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I1.1.

1.2.

I PRIEDAS
»lZzanga
Pateiktina informacija, jos rinkimas ir pateikimas
Dokumenty rinkinys pagal A dalj pateikiamas tuo atveju, jei veiklioji medziaga yra:

(@) cheminé¢ medziaga (jskaitant pusiau chemines medZziagas ir ekstraktus is$
biologinés medziagos) arba

(b) mikroorganizmo gaminamas metabolitas, kai:
— metabolitas yra iSgrynintas i§ mikroorganizmo arba

— metabolitas néra iSgrynintas i§ jj gaminancio mikroorganizmo, kuris
nebegali daugintis arba pernesti genetinés medziagos.

Dokumenty rinkinys pagal B dalj pateikiamas tuo atveju, jei veiklioji medziaga yra:

(a) mikroorganizmas, kaip atskira padermé arba kokybiskai apibiidintas padermiy
derinys, susidarantis natiiraliu ar gamybos biidu, arba

(b) mikroorganizmas, kaip atskira padermé arba kokybiskai apibiidintas padermiy
derinys, susidarantis nattraliu ar gamybos budu, ir mikroorganizmo
gaminamas (-1) metabolitas (-ai), kuris (-ie), kaip nurodyta paraiskoje,
prisideda prie fitosanitarinio veikimo (t.y. tada, kai naudojant i$
mikroorganizmo i$gryninta (-us) metabolita (-us) fitosanitarinis veikimas
nebity toks, kaip nurodyta).

Siame priede vartojamy terminy apibréztys:

1) veiksmingumas — bendras augaly apsaugos produkto naudojimo poveikis
zemés ukio sistemai, kurioje jis naudojamas (t.y. teigiamas apdorojimo
poveikis siekiant pageidaujamo fitosanitarinio aktyvumo ir neigiamas poveikis,
pvz., atsparumo vystymasis, fitotoksiSkumas arba kokybinés ar kiekybinés
1Seigos mazgjimas);

2) svarbi priemaiSa — cheminé priemaiSa, svarbi zmoniy ar gyviny sveikatai
arba aplinkai;

3) efektyvumas — augaly apsaugos produkto gebéjimas padaryti teigiama poveik]
siekiant pageidaujamo fitosanitarinio aktyvumo;

4)  toksiSkumas — toksino arba nuodingosios medziagos savybé sukelti tam tikro
lygio Zalingg arba ilgainiui pasireiSkiant] poveikj organizmui;

5) toksinas — gyvyjy lasteliy arba organizmy gaminama medZiaga, galinti sukelti
tam tikro lygio Zalingg arba ilgainiui pasireiskiantj poveikj gyvam organizmui.

Pateikta informacija turi atitikti 1.1-1.14 punktuose iSdéstytus reikalavimus.

Informacija yra pakankama numatomai rizikai (atsirandanciai nedelsiant ar véliau),
kurig veiklioji medZiaga gali sukelti Zmonéms, jskaitant paZeidZiamas grupes,
gyvinams ir aplinkai, jvertinti, ir apima bent informacija apie Siame priede nurodytus
tyrimus ir jy rezultatus.

Pateikiama bet kokia informacija ir visi zinomi duomenys apie veikliosios
medziagos, jos metabolity ir priemaiSy galimg zalingg poveikj Zmoniy ir gyviny
sveikatai arba apie jy buvimg poZeminiame vandenyje.
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.
1.10.

Pateikiama bet kokia informacija ir visi zinomi duomenys apie veikliosios
medziagos, jos metabolity ir priemaiSy nepriimting poveikj aplinkai, augalams ir
augaliniams produktams.

Pateikiami visi susij¢ duomenys, gauti i§ vieSai pateikiamos recenzuojamos
mokslinés literattiros apie veikligja medziaga, svarbius metabolitus ir, jei reikia,
skilimo arba reakcijos produktus bei apie augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje
yra veikliosios medziagos, ir susij¢ su Salutiniu poveikiu Zmoniy ir gyviiny sveikatai,
aplinkai ir netikslinéms riisims. Pateikiama Siy duomeny santrauka.

Pateikiama iSsami nesaliSka atlikty tyrimy ataskaita ir i§samus jy aprasymas. Tokios
informacijos pateikti nereikia, jeigu pagrindziama, kad:

(a) ji néra reikalinga dél augaly apsaugos produkto pobidzio arba siiilomy
naudojimo budy arba néra biitina moksliniu poziiiriu, arba

(b) techniskai nejmanoma pateikti informacijos.

Nurodoma, jei veiklioji medziaga vienu metu naudojama kaip biocidinis produktas
arba veterinarinis vaistas. Jei paraiSkg de¢l veikliosios medziagos augaly apsaugos
produkte patvirtinimo teikiantis ir uz praneSimg apie veikligja medziaga kaip
biocidinj produkty arba kaip veterinarinj vaistg atsakingas pareiskéjas yra tas pats,
pateikiama visy susijusiy duomeny, pateikty tvirtinant biocidinj produkta arba
veterinarinj vaistg, santrauka. Kai reikia, i §ig santraukg jtraukiamos toksikologinés
pamatinés vertés ir siilomos DLK, atsizvelgiant j galima bendra kaupiamajj poveikj,
patiriama dél skirtingy tos pafios medziagos paskiriy, remiantis Sajungos
kompetentingy institucijy pripazjstamais moksliniais metodais, kartu su informacija
apie likucius, toksikologinius duomenis ir augaly apsaugos produkto naudojima. Jei
paraiska dél veikliosios medziagos naudojimo augaly apsaugos produkte teikiantis ir
uz prane$ima apie veikligja medziagg kaip biocidinj produkta arba kaip veterinarinj
vaistg atsakingas pareiskéjas néra tas pats, pateikiama visy turimy susijusiy duomeny
santrauka.

Kai taikoma, informacija renkama naudojant bandymy metodus, jtrauktus j 6
skirsnyje nurodyta sarasa.

Jei néra tinkamy tarptautiniy arba nacionaliniy patvirtinty bandymy gairiy,
naudojamasi Sgjungos kompetentingy institucijy aptartais ir pripaZjstamais bandymy
protokolais. Visi nukrypimai nuo bandymy gairiy aprasomi ir pagrindziami.

Pateikiamas iSsamus naudoty bandymy metody aprasymas.
Kai taikoma, pateikiamas veikliosios medZziagos jverciy sarasas.

Kai taikoma, informacija renkama pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES'.

Pateikiamos informacijos apie veikligja medZziaga, kartu su informacija apie vieng ar
daugiau augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, ir, jei
taikytina, su informacija apie apsaugines medZiagas ir sinergiklius bei kitus augaly
apsaugos produkto komponentus, turi pakakti, kad biity galima:

(a) ivertinti rizikg Zzmonéms, susijusia su augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra veikliosios medziagos, tvarkymu ir naudojimu;

1

LT

2010 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).
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(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

(@)

G

(k)

)

(m)

(n)

(0)

(P)

jei tai cheminés veikliosios medziagos: jvertinti rizikg zmoniy ir gyviny
sveikatai, kylan¢ig dél veikliosios medziagos ir jos svarbiy metabolity,
priemaisy ir, kai taikoma, skilimo ir reakcijos produkty liku¢iy vandenyje, ore,
maiste ir pasare;

jei tai veikliosios medziagos, kurios yra mikroorganizmai: jvertinti rizika
zmoniy ir gyviny sveikatai, kylan¢ig dél susiriipinima kelian¢iy metabolity
liku¢iy vandenyje, ore, maiste ir pasare;

jei tai cheminés veikliosios medziagos: numatyti veikliosios medziagos ir
metabolity, skilimo bei reakcijos produkty, tais atvejais, kai jie yra reikSmingi
toksikologiniu arba aplinkos poziiiriu, pasiskirstyma, iSlikimg ir veikima
aplinkoje, taip pat numatyti susijusius laikotarpius;

jvertinti poveikj netikslinéms rasims (florai ir faunai, jskaitant poveiki jy
elgsenai), kurios, tikétina, patirs veikliosios medziagos, jos svarbiy metabolity
ir, kai taikoma, skilimo ir reakcijos produkty, jei jy kiekis yra reik§mingas
toksikologiniu, patogeniniu arba aplinkos poziiiriu, poveiki. Poveikis gali
atsirasti dél patiriamo vienkartinio, uzsit¢susio arba pasikartojancio poveikio ir
gali buti tiesioginis arba, kai taikoma, netiesioginis, griztamas arba
negriztamas;

jvertinti poveikj biologinei jvairovei ir ekosistemai;

nustatyti netikslines raisis ir populiacijas, kurioms kyla rizika dél poveikio, kurj
jos gali patirti;

jvertinti trumpalaike ir ilgalaike rizika netikslinéms rasSims, populiacijoms,
bendrijoms ir procesams;

suskirstyti chemines veikligsias medziagas pagal pavojingumg vadovaujantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1272/2008;

tiksliai apibrézti Zmoniy ir gyviiny sveikatos, netiksliniy raisiy ir aplinkos
apsaugai skirtas piktogramas, signalinius ZodZius ir atitinkamas pavojingumo ir
atsargumo frazes, kurie turi biiti naudojami zenklinant;

nustatyti, kai taikoma, Zmonéms leidZziama paros doz¢ (LPD, angl. ADI);

nustatyti, kai taikoma, leidziamg poveikio operatoriui lyg] (LPOL, angl.
AOEL);

nustatyti, kai taikoma, Giminio poveikio etalonine doze (UPED, angl. AR{D)
Zmonéms;

nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos priemones ir tinkamas diagnostikos
bei gydymo priemones, kuriy bitina imtis apsinuodijus arba uzsikrétus
Zmonéms;

jei tai cheminés veikliosios medziagos: kai taikoma, nustatyti izomery sudétj ir
galimg izomery dalyvavima medziagy apykaitoje;

kai taikoma, nustatyti rizikos vertinimui taikytinas liku¢iy apibréZztis;

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL
L 353,2008 12 31, p. 1).
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(q) kai taikoma, nustatyti stebésenai ir vykdymo uztikrinimui taikytinas likuciy
apibréztis;
(r) atlikti patiriamo poveikio vartotojams rizikos vertinima, jskaitant, kai taikoma,

kaupiamosios rizikos, kylan¢ios dél patiriamo daugiau nei vienos veikliosios
medziagos poveikio, vertinima;

(s) atlikti patiriamo poveikio operatoriams, darbuotojams, gyventojams ir
pasaliniams asmenims vertinimg ir, kai taikoma, kaupiamosios rizikos,
kylancios de¢l patiriamo daugiau nei vienos veikliosios medziagos poveikio,
vertinima;

(t) nustatyti, kai taikoma, didziausig leidziamaja likuciy koncentracijg ir
koncentracijos arba praskiedimo veiksnius pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 396/2005°;

(u) jvertinti rizikos zmonéms, gyviinams (ty riisiy, kurias paprastai laiko ir Seria
zmongs, arba maistiniy gyviiny), taip pat rizikos kitiems netiksliniy stuburiniy
risiy gyviinams, pobidj ir apimtj;

(v) nustatyti, kokios priemonés yra biitinos nustatytai rizikai, kuri kyla zmoniy ir
gyviiny sveikatai, aplinkai ir (arba) netikslinéms rti§ims, mazinti;

(w) jei tai cheminés veikliosios medziagos: nuspresti, ar veiklioji medziaga turi
buti priskirta patvariesiems organiniams terSalams (toliau — POT, angl. POP),
patvarioms, bioakumuliacinéms ir toksiSkoms (toliau — PBT) arba labai
patvarioms ir didelés bioakumuliacijos (toliau — vPvB) medZiagoms pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priede iSdéstytus kriterijus;

(x) nuspresti, ar veikligja medziagg reikia patvirtinti;

(y) jei tai cheminés veikliosios medziagos: nuspresti, ar veiklioji medziaga turi
biiti laikoma keistina pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priede
1Sdéstytus kriterijus;

(z) nuspresti, ar veiklioji medziaga turi biiti laikoma nedidelés rizikos veikligja
medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priede i§déstytus kriterijus;

(aa) tiksliai apibrézti saglygas ar apribojimus, susijusius su bet kuriuo patvirtinimu.

1.12.  Kai taikoma, bandymai rengiami ir duomenys analizuojami naudojant tinkamus
statistikos metodus. IS§samis statistinés analizés duomenys pateikiami skaidriai.

1.13.  Patiriamas poveikis apskai¢iuojamas remiantis Europos maisto saugos tarnybos
pripaZjstamais moksliniais metodais, jei jie yra. Jei naudojami papildomi metodai, tai
pagrindZiama.

1.14.  Pateikiama visy kiekviename §io priedo skirsnyje nurodyty duomeny, informacijos ir
atlikto vertinimo santrauka. Kartu atliekamas iSsamus ir kritinis vertinimas pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsni.

2. Siame priede isdéstyti butinyjy pateiktiny duomeny rinkinio reikalavimai. Valstybés
narés gali nustatyti papildomy nacionaliniy reikalavimy, kad atsizvelgty j konkrecias
aplinkybes, konkrecius patiriamo poveikio scenarijus ir konkre€ius naudojimo budus,
1 kuriuos nebuvo atsizvelgta produkta patvirtinant. Pareiskéjas, rengdamas

3 2005 m. vasario 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy

pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiCiantis
Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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3.2.

