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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 1I priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

(1)

)
w34,

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

&)
»3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.54.

3.1 punkto b papunktis pakei¢iamas taip:

,b) tiksliai nurodomi numatyti likuciai maiste ir paSaruose, jskaitant veéliau
auginamus kultirinius augalus, remiantis informacija, pateikta vadovaujantis
duomeny apie veikligsias medziagas teikimo reikalavimais;®:

3.4 punktas pakeiciamas taip:
Veikliosios medZiagos, apsauginés medZziagos ar sinergiklio sudétis

Specifikacijoje apibréziamas cheminiy veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir
sinergikliy maziausias grynumo laipsnis, priemaisy ir, jei reikia, izomery ir (arba)
diasterizomery bei priedy tapatybé ir jy didziausias kiekis, taip pat toksikologiniu,
ekotoksikologiniu ar aplinkos pozitriu svarbiy priemaisy kiekio priimtinos ribos.

Cheminiy veikliyjy medziagy, apsauginiy medZziagy ir sinergikliy specifikacija
atitinka taikyting Maisto ir Zzemés wkio organizacijos specifikacija, jei tokia yra.
Taciau, jei tai biitina Zmoniy ar gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugai, gali biiti
patvirtintos grieztesnés specifikacijos.

Veikliosios medziagos, kurios yra mikroorganizmai, atiduodamos saugoti |
pripazintag kultiry kolekcija ir joms suteikiamas inventorinis numeris.
Vienareik§miSkai nurodomas mikroorganizmo raiSies pavadinimas, remiantis
naujausia moksline informacija, ir jvardijamas jo padermés pavadinimas, jskaitant
bet kurj kitg pavadinima, kuris gali biti susij¢s su mikroorganizmu (pvz., jei tai
virusai — izoliato lygmeniu). Taip pat pateikiama informacija apie tai, ar
mikroorganizmas yra laukinio tipo, spontaninis ar indukuotasis mutantas, ar
genetiskai modifikuotas organizmas.

Veikliyjy medziagy, kurios yra mikroorganizmai, specifikacijoje apibréZiamas
mikroorganizmo maziausias ir didziausias kiekis, svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy,
taip pat toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos poziliriu susirlipinima
kelianCiy metabolity ir priemaiSy tapatybé ir jy kiekio priimtinos ribos.*;

3.5 punktas pakeiCiamas taip:
Analizés metodai

Pramoniniu biidu pagaminty cheminiy veikliyjy medziagy, apsauginiy medZiagy ar
sinergikliy analizés ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos poziiiriu svarbiy
priemaiSy arba priemaisy, kuriy kiekis pramoniniu biidu pagamintoje veikliojoje
medziagoje, apsauginéje medziagoje ar sinergiklyje virSija 1 g/kg, nustatymo
metodai turi buti patvirtinti, ir turi biti jrodyta, kad jie yra pakankamai konkretis,
tinkamai kalibruoti, aiskus ir tikslas.

Cheminiy veikliyjy medziagy ir atitinkamy metabolity liku¢iy analizés augaly,
gyviiny ir aplinkos terpése bei geriamajame vandenyje metodai atitinkamai turi biti
patvirtinti, ir turi buti jrodyta, kad jie yra pakankamai tikslis nustatant atitinkamus
susirtipinimg keliancius kiekius.

Turi biti atliktas jvertinimas pagal 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly
apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principus.

Analizés metodai, taikomi siekiant identifikuoti ir kiekybiSkai jvertinti veikligsias
medziagas, kurios yra mikroorganizmai, ir svarbius terSian¢ius mikroorganizmus,
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3.5.5.

(4)
,3.6.6.

)
5.2,
5.2.1.

5.2.2.

turi biiti patvirtinti, ir turi buti jrodyta, kad jie yra pakankamai konkretiis, tinkamai
kalibruoti, aiskis ir tikslas.

Veikliosioms medziagoms, kurios yra mikroorganizmai, taikomi susiriipinimg
kelian¢iy metabolity ir svarbiy priemaiSy analizés metodai turi buti patvirtinti, ir turi
buti jrodyta, kad jie yra pakankamai konkretiis, tinkamai kalibruoti, aiskus ir
tikslas.*;

Po 3.6.5 punkto jraSomas toks 3.6.6 punktas:

Veikliosios medziagos, kurios yra mikroorganizmai, patvirtinamos tik tuo atveju, jei,
remiantis vertinimu, atliktu atsizvelgiant j informacijg, pateikta vadovaujantis
duomeny teikimo reikalavimais, padaroma iSvada, kad mikroorganizmo padermé
néra patogeniska zmonéms;

be to:

(a) virusai patvirtinami tik tuo atveju, jei, remiantis vertinimu, atliktu atsizvelgiant
1 informacijg, pateikta vadovaujantis duomeny teikimo reikalavimais,
padaroma iSvada, kad viruso izoliatas néra uzkre¢iamas Zzmonéms;

(b) bakterijy padermés patvirtinamos tik tuo atveju, jei, remiantis vertinimu, atliktu
atsizvelgiant ] informacijg, pateikta vadovaujantis duomeny teikimo
reikalavimais, nustatoma, kad jos neturi Zinomo, funkcinio ir perneSamo geno,
koduojan¢io atsparumg svarbioms antimikrobinéms medziagoms, kaip
apibrézta pagal duomeny teikimo reikalavimus.®;

5.2 punktas pakei¢iamas taip:
Mikroorganizmai

Veiklioji medziaga, kuri yra mikroorganizmas, i§skyrus virusus, gali biiti laikoma
nedidelés rizikos veikligja medziaga, iSskyrus atvejus, kai nebuvo jrodytas jautrumas
bent dviejy klasiy antimikrobinéms medziagoms.

Veiklioji medziaga, kuri yra virusas, gali buti latkoma nedidelés rizikos veikligja

medZiaga, i§skyrus atvejus, kai ji yra:

(a) Dbakulovirusas, darantis jrodyta neigiamg poveikj netiksliniams vabzdziams,
arba

(b) nevirulentiné augaly patogeno atmaina, daranti jrodyta neigiama poveikj
netiksliniams augalams.*
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