSkirSanas perioda
beigam (divi cikli)

Sivénmates, kuras tur,
lai panaktu labveligu
ietekmi uz sivéniem

Sivénmates, kas vismaz vienreiz apséklotas vai
parotas

Vismaz divas ned€las pirms atneSanas lidz
atSkirSanas perioda beigam.
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2. Tabula. Dzivnieku kategorija — majputni

Kategorija

Dzivnieku kategorijas definicija

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Periods

Vecums

Masa

Ilgtermina iedarbiguma pé&tijumu minimalais ilgums

Nobarojamie cali

Putni, ko audzé nobaroSanai

No izskilSanas

Lidz 35 dienu
vecumam

Lidz ~1 600 g (Iidz
2 kg)

35 dienas

Cali, ko audzé desanai

Sievie$u kartas putni, ko audzg olu razoSanai
lietoSanai cilvéku uztura vai vaislai

No izskil$anas

Lidz ~16 nedglu
vecumam
(Iidz ~20 nedgélu
vecumam)

112 dienas (ja nav pieejami dati par iedarbi-
gumu nobarojamiem caliem)

Dgjgjvistas Produktivi sievieSu kartas putni, ko tur olu No 16 lidz 21 nedglas | Lidz ~13 ménesSu No 1200 g (baltas 168 dienas
razoSanas nolika vecuma vecumam vistas); no 1400 g
(Iidz 18 menesu (brunas vistas)
vecumam)
Nobarojamie titari Putni, ko audzé nobarosanai No izskilsanas Lidz ~14 nedglu Matites: lidz 84 dienas

vecumam
(Iidz 20 nedelu
vecumam)

Lidz ~16 nedglu
vecumam

(Iidz 24 nedglu
vecumam)

~7000 g

(Iidz 10 000 g)
Tevini: lidz
~12000 g
(lidz 20 000 g)

Vaislas fitari

Putnu matites un tevini, ko tur vaislai

Viss periods

No 30 ned€lu vecuma
lidz ~ 60 nedglu
vecumam

Matites: no
~15000 g
Tévini: no ~30 000 g

Vismaz se$i ménesi

Tttari, ko audzg vaislai

Nepieaugusas putnu matites un tévini, ko
audze vaislai

No iz8kilSanas

Lidz 30 nedelu
vecumam

Matites: lidz
~15000 g
Tevini: lidz
~30000 g

Viss periods (ja nav pieejami dati par iedarbi-
gumu nobarojamiem titariem)
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3. Tabula. Dzivnieku kategorija — liellopi (govslopi, ieskaitot bifelus un bizonus)

Kategorija

Dzivnieku kategorijas definicija

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Periods

Vecums

Masa

Ilgtermina iedarbiguma pé&tijumu minimalais ilgums

AudzgSanai paredzgtie
teli

Teli, ko audzgé vaislas vai liellopu galas
razoSanai

No dzimSanas

Lidz 4 méneSu
vecumam

Lidz 60-80 kg (lidz
145 kg)

56 dienas

Nobarojamie teli

Teli tela galas razoSanai

No dzimS$anas

Lidz 6 ménesu
vecumam

Lidz 180 kg
(lidz 250 kg)

Lidz kaus$anai, bet ne mazak ka 84 dienas

Nobarojamie liellopi

Liellopi, kam beidzies atskirSanas periods un
kas paredzeti galas razoSanai — lidz parvesSanai
uz kautuvi

No briza, kad pilniba
izveidojusies atgre-
mosanas funkcija

Lidz 10-36 ménesu
vecumam

Lidz 350-700 kg

168 dienas

Slaucamas govis, ko
tur piena razoS$anai

Govis, kas vismaz vienreiz atnesu$as

84 dienas (zinojumam jaaptver viss laktacijas
periods)

Vaislas govis

Govis, kas vismaz vienreiz apséklotas vai
parotas

No pirmas apséklo-
Sanas Iidz otra atskir-
Sanas perioda beigam

Divi cikli (ja nepiecieSami reprodukcijas
parametri)