4.2.

bandymus, kuriuos tvirtina valstybé nar¢, kurioje pateikta paraiska, ypatingg démesj
skiria aplinkos, klimato ir agronominéms saglygoms.

Geroji laboratoriné praktika (GLP)

Kai bandymai atliekami siekiant gauti duomeny apie savybes arba zmoniy ar gyviiny
sveikatos arba aplinkos saugg, bandymai ir tyrimai atlieckami laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB* nustatyty principy.

Nukrypstant nuo 3.1 punkto:

(a) veikliyjy medziagy, kurios yra mikroorganizmai, bandymus ir analizes, kurie
atlickami siekiant gauti duomeny apie jy savybes ir saugg, atsizvelgiant j kitus
nei zmoniy sveikata aspektus, gali atlikti oficialios ar oficialiai pripazintos
bandymy laboratorijos ar organizacijos, atitinkan¢ios bent Komisijos
reglamento (ES) Nr.284/2013° priedo 3.2 ir 3.3 punktuose nustatytus
reikalavimus;

(b) kai bandymai ir tyrimai atlickami siekiant gauti duomeny apie mazais plotais
auginamus augalus, kuriy reikalaujama pagal A dalies 6.3 ir 6.5.2 punktus:

—  vertinimg lauke gali atlikti oficialios arba oficialiai pripazintos bandymy
laboratorijos ar organizacijos, atitinkancios reikalavimus, kurie iSdéstyti
Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo jzangos 3.2 ir 3.3 punktuose,

— analitinj tyrima, jei jis neatlickamas pagal gerosios laboratorinés
praktikos principus (toliau — GLP principai), atlieka pagal Europos
standartg EN ISO/IEC 17025 ,Tyrimy, bandymy ir kalibravimo
laboratorijy kompetencijai keliami bendrieji reikalavimai susijusj
metoda taikyti akredituotos laboratorijos,

(c) atliekant vertinimag gali buiti atsizvelgiama ] tyrimus, atliktus prie§ pradedant
taikyti §] reglamenta (nors jie ne visiS8kai atitinka GLP principus arba
dabartinius bandymy metodus), jeigu jie atlikti pagal moksliSkai pagristas
pripaZintas tarptautines bandymy gaires, todél nebereikia kartoti bandymy su
gyviinais, ypa¢ kai atlieckami kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai bandymai. Si nukrypti nuo 3.1 punkto leidZianti nuostata visy
pirma taikoma visy stuburiniy riiSiy gyviiny tyrimams.

Bandomoji medziaga

Pateikiamas i§samus naudotos bandomosios medziagos apraSymas (specifikacija).
Jeigu bandymai atliekami naudojant veikligja medziaga, bandomoji medziaga turi
atitikti specifikacija, kokia bus naudojama gaminant registruotinus augaly apsaugos
produktus, iSskyrus tuos atvejus, kai naudojamos radioizotopu Zymétos cheminés
medziagos arba iSgrynintoji cheminé veiklioji medZiaga.

Jeigu tyrimai atlieckami naudojant laboratorijoje arba eksperimentinéje gamyklos
gamybos sistemoje pagamintg veikligja medziaga, tyrimai pakartojami naudojant
pagamintg veikligja medziaga, nebent pareiSkéjas pagristy, kad atliekant
toksikologinius, ekotoksikologinius, aplinkos ir liku¢iy bandymus bei vertinima

2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy
tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 284/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi
duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimai (OL L 93, 2013 4 3, p. 85).
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

naudojama bandomoji medziaga i esmés nesiskiria nuo pagamintos pramoniniu
biidu. Kilus abejonéms, pateikiami bendrieji tyrimai, kuriais remiantis buty galima
spresti, ar reikia tyrimus pakartoti.

Kai tyrimai atliekami naudojant skirtingo grynumo veikligja medziagg arba
medziagg, kurioje yra skirtingy priemaisy, arba priemaiSy lygis skiriasi nuo techninés
specifikacijos, arba veiklioji medziaga yra komponenty miSinys, skirtumy svarba
analizuojama remiantis duomenimis arba moksliniu tyrimu. Kilus abejonéms,
atlickami atitinkami tyrimai, kuriems naudojama komerciniais tikslais pagaminta
veiklioji medziaga ir kuriais remiantis galima priimti sprendima.

Jei atliekant tyrimus dozavimas trunka tam tikrg laikotarpj (pvz., atlieckamas
pakartotinés dozés tyrimas), naudojama ta pati veikliosios medziagos partija, jeigu
stabilumas yra pakankamas. Jeigu tyrimams reikia naudoti skirtingas dozes,
nurodomas dozés ir neigiamo poveikio santykis.

Kai bandymai atliekami naudojant nurodytos specifikacijos iSgrynintaja cheming
veikligja medziaga (=980 g/kg), tokios bandymy medziagos grynumas turi biti
didziausias, kokj galima iSgauti naudojant turimg technologija, ir jis turi buti
nurodytas. Tais atvejais, kai grynumo laipsnis yra Zemesnis negu 980 g/kg,
pateikiamas pagrindimas. Tokiame pagrindime parodoma, kad buvo i§naudotos visos
techniskai galimos ir pagristos iSgrynintosios cheminés veikliosios medzZiagos
gamybos galimybés.

Jeigu atliekant cheminiy veikliyjy medziagy bandymus naudojama radioizotopu
zyméta bandomoji medziaga, radioaktyvieji zymenys jterpiami vietoje (vienoje ar
daugiau, jeigu bitina), siekiant lengviau iSaiSkinti metabolinius ir virsmo kelius, taip
pat lengviau istirti veikliosios medziagos ir jos metabolity, reakcijos bei skilimo
produkty pasiskirstyma aplinkoje.

Bandymai su stuburiniais gyviinais

Bandymai su stuburiniais gyvinais atlieckami tik tuomet, jei néra kity patvirtinty
metody. Alternatyviis metodai yra in vitro arba in silico metodai. Taip pat skatinama
atlikti maZiau in vivo bandymy, juos tobulinti ir kuo labiau maZinti tokiems
bandymams naudojamy gyviiny skaiciy.

Kuriant bandymy metodus atsizvelgiama i bandymy su stuburiniais gyviinais
pakeitimo, tobulinimo ir jy skaiCiaus sumazinimo principus, visy pirma tais atvejais,
kai tinkamais patvirtintais metodais galima pakeisti, patobulinti bandymus su
gyviinais arba sumazinti jy skaiciy.

D¢l etiniy priezas¢iy tyrimai kruopsc€iai planuojami, atsiZvelgiant | tai, kaip galima
sumazinti bandymy su gyvinais skai¢iy, juos tobulinti ir pakeisti kitais tyrimais.
Pavyzdziui, | viena tyrima jtraukus vieng ar daugiau papildomy doziy grupiy arba
kraujo méginiy émimo laiko momenty, gali nereikéti atlikti kito tyrimo.

Informacijos tikslais ir siekiant suderinamumo, su §io reglamento jgyvendinimu

susijusiy bandymo metody ir rekomendaciniy dokumenty saraSas skelbiamas
Oficialiajame Europos Sgjungos leidinyje. Sis sarasas reguliariai atnaujinamas.*
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B DALIES [ZANGA

)

ii)

Sia B dalies jzanga $io priedo jzanga papildoma punktais, skirtais veikliosioms
medziagoms, kurios yra mikroorganizmai.

B dalyje vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

)

6)

7

8)

9

10)

11)

padermé — organizmo genetiné atmaina pagal jo taksonominj rangg (rasj), t. y.
palikuonys, gauti i§ pradinés matricos (pvz., aplinkos) vieno izoliavimo
grynoje kultiroje, paprastai — kultiiry, kurios galiausiai gautos i§ pradinés
atskiros kolonijos, seka;

kolonija sudarantis vienetas (KSV) — matavimo vienetas, naudojamas
apskaiCiuoti  bakterijy arba gryby lasteliy, kurios gali daugintis
kontroliuojamomis augimo sglygomis ir viena ar daugiau Igsteliy veisdamosi ir
daugindamosi sudaro vientisag matoma kolonija, skai¢iy méginyje;

tarptautinis vienetas (TV) — medziagos, kuri per bandymag, atlickamg
laikantis tarptautiniu mastu pripazintos biologinés procediiros, daro tam tikrg
poveikj, kiekio matas;

pramoniniu biidu pagaminta mikrobiologinés kenkéju kontrolés medziaga
(pramoniniu biidu pagaminta MKKM, angl. MPCA) — mikroorganizmo (-
y), kurj (-iuos) ketinama naudoti kaip veikligja medziaga augaly apsaugos
produktuose, gamybos proceso rezultatas, kurj sudaro mikroorganizmas (-ai) ir
visi priedai, metabolitai (jskaitant susirlpinimg kelian¢ius metabolitus),
cheminés  priemaiSos  (jskaitant  svarbias  priemaiSas), terSiantys
mikroorganizmai (jskaitant svarbius terSiancius mikroorganizmus) ir panaudota
terpe ir (arba) likusios frakcijos, susidariusios gamybos proceso metu, arba,
nenutrikstamos gamybos atveju, kai nejmanoma grieztai atskirti
mikroorganizmo (-y) gamybos ir augaly apsaugos produkto gamybos proceso,
neiSsiskirianti tarpiné medziaga;

priedas — komponentas, jdétas j veikliaja medZiaga jos gamybos metu, siekiant
iSlaikyti mikrobiologinj stabilumg ir (arba) palengvinti tvarkyma;

grynumas — atitinkamu vienetu iSreikStas mikroorganizmo kiekis pramoniniu
budu pagamintoje MKKM ir didZiausias susirlpinimg kelian¢iy medziagy
kiekis, jei jos yra identifikuotos;

svarbus terSiantis mikroorganizmas — patogeninis arba infekcinis
mikroorganizmas, kurio kaip nety€inés priemaiSos yra pramoniniu bidu
pagamintoje MKKM;

motininis kamienas — mikroorganizmo padermés pradiné kultira, naudota
pramoniniu biidu gaminamai MKKM arba galutiniam augaly apsaugos
produktui gaminti;

panaudota terpé arba likusi frakcija — pramoniniu biidu pagamintos MKKM
frakcija, i1Sskyrus mikroorganizma (-us), susiriipinimg kelian¢ius metabolitus,
priedus, svarbius terSian¢ius mikroorganizmus ir svarbias priemaisas, sudarytas
1§ likusiy arba perdirbty pradiniy medziagy;

pradiné medZziaga — medZziaga, naudojama gamybos procese kaip substratas ir
(arba) buferiné medZiaga gaminant pramoniniu biidu gaminamg MKKM;

ekologiné niSa — bendrijoje arba ekosistemoje tam tikros riiSies uZimama
ekologin¢ funkciné pozicija ir fiziné vieta;
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12)

13)
14)

15)

16)

Seimininky grupé — grup¢ jvairiy biologiniy Seimininky rtsiy, kurias gali
uzkrésti mikroorganismy rasis ar paderme;

infekciSkumas — mikroorganizmo gebé¢jimas sukelti infekcija;

infekcija — neoportunistinis mikroorganizmo patekimas arba jsiskverbimas i
imly Seimininkg, kur jis gali veistis, kad suformuoty naujus infekcinius
vienetus ir i$likty Seimininko organizme, sukeldamas patologinj poveikj ar liga
arba jo (jos) nesukeldamas;

patogeniSkumas — neoportunistinis mikroorganizmo geb¢jimas infekcijos
metu pakenkti ir padaryti zalg Seimininkui;

neoportunistinis — toks, kuriam esant mikroorganizmas sukelia infekcijg arba
pakenkia ar padaro zalg, kai Seimininko biklé néra susilpnéjusi dél
jautrinamojo veiksnio (pvz., imuniné sistema yra susilpnéjusi dél nesusijusios
priezasties);

17) oportunistiné infekcija — infekcija, pasireiSkianti Seimininko, kurio biklé yra

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

susilpnéjusi dél jautrinamojo veiksnio (pvz., imuniné sistema yra susilpnéjusi
dél nesusijusios priezasties), organizme;

virulentiSkumas — patogeninio mikroorganizmo patogeniskumo laipsnis
Seimininkui;
virulentiSkumo veiksnys — mikroorganizmo patogeniSkumg ir (arba)

virulentiSkuma stiprinantis veiksnys;

susiripinimg keliantis metabolitas — vertinamo mikroorganizmo pagamintas
metabolitas, kurio toksiSkumas arba svarbus antimikrobinis aktyvumas yra
zinomi, kurio kiekis pramoniniu biidu pagamintoje MKKM gali kelti rizika
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai, ir (arba) kurio susidarymo in situ
negalima tinkamai pagrijsti kaip nesvarbaus rizikos vertinimui;

susidarymas in situ — metabolito susidarymas, kai jj gamina mikroorganizmas,
panaudojus augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra to mikroorganizmo;

foniné metabolito koncentracija — metabolito, kuris gali susidaryti
atitinkamoje Europos aplinkoje (jskaitant ir kitus nei augaly apsaugos Saltinius)
ir (arba) maiste bei paSaruose (pvz., valgomosiose augaly dalyse), kai
mikroorganizmams susidaro salygos augti, daugintis ir gaminti tokj metabolita
esant Seimininkui arba esant anglies ir maisto medZiagy Saltiniams
atsizvelgiant i didelj Seimininky tankj ir maisto medZziagas;

atsparumas antimikrobinéms medZiagoms (angl. AMR) — natiralus arba
lgytas mikroorganizmo gebéjimas daugintis esant tokiai antimikrobinés
medziagos koncentracijai, kuri yra svarbi terapinéms zmogaus arba
veterinarinés medicinos priemonéms, rodantis, kad ta medziaga tapo terapiskai
neveiksminga;

antimikrobiné medziaga — antibakteriné, antivirusiné, priesgrybeliné,
antihelmintiné ar nuo pirmuoniy sauganti natlirali, pusiau sintetin¢ arba

sintetiné medziaga, kuri esant in vivo koncentracijai naikina arba slopina
mikroorganizmy augima, sgveikaudama su konkreciu tiksliniu organizmu;

igytas atsparumas antimikrobinéms medZiagoms — nenatiiralus ir jgytas
naujas mikroorganizmo atsparumas, leidZiantis jam i§gyventi ir daugintis, kai

12

LT



LT

iii)

antimikrobinés medziagos koncentracija yra didesné uz tg, kuri slopina tos
pacios risies laukines padermes;

26) nataralus atsparumas  antimikrobinéms medZiagoms —  visos
mikroorganizmy rasiy budingos savybés, ribojancios antimikrobiniy medziagy
veikimg ir taip leidziancios toms ruSims iSgyventi ir daugintis, kai
antimikrobiniy medziagy koncentracija yra tokia, kurios reikia terapiniam
naudojimui. Natiiralios mikroorganizmy savybés laikomos neperneSamomis ir
gali buti struktirinés, pvz., vaisty veikimo taikiniy trilkumas, lasteliy apvalkaly
nelaidumas, dauginio atsparumo siurblys arba metaboliniy fermenty
aktyvumas. Atsparumo antimikrobinéms medziagoms genas laikomas
natiraliu, jei jis yra chromosomoje, nesant mobiliojo genetinio elemento, ir yra
bendras daugumai tos pacios riisies laukiniy padermiy;

27) svarbus antimikrobinis aktyvumas — antimikrobinis aktyvumas, kurj sukelia
svarbios antimikrobinés medziagos;

28) svarbios antimikrobinés medzZiagos — antimikrobinés medziagos, kurios yra
svarbios Zzmonéms ar gyviinams gydyti, apibiidintos naujausiose dokumenty
rinkinio pateikimo metu turimose versijose:

— saraSe, priimtame pagal Komisijos reglamentg (ES) 2021/1760°,
vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/67
37 straipsnio 5 dalimi, arba

— Pasaulio sveikatos organizacijos® medicinai itin svarbiy antimikrobiniy
medziagy, labai svarbiy antimikrobiniy medziagy ir svarbiy
antimikrobiniy medZziagy sarasuose;

29) viroidas — prie infekcijos sukéléjy priskiriamas sukéléjas, kurj sudaro nedidelé
RNR seka, nesusijusi n¢ su vienu baltymu. RNR nekoduoja baltymy ir
neperduoda informacijos baltymui; jg atkartoja Seimininko 1gsteliy fermentai;

30) prognozuojamas tankis aplinkoje — konservatyvus mikroorganizmo
populiacijos tankio dirvozemyje ar pavirSiniame vandenyje, kai laikomasi
naudojimo salygy, ivertinimas remiantis augaly apsaugos produkto, kurio
sudétyje yra mikroorganizmo, didZiausia naudojimo norma ir didZiausiu
naudojimo atvejy skai¢iumi per metus.

Pateikiama informacija apie mikroorganizma atitinkamu taksonominiu rangu (pvz.,
paderme, rusj, gentj) i§ recenzuojamos mokslinés literatiros, kaip nurodyta Sio
priedo jZangos 1.4 punkte. Pateikiamas paaiSkinimas, kodél pasirinktas taksonominis
rangas laikomas svarbiu nurodytam duomeny reikalavimui jvykdyti.

Gali buti pateikiami kiti turimi informacijos Saltiniai (pavyzdziui, medicininés
ataskaitos) ir jy santrauka.

2021 m. geguzes 26 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1760, kuriuo Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant kriterijus, pagal kuriuos nustatomos
antimikrobinés medziagos, kurias reikia palikti tam tikroms zmoniy infekcijoms gydyti (OL L 353,
2021106, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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vi)

vii)

viii)

Kai tinkama arba konkreciai nurodyta duomeny reikalavimuose, A dalyje aprasytos
bandymy gairés taikomos ir Siai daliai, jas pritaikant taip, kad jos biity tinkamos
pramoniniu biidu pagamintos MKKM sudétyje esantiems cheminiams junginiams.

Atlikus bandyma, pagal 1.4 punkta pateikiamas iSsamus naudotos medziagos ir jos
priemaiSy apraSymas (specifikacija). Jeigu tyrimai atlickami naudojant laboratorijoje
arba eksperimenting¢je gamyklos gamybos sistemoje gautus mikroorganizmus,
tyrimus reikia pakartoti naudojant pramoniniu biidu pagamintg MKKM, nebent biity
galima jrodyti, kad atliekant bandymus ir vertinimg naudojama bandomoji medziaga
1§ esmés nesiskiria nuo gautos pramoniniu biidu.

Jei veiklioji medziaga yra genetiSkai modifikuotas mikroorganizmas, pateikiama
rizikos vertinimo duomeny jvertinimo kopija, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 48 straipsnyje.

Mikroorganizmo patogeniSkumas ir infekciSkumas grindziamas jrodomosios
duomeny galios nustatymo metodu, atsizvelgiant j tai, kad:

—  bandymy su gyviinais duomenys ne visada gali buti tinkami ekstrapoliuoti
zmonéms dél skirtumy tarp zmoniy ir bandomyjy gyviny (pvz., imuninés
sistemos, mikrobiomy) ir

—  mikroorganizmy Seimininky grupé gali buti siaura, dé¢l ko ne visada galima
daryti prielaidg, kad mikroorganizmas, kuris nesukelia bandomyjy gyviiny
ligos, nesukels ir Zzmoniy ligos, ir atvirksc¢iai.

Pateikiama pakankamai informacijos apie mikroorganizma, kad biity galima jvertinti

su atsparumu antimikrobinéms medziagoms susijusig rizika.

Kol nesama patvirtinty mikroorganizmy odos ir kvépavimo taky jautrinimo tyrimy
metody, visi mikroorganizmai laikomi potencialiais jautrikliais.
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1.1.

1.2

1.3.

PAREISKEJO IR VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS TAPATYBE BEI INFORMACIJA APIE
GAMYBA

PareiSkéjas

Nurodomas pareiskéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat asmens
rySiams vardas, pavardé, telefono numeris ir e. pasto adresas.

Gamintojas

Pateikiama §i informacija:

(a)
(b)

(©)

veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas;

kiekvienos gamyklos, kurioje gaminama arba bus gaminama veiklioji
medZziaga, pavadinimas ir adresas;

kontaktinis asmuo (pageidautina pagrindinis kontaktinis asmuo), jo vardas,
pavardé, telefono numeris ir e. pasto adresas.

Jeigu po mikroorganizmo patvirtinimo pasikeic¢ia gamintojy adresas arba jy skaicius,
reikalinga informacija pateikiama dar karta.

Mikroorganizmo tapatybé, taksonomija ir filogenezé

Pateikiama pakankamai informacijos, kad buty galima vienareik§miskai identifikuoti
ir apibiidinti mikroorganizmg.

i)

ii)

iii)

Rinkinio pateikimo metu mikroorganizmas atiduodamas saugoti j tarptautiniu
mastu pripazintg kultiry kolekcija. Pateikiami kultiiry kolekcijos kontaktiniai
duomenys ir nurodomas inventorinis numeris.

Mikroorganizmas, remiantis naujausia moksline informacija, identifikuojamas
kaip vienareikSmiSkai priskiriamas prie tam tikros rasies ir jvardijamas jo
padermés lygiu, jskaitant bet kurj kita pavadinima, kuris gali biti susijgs su
mikroorganizmu (pvz., jei tai virusai — izoliato lygmeniu). Nurodomas jo
mokslinis pavadinimas ir taksonominé klasifikacija. Tai apima tradicing
Lin¢jaus taksonomijg (karalyste, tipas, klas¢, biirys, Seima, gentis, rasis ir
padermé¢), taip pat nustatyta jokiam i§ Siy Linéjaus klasifikaciniy rangy
nepriskirtg filogenetin} taksong ir bet kurj kita su mikroorganizmu susijusj
pavadinima (serologinis tipas, patovarietetas, biotipas).

Nurodomi visi sinonimai, alternatyviis arba pakeisti pavadinimai. Jeigu per
gaminimo procesg buvo vartojami gamintojo suteikti kodiniai pavadinimai, jie
taip pat nurodomi.

Pateikiamas filogenetinis medis, i kurj jtraukti mikroorganizmai. Parenkama
filologenetinio medzio skalé, kad bty jtrauktos atitinkamos padermes ir rasys
(pvz., kai duomeny reikalavimams jvykdyti naudojami susijusiy padermiy ar
rusiy palyginamieji duomenys). Filogenetiniame medyje gali biti nurodyti
pakeisti jtraukty mikroorganizmy arba taksonominiy grupiy pavadinimai.

Taip pat butina pateikti informacijg apie tai, ar mikroorganizmas yra laukinio
tipo, mutantas (savaiminis ar indukuotas) ar genetiSkai modifikuotas
organizmas. Jeigu mikroorganizmas yra mutantas arba jis buvo modifikuotas,
nurodomi visi Zinomi modifikuoto mikroorganizmo ir pradinés laukinés
padermés savybiy skirtumai, jskaitant genetinius skirtumus. Nurodomi
modifikavimo budai.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

Pramoniniu biidu pagamintos mikrobiologinés kenkéju kontrolés medziagos
specifikacija

Veikliosios medziagos kiekis

Pramoniniu budu pagamintoje MKKM esan¢io mikroorganizmo maziausias ir
didziausias kiekis nustatomas atlikus penkiy reprezentatyviy partijy analizg, kaip
nurodyta 1.4.3 punkte, ir jis nurodomas. Kiekis iSreiSkiamas atitinkamu
mikrobiologiniu vienetu, kuris tiksliausiai atspindi fitosanitarinj veikima, kaip antai
aktyviy vienety skai¢iumi turio arba masés vienete, kolonija sudaranciais vienetais
(KSV), tarptautiniais tiirio arba masés vienetais arba kuriuo nors kitu
mikroorganizmo rizikos vertinimui tinkamu budu. Pateikiamas mikrobiologinio
vieneto, naudojamo per atliktinus tyrimus, tinkamumo pagrindimas. Toks vienetas
nuosekliai naudojamas visuose tyrimuose ir literatiiroje pateikiamuose duomenyse.
Jeigu literatiiroje  pateikiamuose duomenyse naudojami skirtingi vienetai,
pateikiamos vertés, perskai¢iuotos remiantis naudotais vienetais.

Jeigu teigiama, kad vienas ar daugiau pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esanciy
metabolity prisideda prie fitosanitarinio veikimo, nurodomas ty metabolity kiekis,
kaip nustatyta A dalies 1.9 punkte.

Priedy, svarbiy tersianciy mikroorganizmy ir svarbiy priemaisy tapatybé ir
kiekybinis jvertinimas

Duomenys apie pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esancius priedus, svarbius
terSianc¢ius mikroorganizmus, svarbias priemaiSas ir susirlipinimg keliancius
metabolitus gaunami tiesiogiai, atlikus penkiy reprezentatyviy partijy analizg, kaip
nurodyta 1.4.3 punkte; tie duomenys pateikiami.

Priedy tapatybé ir kiekybinis jvertinimas

Nurodoma kiekvieno pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esancio priedo tapatybé
ir maziausias bei didziausias kiekis g/kg.

Svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy tapatybe ir kiekis

Nurodoma pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esanciy svarbiy terSianciy
mikroorganizmy tapatybé ir didZiausias kiekis, iSreikStas atitinkamu vienetu.

Svarbiy priemaiSy tapatybe ir kiekybinis jvertinimas

Nurodoma pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esanciy cheminiy priemaisy,
kurios yra svarbios dél jy nepageidaujamy toksikologiniy, ekotoksikologiniy arba
aplinkg veikian¢iy savybiy, jskaitant susiriipinimg kelian¢ius metabolitus, kuriuos
gamina mikroorganizmai ir kuriy yra gamybos partijoje kaip priemaisy, tapatybé ir
didZiausias kiekis g/kg.