. Tabula. Dzivnieku kategorija — aitas

Kategorija

Dzivnieku kategorijas definicija

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Periods

Vecums

Masa

Tlgtermina iedarbiguma pé&tijumu minimalais ilgums

Vaislas jeri

Jéri, ko audzé vaislai

No dzimS$anas

Lidz 3 ménesu
vecumam

15-20 kg

56 dienas
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Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

vecumam

Kategorija Dzivnieku kategorijas definicija Ilgtermina iedarbiguma pé&tfjumu minimalais ilgums
Periods Vecums Masa
Nobarojamie jéri Jeri, ko audzg jéra galas razoSanai No dzimsSanas Lidz 6 ménesu Lidz 55 kg Lidz kauSanas svara sasniegSanai, bet ne mazak
vecumam (vai vecaki) ka 56 dienas
Slaucamas aitas (piena | Aitas, kas vismaz vienreiz atnesu$as 84 dienas (zinojumam jaaptver viss laktacijas
razoSanai) periods)
Vaislas aitas Aitas, kas vismaz vienreiz apseklotas vai No pirmas apseklo- Divi cikli (ja nepiecieSami reprodukcijas
parotas Sanas lidz otra atskir- parametri)
Sanas perioda beigam
. Tabula. Dzivnieku kategorija — kazas
Aptuvenais ilgums (masa/vecums)
Kategorija Dzivnieku kategorijas definicija Ilgtermina iedarbiguma pétfjumu minimalais ilgums
Periods Vecums Masa
Vaislas kazleni Kazleni, ko audzg vaislai No dzimSanas Lidz 3 meénesu 15-20 kg Vismaz 56 dienas

Nobarojamie kazleni

Kazleni, ko audzg kazas galas razosSanai

No dzimS$anas

Lidz 6 ménesu
vecumam

Vismaz 56 dienas

Slaucamas kazas (piena
razoSanai)

Kazas, kas vismaz vienreiz atnesusas

84 dienas (zinojumam jaaptver viss laktacijas
periods)

Vaislas kazas

Kazas, kas vismaz vienreiz aps€klotas vai
parotas

No pirmas apseklo-
Sanas Iidz otra atskir-
Sanas perioda beigam

Divi cikli (ja nepiecieSsami reprodukcijas
parametri)
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6. Tabula. Dzivnieku kategorija — zivis

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Kategorija Dzivnieku kategorijas definicija Ilgtermina iedarbiguma pé&tijumu minimalais ilgums
Periods Vecums Masa
Lasi un foreles 200-300 g 90 dienas vai lidz sakotngjas kermena masas
dubultosanai
Lasi un foreles Vaislinieku krajums Maksimali tuvu narsta 90 dienas
laikam
7. Tabula. Dzivnieku kategorija — Trusi
Aptuvenais ilgums (masa/vecums)
Kategorija Dzivnieku kategorijas definicija Ilgtermina iedarbiguma pé&tfjumu minimalais ilgums
Periods Vecums Masa

Zidami un atskirti trusu No vienas nedglas 56 dienas
mazuli péc dzimsanas
Nobarojamie trusu Trusu tevini, ko audze truSa galas razoSanai P&c atskirSanas Lidz 8-11 nedglu 42 dienas

tevini

perioda

vecumam

Vaislas trusu matites
(pavairosanai)

Trusu matites, kas vismaz vienreiz apseklotas
vai parotas

No apseklosanas Iidz
otra atSkirSanas
perioda beigam

Divi cikli (ja nepiecieSami reprodukcijas
parametri)

Vaislas trusu matites
(lai panaktu labveéligu
ietekmi uz trusu
mazuliem)

Trusu matites, kas vismaz vienreiz apsé€klotas

No pirmas
aps€klosanas

Vismaz 2 nedglas pirms atneSanas lidz atSkir-
Sanas perioda beigam

(piem., attieciba uz mikroorganismus saturo-
Siem produktiem)
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8. Tabula. Dzivnieku kategorija — zirgi

Kategorija

Dzivnieku kategorijas definicija

Aptuvenais ilgums (masa/vecums)

Periods

Vecums

Masa

Ilgtermina iedarbiguma pé&tijumu minimalais ilgums

Zirgi

Visas kategorijas

56 dienas
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