Partijy analizé

IStiriamos ne maziau kaip penkios reprezentatyvios neseniai pagaminto ir $iuo metu
gaminamo mikroorganizmo partijos. Ant visy reprezentatyviy partijy turi biiti
nurodyta pastaryjy penkeriy mety laikotarpio pagaminimo data. Nurodomos
reprezentatyviy partijy pagaminimo datos ir partijy dydis.

Kai veiklioji medziaga gaminama skirtingose gamyklose, Siame punkte nurodyta
informacija pateikiama atskirai apie kiekvieng gamykla.

Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema,
reikalinga informacija dar kartg pateikiama po to, kai imami taikyti nuolatiniai
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

pramoninés gamybos metodai ir procediros. Jei jmanoma, pramonés duomenys
pateikiami prie§ patvirtinima pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009. Jei duomeny
apie pramoning¢ gamybg néra, pateikiamas pagrindimas.

Informacija apie veikliosios medZiagos gamybos procesg ir kontrolés priemones
Gamyba ir kokybés kontrolé

Pateikiama informacija apie visus mikroorganizmo masinés gamybos proceso etapus.
Pateikiamoje informacijoje atitinkamai aprasomi Sie dalykai:

—  pradinés medziagos,
— auginimo terpiy sterilizavimas (pvz., autoklavas),

—  pradinis pas¢liy kiekis auginimo terpei (pvz., konidijy skai¢ius viename grame
sausos auginimo terpes),

—  kultary ir terpés salygos (pvz., pH, temperatiira, vandens aktyvumas (aw)),

— mikroorganizmo augimo kreivés faze ir augimo stadija gamybos proceso metu,
— vegetatyviniy Igsteliy ir (endo)spory santykis,

— fermentacijos procesas,

—  iSgryninimas ir Igsteliy dehidratavimas,

— kiti techniniai parametrai (pvz., centrifugavimo rezimas).

Nurodomas gamybos proceso tipas (pvz., nenutriikstama ar serijiné gamyba).

Vykdoma nuolatiné gamybos metodo ir (arba) proceso ir produkto kokybés kontrolé
ir pateikiami kokybés uztikrinimo kriterijai. Visy pirma stebimi galimi savaiminiai
mikroorganizmo savybiy pokyciai. Nurodoma, kada procese jgyvendinami kokybés
uztikrinimo etapai, ir apraSoma, kaip imami méginiai kokybés uztikrinimo atrankinei
patikrai.

ApraSomi ir tiksliai nurodomi produkto vienodumo uztikrinimo budai ir
standartizavimo, palaikymo bei grynumo analizés metodai, kuriais uZtikrinama, kad
pramoniniu biidu pagamintoje MKKM nebtty svarbiy terSianciy mikroorganizmy ir
svarbiy priemaisy.

Pateikiama informacija apie galimg pradiniy kultiry aktyvumo praradimg kartu su
atitinkamais jo vertinimo metodais. Kai taikoma, apraSomas bet koks metodas,
kurituo siekiama, kad mikroorganizmas neprarasty poveikio tiksliniams
organizmams.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susije su tvarkymu, sandéliavimu,
vezimu arba gaisru

Pateikiamas pramoniniu biidu pagamintos MKKM saugos duomeny lapas pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006° 31 straipsnj.

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentlira, i§ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,

p- 1.

17

LT



LT

1.5.3.

Naikinimo arba nukenksminimo tvarka

Aprasomi pramoniniu biidu pagamintos MKKM saugaus Salinimo arba, jei reikia,
mikroorganizmo pavertimo negyvybingu prie§ paSalinant pramoniniu budu
pagamintg MKKM metodai (pvz., cheminiai metodai arba apdorojimas autoklave) ir
uzterStos pakuotés bei kity medziagy Salinimo metodai.

Pateikiama informacija, leidzianti nustatyti ty metody efektyvuma ir sauguma.
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

2.3.

MIKROORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES

Kilmé, paplitimas ir naudojimo istorija

Kilmé ir iSskyrimo Saltinis

Nurodoma geografiné vieta ir aplinkos terpé (pvz., substratas, Seimininkai), i§ kurios

mikroorganizmas buvo iSskirtas. Nurodomas mikroorganizmo iSskyrimo metodas ir
atrankos procediira.

Paplitimas
Aprasomas mikroorganizmo geografinis paplitimas.

ApraSoma (-0s) aplinkos terpé (-s), kurioje (-iose) mikroorganizmas jau, tikétina, yra
paplites (pvz., dirvozemis, vanduo, rizosfera, filosfera, Seimininkas).

Kai taikoma, aprasomos maisto ar paSary prekés, kuriose mikroorganizmas jau,
tikétina, yra paplites.

Siame punkte nurodyta informacija pateikiama svarbiausiu auk$¢iausiu taksonominiu
rangu (pvz., padermé, raisis, gentis), o atitinkamo auks$c¢iausio taksonominio rango
pasirinkimas pagrindziamas.

Naudojimo istorija

Aprasomi ankstesni ir dabar Zinomi mikroorganizmo naudojimo bidai (pvz.,
moksliniai tyrimai, komerciné¢ paskirtis, naudojimo budai, jvertinti siekiant
rekomenduoti kvalifikuotos saugos prielaidos!® statusg). ApraSymas apima ir augaly
apsauga, ir kitas paskirtis (pvz., naudojimo buidus ir (arba) vertinimus pagal kitas
reglamentavimo sistemas, biologinj valyma, naudojima maiste ir paSaruose).

Siame punkte nurodyta informacija pateikiama atsizvelgiant j svarbiausia auk$¢iausia
taksonominj rangg (pvz., paderme, riisi, gentj). Atitinkamo auksciausio taksonominio
rango pasirinkimas pagrindZiamas.

Mikroorganizmo ekologija ir gyvavimo ciklas

ApraSomas zinomas (-1) mikroorganizmo gyvavimo ciklas (-ai), jo gyvybés forma
(pvz., parazitas, saprotrofas, endofitas, patogenas) ir jo ekologiné niSa (-os), taip pat
visos galimos formos ir dauginimosi tipas.

Jei taikoma, pateikiama informacija apie bakteriofagy lizogenines ir lizines savybes.
Jei taikoma, apie grybus ir bakterijas pateikiama tokia informacija:

— iSorinés salygos anabiozés biisenai, spory atsparumas nepalankioms aplinkos
salygoms, spory iS$likimo laikas ir dygimo salygos, ir (arba)

—  biologinés plévelés susidarymas.

Veikimo pries$ tikslinj organizma mechanizmas ir Seimininky grupé

Pateikiama visa turima informacija apie veikimo prie tikslinj (-ius) organizma (-us)
mechanizmus.

Jei veikimo prie§ tikslinj organizma mechanizmas yra patogeninis arba parazitinis,
pateikiama informacija apie infekcijos vieta, patekimo ] tikslinj organizmg buda,

10

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-gps.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

infekcing dozg¢ ir tikslinio organizmo imlumo stadijas. Pateikiami visy
eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

Jei veikimo mechanizmas pagrijstas susiriipinimg kelian¢iu metabolitu, kurj gamina
vertinamas mikroorganizmas, identifikuotas pagal 2.8 punkta, pateikiama i$
mokslinés recenzuojamos literatiros ar bet kurio kito patikimo Saltinio gauta
informacija apie tikéting susiripinimg kelian¢io metabolito veikimo mechanizmg ir
tikéting susiriipinimg kelian¢io metabolito poveikio, kurj patiria tikslinis organizmas,
buda.

Visi zinomi mikroorganizmo Seimininkai iSvardijami pagal atitinkamg taksonominj
rangg. Pateikiama turima informacija apie galimg Seimininky tankj, pagrindzianti
nattiraly mikroorganizmy paplitima.

Augimo reikalavimai

Aprasomos mikroorganizmo augimui ir proliferacijai reikalingos salygos (pvz.,
Seimininkas, maisto medziagos, pH verté, osmosinis potencialas, drégmé).
Nurodoma Zemiausia, optimali ir auk$€iausia augimui ir proliferacijai reikalinga
temperatira. Nurodomas kartos laikas palankiomis augimo salygomis.

InfekciSkumas tiksliniam organizmui

Jeigu pagal 2.3 punkta yra apraSytas (-1) veikimo prie§ tikslinj organizma

mechanizmas (-ai) yra patogeninis (-iai), nurodomi ir apraSomi jiems poveiki

darantys virulentiSkumo veiksniai ir (jei taikoma) aplinkos veiksniai. Pateikiami visy

atitinkamy eksperimentiniy tyrimy rezultatai ir (arba) esamos literatiiros duomenys ir

(arba) informacija, atsizvelgiant j atitinkamg taksonomijos rangg.

Giminingumas Zinomiems Zmoniy ir netiksliniy rasiy patogenams

Jei mikroorganizmas yra glaudziai susijgs su zinomais Zmoniy, gyviny, kultiiriniy

augaly ar kity netiksliniy rasiy patogenais, pareiskéjas:

— 1Svardija patogenus ir zinomy sukeliamy ligy rasis,

—  apraSo zinomus patogenams buidingus virulentiSkumo veiksnius,

— apraSo zinomus mikroorganizmui, kuris yra veiklioji medZiaga, budingus
virulentiSkumo veiksnius,

— apraso filologenetinj mikroorganizmo ir identifkuoty susijusiy patogeny
gimininguma,

— apraSo, kaip arba kokiais budais galima atskirti aktyvy mikroorganizma nuo
patogeniniy rusiy.

Genetinis stabilumas ir jam jtaka darantys veiksniai

Jei mikroorganizmas yra nevirulentiné augaly patogeninio viruso atmaina,

nurodoma, ar tikétina, kad jis, po naudojimo siiilomomis naudojimo salygomis,

atgaus virulentiSkuma dél mutacijos, taip pat pateikiama informacija apie priemones,

kuriy galima imtis siekiant sumazinti tokig tikimybe, ir apie tokiy priemoniy

efektyvuma.

Informacija apie susiriipinimg kelian¢ius metabolitus

Pareiskéjas pagal §j punkta identifikuoja ir iSvardija mikroorganizmo gaminamus
susirtipinimg kelian¢ius metabolitus, taip pat pateikia pagal 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 ir
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2.9.

7.2.2 punktus pateiktos informacijos, pagal kurig metabolitai identifikuoti kaip
keliantys susirfipinimg arba ne (jeigu mikroorganizmas néra virusas), santrauka.

Susirtpinimg keliantys metabolitai gali buti identifikuojami remiantis moksline
literatiira arba toksiSkumo, ekotoksisSkumo arba antimikrobinio aktyvumo stebéjimu
atliekant tyrimus su mikroorganizmu ar artimai susijusiomis padermémis. Metabolito
(-y), identifikuoto (-y) kaip galincio (-iy) kelti susiripinima, gamybai reikalingo (-y)
geno (-y) nebuvimas, patvirtintas taikant tinkamus genomikos metodus (pvz., viso
genomo sekoskaitg), laikomas jrodymu, kad tokio su tuo (tais) metabolitu (-ai)
susijusio pavojaus néra.

Pateikiama visa turima informacija pagal atitinkamus punktus (t. y. 5.5, 6.1, 6.2 ir 7.2
punktus, jei ji susijusi su zmoniy ir gyviuny sveikata, ir 7.2 ir 8.8 punktus, jei ji
susijusi su netiksliniais organizmais) (pvz., moksliné literatiira, eksperimentiniai
tyrimai) apie metabolitus ir susijusius nustatytus pavojus (pvz., toksikologinj
apibiidinima) ir, kai taikoma, apie patiriamg metabolito poveik].

PerneSamy atsparumo antimikrobinéms medZiagoms genu buvimas

Jei mikroorganizmas yra bakterija, pateikiama informacija apie bet kokj
mikroorganizmo atsparuma svarbioms antimikrobinéms medziagoms padermeés lygiu
ir nurodoma, ar atsparumo antimikrobinéms medziagoms genai yra jgyti,
perneSamieji ir funkciniai. Pateikiama pakankamai informacijos, kad biity galima
jvertinti rizikg Zmoniy ir gyviny sveikatai dél galimo svarbiy atsparumo
antimikrobinéms medziagoms geny pernesimo.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

KITA INFORMACIJA

Funkcija ir tikslinis organizmas
Biologiné funkcija apibréziama taip:
—  bakterijy kontrol¢,

— gryby kontrolé¢,

—  virusy kontrolé,

— vabzdziy kontrolé,

— erkiy kontrole,

— moliusky kontrolé¢,

— nematody kontrole,

— augaly kontrolé,

— kita (nurodyti).

Numatoma naudojimo sritis

Nurodomos dabartinés ir sitilomos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmo, naudojimo sritys:

—  laukuose, pavyzdziui, zemés ikyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir
vynuogininkystéje,

— apsaugotiems kultiiriniams augalams (pvz., Siltnamiuose),
— naudojimas nedirbamuose plotuose,

—  privaciuose soduose,

— kambariniams augalams,

— sandéliuojamam maistui ir (arba) paSarams,

— s¢kly beicavimas,

— kita (nurodyti).

Apsaugoti arba apdoroti kulturiniai augalai arba produktai

Pateikiama iSsami informacija apie esamg ar numatyta naudojimg apsaugotiems
kultiriniams augalams, kultliriniy augaly grupéms, augalams ar augaliniams
produktams.

Informacija apie galima atsparumo iSsivystyma tiksliniuose organizmuose

Pateikiama turima informacija 1§ recenzuojamos mokslinés literatiros ar kito
patikimo informacijos $altinio apie galima tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo
arba kryZminio atsparumo iSsivystymg. Jei jmanoma, aprasomos atitinkamos
valdymo strategijos.

Literatiiroje pateikiami duomenys

Pateikiama mokslinés recenzuojamos literatiiros, naudotos pagal B dalj
reikalaujamiems duomenims pateikti, sisteminés perZiliros santrauka, jskaitant
nuorodas ] naudotas bibliografines duomeny bazes, aktualumo ir patikimumo
vertinimo kriterijus, susijusius su duomeny reikalavimais ir paieSkos strategijomis, ir
kt.
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Santraukoje iSvardijamos nuorodos, naudotos dokumenty rinkiniui parengti, ir
nurodomi punktai, su kuriais atitinkamos nuorodos yra susijusios.
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4.1.

ANALIZES METODAI
IZanga

Analizés metodai naudojami analizuojant, ar pagamintos partijos atitinka sutartas
specifikacijas, jei taikoma (1 skirsnis), ir renkant duomenis zmoniy toksikologijos
arba ekotoksikologijos rizikai jvertinti. Analizés metodais taip pat remiamasi po
patvirtinimo, pvz., siekiant stebéti likucius kulttriniuose augaluose, jei taikoma (6
skirsnis). Nurodomas taikytas metodas.

Pateikiami metody apraSymai, kuriuose nurodoma iSsami informacija apie
naudojamg jrangg, medziagas ir sglygas. Nurodomos tarptautiniu mastu pripazinty
metody taikymo galimybés.

Taip pat reikia pateikti duomenis apie cheminiy analizés metody, naudojamy
analizuojant pramoniniu biidu pagamintoje MKKM esancias svarbias priemaisas,
susirtipinimg kelian¢ius metabolitus ir priedus, specifiSkuma, tiesiSkuma, tikslumg ir
pakartojamuma, kaip nustatyta A dalies 4.1 ir 4.2 punktuose.

Valstybés narés ataskaitos rengéjos praSymu pateikiama:
i)  pramoniniu bidu pagamintos MKKM méginiai;

i1)  jei techniSkai jmanoma, susirlpinimg kelian¢iy metabolity ir visy kity
komponenty, jtraukty j likuéiy apibréztj, analizés standartai (jei toks méginys
nepateiktas, pateikiamas pagrindimas);

iil) jei yra, svarbiy priemaiSy etaloniniy medziagy méginiai.
Pramoniniu biidu pagamintos MKKM analizés metodai
Aprasomi Sie metodai pateikiant jy galiojimo duomenis:

(a) mikroorganizmo identifikavimo metodai, kaip reikalaujama pagal 1.3 punkto ii
ir iv papunkcius, jskaitant tinkamiausius molekulinés analizés arba fenotipinius
metodus, pagristus unikaliais genotipiniais arba fenotipiniais Zymenimis, kad
buty galima atskirti paderme nuo kity tai paciai riiSiai priklausanc¢iy padermiy,
pateikiant informacijg apie atitinkamas bandymy procediras ir identifikavimo
kriterijjus  (pvz., morfologija, biochemija, serologija ir molekuling
identifikacijg);

(b) mikroorganizmo apibiidinimo metodai, jskaitant tinkamiausius molekulinés
analizés arba fenotipinius metodus, kaip reikalaujama 2 skirsnyje, kartu su
informacija apie atitinkamas bandymy procediiras ir identifikavimo kriterijus
(pvz., morfologija, biochemija, serologija ir molekuling identifikacija);

(c) informacijos apie galimg motininio kamieno ir (arba) aktyvaus
mikroorganizmo kintamumga ir i$silaikomuma (jskaitant aktyvumo praradimg ir
jo vertinimg) teikimo metodai, kaip reikalaujama 1 skirsnyje;

(d) metodai, skirti savaiminiam arba indukuotajam mikroorganizmo mutantui
atskirti nuo pradinés laukinés padermés , pvz., jskaitant tinkamiausius
molekulinés analizés metodus, kaip reikalaujama 1 skirsnyje;

(e) motininio kamieno, i§ kurio gaunamos partijos, grynumo nustatymo ir to
grynumo kontrolés metodai, pvz., jskaitant tinkamiausius molekulinés analizés
metodus, kaip reikalaujama 1 skirsnyje;

(f) mikroorganizmo kiekio pagamintoje partijoje nustatymo metodai ir svarbiy
terSianCiy mikroorganizmy aptikimo ir apskai¢iavimo metodai, kaip
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4.2.

reikalaujama 1 skirsnyje, kad biity galima patikrinti, ar medziaga ir (arba)
partija atitinka didziausig svarbaus terSian¢io mikroorganizmo riba;

(g) svarbiy priemaiSy, susiripinimg kelianiy metabolity ir priedy, jei jy yra
pagamintoje medziagoje, nustatymo metodai, kaip reikalaujama 1 skirsnyje.

Mikroorganizmy tankio nustatymo ir likuc¢iy Kiekybinio jvertinimo metodai
Aprasomi metodai, naudoti siekiant nustatyti ir kiekybiskai jvertinti:

— mikroorganizmy tankj, jei taikoma, kaip reikalaujama 5.3, 5.4, 6.1 ir 7.1.4
punktuose ir 8 skirsnyje,

— susirtipinimg kelian¢iy metabolity likucius, jei taikoma, kaip reikalaujama 2.8,
5.5, 8.8 punktuose ir 6 skirsnyje,

kultiiriniuose augaluose, maisto produktuose, pasaruose, gyviny ir Zmogaus kiino
audiniuose bei skysciuose ir (arba) ant jy, taip pat atitinkamose aplinkos terpése.

Jei reikia, apraSomi stebésenos po patvirtinimo metodai. Sie po patvirtinimo taikomi
metodai yra kuo paprastesni naudoti ir kuo pigesni, o jiems reikalinga jranga —
visuotinai prieinama.
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5.

POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI

IZanga

i)

Vi)

Pateikiamos informacijos, kartu su pateiktaja apie vieng ar daugiau augaly
apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, pakanka, kad bty
galima jvertinti rizika zmoniy ir gyviiny (t.y. ty risiy gyviny, kuriuos
paprastai laiko ir Seria zmonés, arba maistiniy gyviiny) sveikatai:

(a) tiesiogiai ir (arba) netiesiogiai susijusig su augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, tvarkymu ir naudojimu,

(b) susijusig su apdoroty produkty tvarkymu ir

(¢) kylancig dél maiste ir vandenyje liekanciy likuciy ar priemaisy.
Visy pirma, pateikiama pakankamai informacijos, kad buty galima:
— nuspresti, ar mikroorganizma galima patvirtinti,

— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su
patvirtinimu,

— tiksliai apibrézti rizikos ir saugos frazes, skirtas Zmoniy ir gyviiny
sveikatai bei aplinkai apsaugoti, kurios turi biti pateikiamos ant pakuociy
(talpykly),

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos ir tinkamas diagnostikos bei
gydymo priemones, kuriy biitina imtis uzsikrétus ar zmonéms pajutus
kita neigiama poveiki.

Nurodomi visi tyrimy metu nustatyto neigiamo poveikio atvejai. Taip pat
atliekami tyrimai, kuriy gali prireikti siekiant jvertinti galimg mechanizmg ir
Siy poveikiy svarba.

Atliekant visus tyrimus nurodoma gauta faktiné mikroorganizmy arba
susirlipinimg kelianc¢io metabolito doz¢ atitinkamais vienetais kilogramui kiino
mases (pvz., KSV/kg) arba bet kuriais kitais tinkamais vienetais. Vieneto
pasirinkimas pagrindziamas.

Pateikiamos informacijos apie mikroorganizmo tapatybe ir biologines savybes
(1 ir 2 skirsniai), taip pat sveikatos ir medicinos ataskaity gali pakakti, siekiant
jvertinti galimg mikroorganizmo infekciSkuma ir patogeniskumga.

Siekiant uZzbaigti poveikio Zmoniy sveikatai vertinima, gali reikéti atlikti
papildomy tyrimy, o dél Siy papildomy tyrimy tipo sprendziama kiekvienu
konkrec¢iu atveju, remiantis eksperty nuomone ir atsizvelgiant | pateikty
informacijg, visy pirma susijusig su mikroorganizmo biologinémis savybémis.
Kol bus priimtos konkrecios tarptautinio lygmens gairés, reikalinga informacija
renkama taikant turimas bandymy gaires.

Papildomi tyrimai (Zr. 5.4 punkta) atlieckami, jei dél turimos informacijos (Zr.
5.2 punktg) arba 5.3 punkte nurodyty bandymy reikia atlikti papildomus

tyrimus arba jei nustatytas neigiamas poveikis sveikatai. Reikalingo atliktino
tyrimo tipas priklauso nuo nustatyto poveikio.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Medicininiai duomenys
Gydymo ir pirmosios pagalbos priemonés

ApraSomi gydymo bidai ir pirmosios pagalbos priemonés, taikomi prarijus
mikroorganizma, jam patekus j kvépavimo takus arba akis ir ant odos. Pateikiama
turima praktine patirtimi arba teoriSkai pagrjsta informacija.

Nepazeidziant Direktyvos 98/24/EB!!' 10 straipsnio nuostaty, pateikiami praktiniai
duomenys ir informacija, susij¢ su infekcijos arba patogeniSkumo simptomy
atpazinimu ir gydymo priemoniy efektyvumu.

D¢l mikroorganizmy, iSskyrus virusus, iSvardijamos antimikrobinés medziagos,
efektyvios pries mikroorganizmg. Identifikavus susirtipinima keliantj (-ius)
metabolitg (-us), kaip reikalaujama 2.8 punkte, nurodomas Zinomas priesnuodziy nuo
tokio (-iy) metabolito (-y) efektyvumas.

Medicininé prieZiiira

Pateikiamos turimos sveikatos priezidros programy taikymo darbe ataskaitos. Sios
ataskaitos gali buti susijusios su vertinama paderme, glaudziai susijusiomis
padermémis arba susirlipinimg kelianc¢iais metabolitais, kartu pateikiama
pagrindzianti informacija apie programos modelj, tinkamy apsaugos priemoniy,
jskaitant asmenines apsaugos priemones, naudojimg ir patiriamg mikroorganizmo
arba susiriipinima kelian¢iy metabolity poveikj. Siose ataskaitose pateikiami
duomenys (jei jy yra) apie poveikj asmenims, patiriantiems mikroorganizmo ar
susiriipinimg ~ kelian¢iy metabolity poveiki gamyklose arba panaudojus
mikroorganizma (pvz., zemés tkio ar mokslo darbuotojams). Siose ataskaitose taip
pat pateikiami duomenys apie jautrinimg ir (arba) alergines reakcijas (jei jy turima).

D¢l neigiamo poveikio démesys skiriamas tiems zmonéms, kuriy imlumas gali biiti
pakites dél kokiy nors priezastingumo salygy, pavyzdziui, anksCiau diagnozuotos
ligos, vaisty, susilpnéjusio imuniteto, néStumo ar maitinimo kriitimi.

Informacija apie jautrinimq ir alergiskumg

Pateikiamos turimos ataskaitos 1§ paskelbtos recenzuojamos literatiiros apie
mikroorganizmus arba glaudziai susijusius taksonominés grupés atstovus, susijusios
su zmoniy jautrinimu. Nesant tinkamy metody, kuriai bty galima jvertinti
mikroorganizmy jautrinimo potencialg, jie laikomi potencialiais jautrikliais, kol bus
galima atlikti patvirtinta bandyma ir kiekvienu konkreciu atveju bus jrodoma, kad
jautrinimo potencialas yra arba jo néra.

Tiesioginis stebéjimas

Kartu su ataskaitomis dél visy pradéty tolesniy tyrimy pateikiamos turimos ataskaitos
1§ paskelbtos recenzuojamos literatiiros apie mikroorganizmus arba glaudziai

atvejais. Tokiose ataskaitose apraSomas patiriamo poveikio pobidis ir lygis, pastebéti

klinikiniai simptomai, taikomos pirmosios pagalbos ir gydymo priemonés, taip pat
visi atlikti matavimai bei kiti steb¢jimai.

11

1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo
rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta
Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje (OL L 131, 1998 55, p. 11).
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5.2.

5.3.
5.3.1.

53.1.1.

D¢l neigiamo poveikio démesys skiriamas tiems Zzmonéms, kuriy imlumas gali bti
pakites deél kokiy nors priezastingumo salygy, pavyzdziui, anks¢iau diagnozuotos
ligos, vaisty, susilpnéjusio imuniteto, néStumo ar maitinimo kratimi.

Mikroorganizmo galimo infekciSkumo ir patogeniSkumo Zmonéms vertinimas

Tyrimai galimam mikroorganizmo infekciSkumui ir patogeniSkumui nustatyti
atlieckami kaip nustatyta 5.3.1 ir 5.4 punktuose, nebent pareiskéjas, taikydamas
jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodyty, kad toks poveikis néra
tikétinas. Jrodomosios duomeny galios nustatymo metodas gali buti pagristas 2.1,
2.3, 2.4, 2.6 ir 5.1 punktuose pateikta informacija ir (arba) gali buti gautas i bet
kuriy kity patikimy Saltiniy (pvz., kvalifikuotos saugos prielaidos'?). Santraukoje
atsizvelgiama | $§ig informacija, siekiant jrodyti nesant infekciSkumo ir
patogeniSkumo zmonéms, kad bty galima pagristi, kodél nebuvo pateikti 5.3.1 ir 5.4
punktuose reikalaujami tyrimai.

Mikroorganizmo infekciSkumo ir patogeniSkumo tyrimai
Infekciskumas ir patogeniskumas

Jeigu pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kaip
nurodyta 5.2 punkte, negali jrodyti, kad infekciSkumo ir patogeniSkumo néra, tyrimai
atliekami ir informacija bei duomenys pateikiami ir vertinami kaip nustatyta 5.3.1.1—
5.3.1.3 punktuose. Siy elementy pakanka, kad bity galima nustatyti poveikio
atsiradima po patiriamo vienkartinio mikroorganizmo poveikio, visy pirma nustatyti
arba nurodyti:

—  mikroorganizmo infekciSkuma ir patogeniskuma,

— poveikio trukme ir budingas savybes, taip pat visus pastebétus pokycius
(klinikinius ir veikimo) ir galimus makroskopinius patologinius pakitimus,
nustatytus atliekant skrodima;

— su skirtingais patiriamo poveikio biidais susijusj santykinj pavojy ir

— tyrimy metu atliktus tyrimus, siekiant jvertinti mikroorganizmo paSalinima.

Jei Sie tyrimai atliekami, pareiSkéjas:

—  pritaiko steb¢jimo laikotarp] atsizvelgdamas | duoto mikroorganizmo

biologines savybes, ypac jo inkubacinj laikotarpj, pasalinimo greit] ir neigiamo
poveikio stebéjimo laika,

— per infekciSkumo ir patogeniSkumo tyrimus jvertina mikroorganizmo
paSalinimg i§ organy, su kuriais susije atliekami mikrobiologiniai tyrimai (pvz.,
kepeny, inksty, bluznies, plauciy, smegeny, kraujo ir patekimo j organizmag
vietos),

— vertindamas tyrimo rezultatus ir jy svarbg zmonéms, pvz., remdamasis
literatiira, atsizvelgia i tai, kad jvairiy raSiy imlumas mikroorganizmui gali biiti
skirtingas (t. y. atsizvelgia j pasirinkty bandomyjy rtSiy tinkamumg).

Oralinis infekciskumas ir patogeniskumas

Nurodomas oralinis infekciSkumas ir patogeniSkumas po patiriamo vienkartinio
mikroorganizmo poveikio.

12

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

54.

Jeigu pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kaip
nustatyta 5.2 punkte, negali jrodyti, kad oralinio infekciSkumo ir patogeniSkumo
néra, pagal atitinkamas gaires atlickamas tyrimas su bandomaisiais gyvinais.

Intratrachgjinis ir (arba) intranazalinis infekciSkumas ir patogeniskumas

Nurodomas intratrachéjinis ir (arba) intranazalinis infekciSkumas ir patogeniskumas
po patiriamo vienkartinio mikroorganizmo poveikio. Siekiant jvertinti, kuris i§ dviejy
patiriamo poveikio biidy yra tinkamiausias tirti, atsizvelgiant j mikroorganizmo
biologines savybes ir turimg informacija, apraSytas 5.1 ir 5.2 punktuose, galima
remtis eksperty nuomone.

Jeigu pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kaip
nustatyta 5.2 punkte, negali jrodyti, kad intratrachéjinio ir (arba) intranazalinio
infekciSkumo ir patogeniskumo néra, pagal atitinkamas gaires atlickamas tyrimas su
bandomaisiais gyviinais.

Vienkartinis intraveninis, intraperitoninis arba poodinis poveikis

Intraveninis, intraperitoninis arba poodinis bandymas laikomas labai jautriu tyrimu,
kuriuo visy pirma siekiama nustatyti infekciSkumg. Esant neaiSkumams, siekiant
jvertinti oralinio ir intratrachéjinio ir (arba) intranasalinio bandymo rezultatus, gali
buti naudojamas blogiausio atvejo scenarijus, kai mikroorganizmas prasiskverbia per
oda ir  organizma patenka didel¢ jo koncentracija.

Pasirenkant, kuris i§ patiriamo poveikio buidy yra tinkamiausias tirti, remiamasi
mikroorganizmo biologinémis savybémis ir turima informacija, kaip reikalaujama
5.1 ir 5.2 punktuose.

Jeigu pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, kaip
nustatyta 5.2 punkte, negali jrodyti, kad intraveninio, intraperitoninio arba poodinio
infekciSkumo ir patogeniSkumo néra, pagal atitinkamas gaires atliekamas tyrimas su
bandomaisiais gyviinais.

Lgsteliy kultiiry tyrimai

Jeigu pagal 1, 2 ir 3 skirsnius pateiktos informacijos nepakanka aiskiai jrodyti, kad
mikroorganizmas nesidaugina Siltakraujuose organizmuose, pateikiama tokia
informacija apie lagstelése besidauginancius mikroorganizmus, kaip antai virusus,
viroidus arba, jei reikia, bakterijas ir pirmuonis.

Jei Sios informacijos reikia, Igsteliy kultiiry tyrimas atliekamas jvairiy Zmogaus
organy lasteliy ar audiniy kultirose. Atranka galima pagristi prognozémis, kurie
organai bus paveikti po uzkrétimo. Jeigu negalima gauti tam tikry Zmogaus organy
lasteliy ar audiniy kultiiry, naudojamos kity zinduoliy lasteliy ir audiniy kultiros.
Tiriant virusus, ypatingas démesys skiriamas jy gebé¢jimui sgveikauti su Zmogaus
genomu.

Specifiniai mikroorganizmo infekciSkumo ir patogeniSkumo tyrimai

Jei, remiantis eksperty nuomone, turima informacija (zr. 5.2 punkty) arba poveikiu,
pastebétu atliekant vienos dozés infekciSkumo ir patogeniSkumo tyrimus (zr. 5.3.1
punkta), reikia atlikti papildomus tyrimus, atliekami specifiniai infekciSkumo ir
(arba) patogeniskumo tyrimai, ypac jei tai glaudziai susij¢ su zmonéms ar gyviinams
patogeniSkais mikroorganizmais.

Jei Sie tyrimai reikalingi, jie planuojami individualiai, atsizvelgiant ; konkrecius
tirtinus parametrus ir siektinus tikslus.
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

Informacija apie metabolitus ir jy toksiSkumo tyrimai
Informacija apie metabolitus

Pateikiama informacija (pvz., moksliné literatiira, tyrimy rezultatai) apie metabolity
toksikologinj apibiidinimg ir susijusius nustatytus pavojus zmoniy ir gyviny
sveikatai, surinkta arba gauta siekiant identifikuoti metabolitus kaip keliancius
susirlipinimg arba ne.

Nustacius, kad tam tikri metabolitai kelia pavojy Zmoniy ar gyviiny sveikatai,
pateikiamas jy poveikio, kurj patiria Zmonés, jvertinimas pagal 6.1 ir 7.2.1 punktus.

Papildomi susiripinimq kelianciy metabolity toksiskumo tyrimai

Jeigu, remiantis informacija apie metabolito (-y) pavojy (zr. 5.5.1 punktg) ir jo
poveikj (zr. 6.1, 7.2.1 ir 7.2.2 punktus), kurj patiria zmon¢és ar gyviinai, metabolitas (-
ai) identifikuojamas (-1) kaip keliantis (-ys) susirlipinimg ir yra nurodytas (-i) pagal
2.8 punktg, remiantis turima toksikologine informacija apie kiekvieng susiriipinimg
keliant] metabolita, nustatoma jo (jy) toksikologiné pamatiné verté (-és). Pamatinés
vertes turi leisti atitinkamai atlikti rizikos operatoriams, darbuotojams, pasaliniams
asmenims, gyventojams ir vartotojams vertinimus, jeigu rizikos vertinimo negalima
atlikti kitomis priemonémis (pvz., atliekant kokybinj jvertinimg arba taikant
toksiSkumo slenkscio koncepcija).

Jei pamatiniy verciy negalima nustatyti remiantis jau turima informacija arba dél
poveikio, apie kurj pranesta, reikia atlikti papildomus tyrimus, gali biiti reikalaujama
kiekvienu konkreciu atveju atlikti tyrimus (pvz., trumpalaikio toksiSkumo tyrimus ir
genotoksiSkumo tyrimus). Jei atlickami metabolity toksiSkumo tyrimai, laikomasi A
dalyje nustatyty specifinio tipo tyrimy reikalavimy.

Jeigu tam tikri organizmai nebuvo i$samiai istirti, t. y. kai paskelbtos informacijos
kiekio nepakanka, kad bity galima padaryti iSvada dél susirtipinimg kelianciy
metabolity susidarymo, laikantis A dalyje nustatyty specifinio tipo tyrimy
reikalavimy atliekamas kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimas su atitinkamomis
pramoniniu biidu pagamintos MKKM frakcijomis. Sprendimas reikalauti atlikti
papildomus tyrimus grindZiamas bet kokio toksinio poveikio, pastebéto atliekant tokj
kartotiniy doziy toksiSkumo tyrima, tipu ir eksperty nuomone.
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6.1.

LIKUCIAI APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTE IR PASARUOSE ARBA ANT JU
IZanga

Pateikiami duomenys apie likucius, kaip reikalaujama 6.2 punkte, iSskyrus atvejus
kai:

— remiantis jrodomosios duomeny galios nustatymo metodu, atsizvelgiant
informacija, pateikta pagal 2, 3, 5 ir 7 skirsnius, galima pagristi, kad
identifikuoti galimi susiriipinimg keliantys metabolitai (zr. 2.8 punktg) néra
pavojingi zmonéms juos naudojant pagal numatytg paskirtj,

— jvertinus metabolity, kurie identifikuoti kaip keliantys pavojy Zmoniy sveikatai,
liku¢iy poveikj, kurj patiria vartotojai (zr. 5.5.1 punkty), galima padaryti
iSvada, kad rizika vartotojams yra priimtina, arba

—  mikroorganizmas yra virusas.
Vartotojy patiriamo likuciy poveikio jvertinimas

Pateikiamas metabolity, kurie, kaip nustatyta remiantis pagal 5.5.1 punktg pateikta
informacija, kelia pavojy Zmoniy sveikatai, poveikio, kurj patiria vartotojai,
jvertinimas, atsizvelgiant j numatoma paskirt;.

Vertinant metabolity, kurie, kaip nustatyta, kelia pavojy Zmoniy sveikatai, poveiki
apskaiiuojama numatoma S§iy metabolity likuc¢iy koncentracija valgomosiose
apdoroty kulttriniy augaly dalyse, remiantis blogiausiu scenarijumi, atsizvelgiant j
svarbiausig (-ias) geraja zemeés tikio praktikg (-as), mikroorganizmo ekologija, pvz.,
jo gyvybés formg (saprotrofas, parazitas, endofitas), Seimininky grupe, gyvavimo
cikla, populiacijos augimo reikalavimus ir sglygas, lemiancias metabolito, kuris, kaip
nustatyta, kelia pavojy Zzmoniy sveikatai, susidarymg ir savybes.

Patiriamg metabolity, kurie, kaip nustatyta, kelia pavojy Zmoniy sveikatai, likuc¢iy
poveikio jvertinimg taip pat galima pagristi tiesioginiais su metabolitu susijusiais
matavimais, pvz., siekiant jrodyti, kad nuimant derliy metabolito néra ant valgomyjy
daliy. Nustatant, ar reikia atlikti tiesioginius matavimus, atsizZvelgiama } patiriamo
metabolito, susidariusio ant valgomyjy daliy po panaudojimo (susidarymas in situ),
poveikio galimybe ir svarba. Galima atlikti foninés metabolito koncentracijos
palyginimg su dél apdorojimo augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje yra
veikliosios medZiagos, padidéjusiu jo kiekiu. Palyginamieji metodai pagrindZiami.

Su patiriamo metabolity, kurie, kaip nustatyta, kelia pavojy Zmoniy sveikatai,
poveikio jvertinimu gali buti pateikiami tiesioginiai mikroorganizmo tankio ant
apdoroty kultiiriniy augaly valgomyjy daliy matavimai (pvz., jei negalima tinkamai
pagristi, kad metabolito susidarymas in situ néra svarbus vartotojams). Tokie
matavimai atliekami jprastomis naudojimo sglygomis ir laikantis gerosios Zemeés
tkio praktikos.

Vertinant kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgiama ] visg kultiriniy augaly
gyvavimo ciklg (pvz., prie§ derliaus nuémimg ir po derliaus nuémimo), kad biity
galima tinkamai jvertinti vartotojams keliamg rizikg. Taikomas jrodomosios
duomeny galios nustatymo metodas. Jei reikia, palyginamasis metodas (pvz., kai
lyginamos skirtingos medZziagos, riiSiy atstovai, klimato salygos) tinkamai
pagrindZiamas.

Remiantis patiriamo poveikio jvertinimu, atlieckamas orientacinis rizikos vartotojams
vertinimas, siekiant jrodyti, kad numatomas metabolity, kurie, kaip nustatyta, kelia

31

LT



LT

6.2.

pavojy zmoniy sveikatai, per maistg patiriamas poveikis nekelia nepriimtinos rizikos
vartotojams.

Duomeny apie liku¢ius rinkimas

Jeigu, remiantis 6.1 punkte pateikta informacija, nebuvo tinkamai jrodyta, kad pagal
2.8 punktg nustatyty susirtipinimg kelian¢iy metabolity keliama rizika vartotojams
yra priimtina, reikalaujama atlikti atitinkamus duomeny apie likucius rinkinyje
nurodytus tyrimus, kaip nustatyta A dalies 6 skirsnyje. Tyrimai atlieckami su
reprezentatyviu augaly apsaugos produktu, siekiant iStirti ir, jei jmanoma,
kiekybiskai jvertinti jvairius susirlpinimg kelianCius metabolitus, identifikuotus
pagal 2.8 punkta.

Jei reikalaujama pateikti duomeny apie likucius paketa:

—  pusé stebimy liku¢iy bandymy yra liku¢iy mazéjimo bandymai, kurie apima
bent vieng matavimg po derliaus nuémimo, jeigu negalima jrodyti, kad nuimant
derliy esama tik negyvybingy mikroorganizmy,

— pateikiama informacija apie mikroorganizmo kiekj ir susirtipinimg keliancio (-
iy) metabolito (-y) koncentracija,

— remiantis likuCiy tyrimais, atliekamas rizikos vartotojams vertinimas, siekiant
jrodyti, kad patiriamas poveikis nekelia nepriimtinos rizikos vartotojui.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

7.1.3.

MIKROORGANIZMO PAPLITIMAS APLINKOJE, ISKAITANT SUSIRUPINIMA KELIANCIU
METABOLITU ISLIKIMA IR VEIKIMA

IZanga

i)  Siame skirsnyje nustatomi reikalavimai, pagal kuriuos galima nustatyti
mikroorganizmo ekologinj poveikj, atsizvelgiant | jo paplitimg atitinkamose
aplinkos terpése, ir jvertinti galimg veikliosios medziagos ir, jei reikia, Zmoniy
ir netiksliniy organizmy patiriama susiriipinimg kelian¢iy metabolity poveikj.
Pagrindinis informacijos Saltinis yra informacija apie mikroorganizmo
biologines savybes ir ekologija, taip pat apie numatomg jo paskirtj, t. y. pagal
1-6 skirsnius pateikta informacija, pavyzdziui, apie paplitimg Europos
aplinkoje. Ji gali biti papildyta literatiiros duomenimis, laboratoriniais tyrimais
arba lauko matavimais.

i1)  Pateikiama pakankamai informacijos apie mikroorganizmg ir vieng ar daugiau
preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, kad biity galima jvertinti
netiksliniy organizmy patiriama mikroorganizmo poveikj. Be to, jei pagal 2.8
punkta identifikuoti  susiripinimg keliantys metabolitai, pateikiama
pakankamai informacijos, kad bty galima juos jvertinti.

ii1) Pateikiama pakankamai informacijos, kad buty galima nustatyti priemones,
bitinas siekiant kuo labiau sumazinti poveikj netikslinéms rais§ims ir aplinkai.

Mikroorganizmo paplitimas aplinkoje

Prognozuojamas mikroorganizmo tankis aplinkoje

Dirvozemis

Ivertinamas prognozuojamas mikroorganizmo tankis aplinkoje — dirvozemyje, po
apdorojimo augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje yra Sio mikroorganizmo,
siilomomis naudojimo salygomis, iSskyrus atvejus, kai pareiSkéjas pagal 8 skirsnj
tinkamai pagrindZia, kad pavojaus néra.

Vanduo

Ivertinamas prognozuojamas mikroorganizmo tankis aplinkoje — pavirSiniame
vandenyje, po apdorojimo augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje yra Sio
mikroorganizmo, siilomomis naudojimo sglygomis, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas
pagal 8 skirsnj tinkamai pagrindZia, kad pavojaus néra.

Patiriamas mikroorganizmy, kurie Zinomi kaip patogeniski augalams arba kitiems
organizmams, poveikis

Jei mikroorganizmai atitinkamoje Europos aplinkoje néra paplite atitinkamu
aukScCiausiu taksonominiu rangu ir yra zinomi kaip patogeniSki augalams arba
kitiems organizmams (Zr. 2.2 ir 2.3 punktus), nurodomi jy Seimininkai, kuriuose
tikétina mikroorganizmo prolifearcija. Jei 8 skirsnyje nurodyti netiksliniai
organizmai gali patirti patogeno kolonizuoty Seimininky poveikj, pateikiama
informacija apie tokio poveikio tikimybg ir, jei taikoma, apie poveikio lygj.

Tokia informacija gali biiti teikiama remiantis biologinémis savybémis (Zr. 2 skirsnj),
literatliros duomenimis ir (arba) tyrimais, kuriy reikalaujama pagal 8 skirsnj.
Kokybinis patiriamo mikroorganizmo poveikio jvertinimas

Kokybinis patiriamo mikroorganizmo poveikio jvertinimas atliekamas, jei:
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7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

— remiantis prognozuojamu mikroorganizmo tankiu aplinkoje, apskaic¢iuotu pagal
7.1.1 punkty, paveikus svarbia aplinkai mikroorganizmo koncentracija,
pastebimas neigiamas poveikis netiksliniams organizmams (zr. 8 skirsnj) arba
informacijos nepakanka, kad dél to poveikio biity galima padaryti iSvada, arba

— atsizvelgiant j pagal 7.2 punkta pateikta informacija, nustatoma potenciali
rizika zmonéms arba netiksliniam (-iams) organizmui (-ams), arba informacijos
nepakanka, kad d¢l to poveikio biity galima padaryti iSvada.

Jei reikia pateikti rizikos vertinimui reikalinga patvirtinamaja informacija,
pateikiamas kokybinis patiriamo mikroorganizmo poveikio jvertinimas, taikant
jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda. Atliekant tokj kokybinj jvertinimg
atsizvelgiama ] pagal 7.1.1 punkty apskaic¢iuotg prognozuojamg tankj aplinkoje ir
mikroorganizmo ekologija, pvz., jo gyvybés forma (saprotrofas, parazitas, endofitas),
Seimininky grupe ir galimy Seimininky tankj, gyvavimo cikla, populiacijos augimo
reikalavimus arba turimus stebésenos duomenis atitinkamu auksciausiu taksonominiu
rangu. Palyginamojo metodo naudojimas (pvz., tos pacios rusies paderméms)
tinkamai pagrindziamas.

Eksperimentiniai duomenys apie patiriamg mikroorganizmo poveikj

Jei, atsizvelgiant | pagal 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 ir 7.2 punktus pateikta informacija,
nustatoma potenciali rizika Zmonéms ar netiksliniam (-iams) organizmui (-ams), arba
informacijos nepakanka, kad dél to buty galima padaryti iSvada, atitinkamoje (-ose)
aplinkos terpéje (-ése) (pvz., dirvoZzemyje, vandenyje, ant augaly pavirSiaus)
nustatomas mikroorganizmo populiacijos tankis.

Eksperimentiniai duomenys apima populiacijos tankj, iSmatuota per tam tikrg laikg —
pries naudojimg ir iSkart po naudojimo, siekiant jrodyti galimg populiacijos tankio
mazéjima.

Susirtipinimg Kkeliancio (-iy) metabolito (-u) iSlikimas ir veikimas
Prognozuojama koncentracija aplinkoje

Jei pramoniniu biidu pagamintoje MKKM yra zmonéms arba netiksliniams
organizmams (Zr. 5.5.1 ir 8.8.1 punktus) pavojingy metabolity, nurodoma
prognozuojama metabolity koncentracija aplinkoje atitinkamoje aplinkos terpéje
(t.y. dirvoZzemyje, pavirSiniame vandenyje, poZeminiame vandenyje ar ore). Jei
negalima tinkamai jrodyti, kad metabolity susidarymas in sifu néra svarbus vertinant
rizika, laikomasi 7.2.2 punkto nuostaty.

Metabolity, kurie, kaip nustatyta, kelia pavojy Zmoniy sveikatai arba netiksliniams
organizmams ir kurie susidaro in situ, taciau kuriy néra pramoniniu budu
pagamintoje MKKM, prognozuojamos koncentracijos aplinkoje skai¢iuoti nebiitina.

Kokybinis patiriamo poveikio jvertinimas

Jei identifikuojami metabolitai, keliantys pavojy Zmoniy sveikatai arba netiksliniams
organizmams (Zr. 5.5.1 ir 8.8.1 punktus), atlickamas kokybinis patiriamo tokiy
metabolity poveikio jvertinimas, jei pagal 7.2.1 punktg pateiktos informacijos
nepakanka, kad biity galima padaryti iSvada dél priimtinos rizikos netiksliniams
organizmams arba nesamos rizikos Zmoniy sveikatai.

Prireikus jvertinimas gali biiti grindZiamas turimomis Ziniomis apie:

- mikroorganizma, pvz., jo ekologija, gyvybés formg, Seimininky grupe,
gyvavimo cikla, populiacijos augimo reikalavimus, turimus stebésenos
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7.2.3.

duomenis atitinkamu aukS$¢iausiu taksonominiu rangu arba metabolito
susidaryma lemiancias salygas, arba

— metabolita, pvz., fizines ir chemines savybes arba fonin¢ koncentracija.

Taikomas jrodomosios duomeny galios nustatymo metodas. Palyginamojo metodo
naudojimas (pvz., kai lyginamos skirtingos medziagos, rusiy atstovai, klimato
salygos) tinkamai pagrindziamas.

Eksperimentiniai duomenys apie patiriamq poveikj

Pateikiami eksperimentiniai duomenys apie patiriamg susiriipinimg kelianciy
metabolity, kurie identifikuoti pagal 2.8 punktg ir apie kuriuos pagal 7.2.1 ir 7.2.2
punktus pateiktos informacijos nepakanka, kad buty galima padaryti iSvada dél
priimtinos rizikos netiksliniams organizmams arba nesamos rizikos zmoniy sveikatai,
poveiki.

Tokiais atvejais, jei techniSkai jmanoma, pateikiama pakankamai informacijos apie
susirtipinimg kelian¢io metabolito koncentracijg atitinkamose aplinkos terpése (pvz.,
dirvoZemyje, pavirSiniame vandenyje, poZzeminiame vandenyje, ore, gélése, lapuose,
Saknyse, Seimininky organizmuose), kad biity galima atlikti vertinimg. Tyrimas
atliekamas pagal atitinkamas A dalies nuostatas, taikomas atitinkamo tipo tyrimui.
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EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

IZanga

i)

iii)

Siame skirsnyje nustatyti duomeny reikalavimai, kad bty galima:

— jvertinti galimg neigiamg poveikj netiksliniams organizmams, kurie gali
patirti mikroorganizmo ir atitinkamy susijusiy susiriipinimg kelianc¢iy
metabolity poveikj, ir

— nustatyti atitinkamus bandymus, kurie turi buti atlikti su konkreciais
netiksliniais organizmais, remiantis informacija apie budingas savybes,
kad bandymai biity atlickami tik tiek, kiek bitina rizikos vertinimui
uzbaigti.

Ypatingas démesys skiriamas mikroorganizmy rasims, kurios neaptinkamos

atitinkamoje Europos aplinkoje. Pateikiama pakankamai informacijos, kad buty

galima nustatyti fiziologing ir ekologing Seimininky grupe (kartu su
mikroorganizmy pagrindiniy biologiniy poZymiy analize), siekiant jvertinti
poveikj netiksliniams organizmams.

Pateikiamos informacijos, atsizvelgiant j svarbiausig auksciausig taksonominj
rangg, kartu su pateiktaja apie vieng ar daugiau preparaty, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmo, turi pakakti, kad biity galima jvertinti poveikj netikslinéms
risims, kurioms gali kilti rizika dél patiriamo mikroorganizmo poveikio.
Teikdamas Sig informacijg pareiSkéjas atsizvelgia | tai, kad poveikis
netikslinéms riiSims gali atsirasti dél patiriamo vienkartinio, ilgalaikio arba
pasikartojancios poveikio, ir jis gali buti griztamas arba negrjZztamas.
Pateikiama pakankamai informacijos, kad biity galima:

— nuspresti, ar mikroorganizma galima patvirtinti,

— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su
patvirtinimu,

— jvertinti  trumpalaike ir ilgalaike rizika netikslinéms raSims:
populiacijoms, bendrijoms ir procesams (atsizvelgiant j konkrety atvejj)
ir

— tiksliai apibrézti atsargumo priemones, laikomas biitinomis netikslinéms
rasims apsaugoti.

Apskritai, eksperimentiniy tyrimy trukmé turi buti pakankamai ilga, kad
uztekty laiko inkubacijai, infekcijai ir neigiamo poveikio netiksliniams
organizmams pasireiSkimui, atsizvelgiant ] mikroorganizmo biologines
savybes. Pateiktuose tyrimuose atsizvelgiama j didziausiag rekomenduojamag
naudojimo normg arba prognozuojamg koncentracija aplinkoje, poveikj, kuris
gali biiti patiriamas naudojant produkta pagal numatoma paskirtj, ir |
mikroorganizmo proliferacijos aplinkoje arba Seimininko organizme
potencialg.

Siekiant atskirti gyvo mikroorganizmo patogeniSkumg ir toksinj poveikj, kurj
sukelia jo susirlipinimg keliantys metabolitai, naudojama ne tik tikrosios dozés
negaunanti kontroliné grupé, bet ir atitinkami kontroliniai bandiniai, pvz., gyvy
mikroorganizmy inaktyvuotos formos ir (arba) sterilis filtrato kontroliniai
bandiniai ir (arba) supernatantai.

36

LT



LT

8.1.

8.2.
8.2.1.

iv) Jei reikia atlikti bet kurios 1§ 8.1-8.6 punktuose nurodyty netiksliniy organizmy
grupiy patogeniSkumo ir (arba) infekciSkumo tyrimus, atitinkamos tos
netiksliniy organizmy grupés rusys parenkamos atsizvelgiant | mikroorganizmo
biologines savybes (jskaitant Seimininko specifiSkuma, veikimo mechanizma ir
ekologija), sitiloma (-as) augaly apsaugos produkto naudojimo biidg (-us) (pvz.,
apdoroti kultiiriniai augalai, daznumas, laikas, naudojimo biidai, kaip antai
purskimas ar tepimas) ir atitinkamas gaires (jei jos yra).

Jei 8.1-8.6 punktuose nurodyti bandymai parodé, kad daromas neigiamas
poveikis vienam ar keliems netiksliniams organizmams, gali buti atliekami
papildomi tyrimai su papildomomis rasimis.

v)  Nurodomi visi zinomi neigiamo poveikio aplinkai atvejai. Gali prireikti atlikti
papildomus tyrimus siekiant jvertinti galimus susijusius mechanizmus ir to
poveikio svarbg.

vi) Gali prireikti atlikti atskirus pagal 2.8 punkta identifikuoty susirtpinimg
kelian¢iy metabolity, kurie kelia atitinkamg rizikg netiksliniams organizmams,
tyrimus. Netiksliniy organizmy tyrimas atlickamas pagal atitinkama A dalies
nuostatg.

vii) Kad buty lengviau jvertinti gauty bandymy rezultaty svarba, atliekant jvairius
bandymus naudojama ta pati riiSis, registruota kilmé arba, jei jmanoma,
kiekvienos atitinkamos netikslinés rii§ies padermé.

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams

Remiantis pagal 1, 2, 3, 5 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir informacija, kurig
galima gauti i§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama mikroorganizmo galimo
infekciSkumo ir patogeniSkumo sausumos stuburiniams gyvinams (pvz.,
zinduoliams, pauks$¢iams, ropliams ir varliagyviams) santrauka.

Atliekami atitinkami patogeniSkumo ir (arba) infekciSkumo tyrimai, i§skyrus atvejus,
kai pareiSkéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo,
kad mikroorganizmo patogeniSkuma ir (arba) infekciSkumg netiksliniams sausumos
stuburiniams gyvinams galima jvertinti remiantis pateikta santrauka.

Jeigu reikia atlikti minétus tyrimus:
— atlickamas bendrasis skrodimas ir

— tiriant mikroorganizmus arba virusus (pvz., entomopatogenus), kuriy veikimo
mechanizmas patogeninis ir kurie, kaip tikimasi, po panaudojimo aplinkoje
sparciai dauginsis, atliekant tyrimus duodama oraliné doz¢ gali buti pagrista
informacija, pateikta pagal 7.1.1 ir 7.1.2 punktus.

Poveikis vandens organizmams

Poveikis zuvims

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciSkuma ir patogeniSkuma Zuvims.

Atliekami patogeniSkumo ir (arba) infekciSkumo tyrimai, iSskyrus atvejus, kai
pareiskejas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniSkumg ir (arba) infekciskumg Zuvims galima jvertinti
remiantis pateikta santrauka, arba
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad zuvys patirs
mikroorganizmo poveiki.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atlieckami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., pagal siilomas naudojimo sglygas esant reprezentatyvioms

salygomis).
Poveikis vandens bestuburiams

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciskuma ir patogeniskumg vandens bestuburiams.

Atliekami patogeniSkumo ir (arba) infekciSkumo tyrimai, iSskyrus atvejus, kai
pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo, kad:

—  mikroorganizmo patogeniskumg ir (arba) infekciSkuma vandens bestuburiams
galima jvertinti remiantis pateikta santrauka, arba

—  remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad vandens
bestuburiai patirs mikroorganizmo poveikj.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atliekami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., pagal siiilomas naudojimo salygas esant reprezentatyvioms

salygomis).
Poveikis dumbliams

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo S$altinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciSkuma ir patogeniskumg dumbliams.

Jei Zinoma, kad mikroorganizmo veikimo mechanizmas yra herbicidinis arba jis yra

glaudziai susijgs su augaly patogenu, atlickami atitinkami patogeninio ir (arba)

infekcinio poveikio dumbliy augimui ir augimo grei¢iui tyrimai, i§skyrus atvejus, kai

pareisSkejas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniSkuma ir (arba) infekciSkumg dumbliams galima
jvertinti remiantis pateikta santrauka, arba

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad dumbliai patirs
mikroorganizmo poveikj.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atlickami tolesni

atitinkami tyrimai (pvz., pagal siilomas naudojimo sglygas esant reprezentatyvioms

salygomis).

Poveikis vandens makrofitams

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti 1§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciSkuma ir patogeniskuma vandens makrofitams.

Jei zinoma, kad mikroorganizmo veikimo mechanizmas yra herbicidinis arba jis yra
glaudziai susijgs su augaly patogenu, atlieckami atitinkami patogeninio ir (arba)
infekcinio poveikio vandens makrofitams tyrimai, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas,
taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, irodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniSkumg ir (arba) infekciSkumg vandens makrofitams
galima jvertinti remiantis pateikta santrauka, arba
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8.3.

8.4.

8.5.

— remiantis pagal 7 skirsn] pateikta informacija, nesitikima, kad vandens
makrofitai patirs mikroorganizmo poveikj.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atlieckami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., pagal siilomas naudojimo sglygas esant reprezentatyvioms

salygomis).
Poveikis bitéms

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciskuma ir patogeniskuma bitéms.

Atliekami patogeniSkumo ir (arba) infekciskumo tyrimai (taip pat suaugusiy biciy ir
lervy), iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas, taikydamas jrodomosios duomeny galios
nustatymo metoda, irodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniskumg ir (arba) infekciSkuma bitéms galima jvertinti
remiantis pateikta santrauka, arba

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad bités patirs
mikroorganizmo poveikj.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atliekami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., lauko tyrimai pagal sitilomas naudojimo salygas esant
reprezentatyvioms saglygomis).

Poveikis netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo S$altinio, pateikiama santrauka apie
galimg  mikroorganizmo  infekciSkumg ir  patogeniSkumg  netiksliniams
nariuotakojams, iSskyrus bites.

Atliekami patogeniSkumo ir (arba) infekciSkumo tyrimai, iSskyrus atvejus, kai
pareisSkejas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniSkumg ir (arba) infekciSkuma netiksliniams
nariuotakojams, iSskyrus bites, galima jvertinti remiantis pateikta santrauka,
arba

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad netiksliniai
nariuotakojai patirs mikroorganizmo poveik].

Jei reikia atlikti tyrimus, jie atliekami su dviem nariuotakojy rusimis, iSskyrus bites,
atliekanc¢iomis tam tikrg vaidmen;j vykdant biologine kontrole ir apima, jei jmanoma,
skirtingas taksonomines grupes (biirius), d¢l kuriy turimi sutarti bandymy protokolai,
o pareiSkéjas pagrindzia bandomuyjy rusiy skaiciy ir taksonomija. Be to, Siems
bandymams gali prireikti sglygy, turin€iy jtakos mikroorganizmo augimui ar
gyvybingumui.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atlieckami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., iSpléstiniai laboratoriniai arba lauko tyrimai pagal sitilomas
naudojimo sglygas esant reprezentatyvioms saglygomis).

Poveikis netiksliniams dirvoZemio mezoorganizmams ir makroorganizmams

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo Saltinio, pateikiama santrauka apie
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8.6.

8.7.

galimg mikroorganizmo infekciSkumg ir patogeniSkumg netiksliniams dirvoZzemio
mezoorganizmams ir makroorganizmams.

Atliekami atitinkami patogeniskumo ir (arba) infekciSkumo tyrimai, iSskyrus atvejus,
kai:

— mikroorganizmo patogeniSkumg ir (arba) infekciSkumg netiksliniams
dirvoZemio mezoorganizmams ir makroorganizmams galima jvertinti remiantis
pateikta santrauka, arba

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad netiksliniai
dirvoZzemio mezoorganizmai ir makroorganizmai patirs mikroorganizmo
poveiki.

Jei reikia atlikti tyrimus, jie atliekami su dviem netiksliniy dirvozemio
mezoorganizmy ir makroorganizmy riiSimis, pasirinktomis atsizvelgiant j vertinamo
mikroorganizmo biologines savybes, jei jmanoma, dél kuriy turimi sutarti bandymy
protokolai.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atliekami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., pagal siiilomas naudojimo salygas esant reprezentatyvioms
salygomis).

Poveikis netiksliniams sausumos augalams

Remiantis pagal 1, 2, 3 ir 7 skirsnius jau pateikta informacija ir kita informacija,
kurig galima gauti i§ bet kurio kito patikimo S$altinio, pateikiama santrauka apie
galimg mikroorganizmo infekciSkumg ir patogeniSkumg netiksliniams sausumos
augalams.

Jei Zinoma, kad mikroorganizmo veikimo mechanizmas yra herbicidinis arba jis yra
glaudziai susijgs su augaly patogenu, atlickami atitinkami patogeninio ir (arba)
infekcinio poveikio netiksliniams sausumos augalams tyrimai, iSskyrus atvejus, kai
pareisSkejas, taikydamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, jrodo, kad:

— mikroorganizmo patogeniskuma ir (arba) infekciSkuma netiksliniams sausumos
augalams galima jvertinti remiantis pateikta santrauka, arba

— remiantis pagal 7 skirsnj pateikta informacija, nesitikima, kad netiksliniai
sausumos augalai patirs mikroorganizmo poveikj.

Jei atliekant tokius tyrimus pastebimas neigiamas poveikis, atlieckami tolesni
atitinkami tyrimai (pvz., pagal siilomas naudojimo sglygas esant reprezentatyvioms
saglygomis).

Papildomi mikroorganizmo tyrimai

Gali reikéti pateikti papildomy duomeny apie galimg mikroorganizmo
patogeniSkumg ir (arba) infekciSkuma netikslinéms riisims, kuriy 8.1-8.6 punktuose
nustatyty reikalavimy atitiktis dar nejvertinta.

Duomenis taip pat gali sudaryti santrauka, jskaitant jau pagal 2, 3, 5 ir 7 skirsnius
pateikta informacija ir informacija, kurig galima gauti i§ bet kurio kito Saltinio arba
atlikus papildomus uzkre¢iamumo ir patogeniskumo tyrimus.
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8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Informacija apie metabolitus ir jy toksiSkumo tyrimai
Informacija apie metabolitus

Pateikiama informacija (pvz., moksliné literatiira, tyrimy rezultatai) apie metabolity
toksikologinj apibiidinimg ir susijusius nustatytus pavojus atitinkamiems
netiksliniams organizmams, surinkta arba gauta siekiant identifikuoti metabolitus
kaip keliancius susiriipinimg arba ne.

Jei nustatyta, kad metabolitai kelia pavojy netiksliniams organizmams, pateikiamas
atitinkamy netiksliniy organizmy patiriamo poveikio jvertinimas pagal 7.2.1 punkta.

Papildomi susiripinimq kelianciy metabolity toksiskumo tyrimai

Jeigu, remiantis informacija apie metabolito (-y) pavojy (zr. 8.8.1 punkta) ir jo
poveikj (zr. 7.2.1 ir 7.2.2 punktus), kurj patiria netiksliniai organizmai, metabolitas (-
ai) identifikuojamas (-1) kaip keliantis (-ys) susirlipinimg ir yra nurodytas (-i) pagal
2.8 punkta, pateikiama papildoma informacija apie jo (jy) toksiSkumg atitinkamiems
8.1-8.6 punktuose apraSytiems netiksliniams organizmams (pvz., atsizvelgiant |
patiriama poveikj ir toksiSkumo poZymius). Jei reikia rinkti eksperimentinius
duomentis, pateikiami atitinkami ekotoksikologijos tyrimai, kaip numatyta A dalies 8
skirsnyje.*
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