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I1.1.

1.2.

I PIELIKUMS

“Tevads

Informacija, kas jaiesniedz, tas ieguve un sniegS§ana
Dokumentaciju saskana ar A dalu iesniedz, ja darbiga viela ir:

(a) Kimiska viela (ieskaitot gan kimiskas signalvielas, gan ekstraktus no biologiska
materiala) vai

(b) metabolits, ko rada mikroorganisms, ja:
— metabolits ir attirits no mikroorganisma vai

— metabolits nav attirits no razojosa mikroorganisma, kas vairs nav sp&jigs
replicéties vai nodot talak genétisko materialu.

Dokumentaciju iesniedz saskana ar B dalu, ja darbiga viela ir:

(a) mikroorganisms, kas ir vai nu viens dabigi sastopams vai sarazots celms, vai
kvalitativi defin€ta §adu celmu kombinacija, vai

(b) mikroorganisms, kas ir vai nu viens dabigi sastopams vai sarazots celms, vai
kvalitativi definéta §adu celmu kombinacija, un viens vai vairaki metaboliti, ko
razo mikroorganisms un par ko tiek apgalvots, ka tie piedalas augu aizsardzibas
lidzekla darbibas nodroSinasana (t.i, ja no mikroorganisma attirita(-u)
metabolita(-u) lietoSana neizraisitu noradito augu aizsardzibas Iidzekla
darbibu).

Saja pielikuma pieméro $adas definicijas:

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

2)  “relevants piemaisijums” ir kimisks piemaisijums, kas rada baZas par ta
ietekmi uz cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi;

3) “iedarbigums” ir augu aizsardzibas lidzekla sp&ja radit pozitivu ietekmi
gribétaja augu aizsardzibas virziena;

4)  “toksiskums” ir bojajuma vai kait€juma pakape, ko toksins vai toksiska viela
izraistjusi organisma;

5)  “toksins” ir viela, kas tiek raZota dzivas $iinds vai organismos un kas sp&j radit
bojajumu vai kait€jumu dziva organisma.

Iesniegta informacija atbilst 1.1.—1.14. punkta noteiktajam prasibam.

Ar 3o informaciju pietiek, lai varétu izvertét, gan tiliteju, gan novelotu paredzamo
risku, ko darbiga viela var radit cilvékiem, ari mazaizsargatam grupam, un
dzivniekiem, ka art videi, un ta aptver vismaz $aja pielikuma minéto informaciju un
petijumu rezultatus.

Ieklauj visu informaciju, taja skaita visus zinamos datus, par darbigas vielas, tas

metabolitu un piemaisijumu iesp&jamo kaitigo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku
veselibu vai par to iesp&jamo klatbiitni gruntsiidenos.
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.

1.10.

Ieklauj visu informaciju, taja skaita visus zinamos datus, par darbigas vielas, tas
metabolitu un piemaisijumu potencialu nepienemamu ietekmi uz vidi, augiem un
augu produktiem.

Informacija ietilpst visi relevantie atklati pieejamas ekspertu recenzetas zinatniskas
literatiiras dati par darbigo vielu, relevantajiem metabolitiem un attieciga gadijuma
noardisanas vai reakcijas produktiem un par augu aizsardzibas Iidzekliem, kas satur
darbigo vielu, ka ar1 literatiiras dati par blakusietekmi uz cilvéka un dzivnieku
veselibu, vidi un nemérka sugam. Sniedz minéto datu kopsavilkumu.

Informacija ietilpst pilnigs un neitrals zinojums par izdaritajiem petfjumiem un
pilnigs So pétijumu apraksts. Sada informacija nav vajadziga, ja tiek sniegts
pamatojums, kas apliecina, ka:

(a) ta nav nepiecieSama sakard ar augu aizsardzibas lidzekla vai ta piedavato
lietojumu dabu vai nav nepiecieSama no zinatniska viedokla; vai

(b) to sagadat nav tehniski iesp&jams.

Zino par gadijumiem, kad darbigo vielu vienlaicigi izmanto ar1 par biocidu vai lieto
veterinarmedicina. Ja pieteikumu par darbigo vielu augu aizsardzibas Iidzeklt
iesniegusi ta pati persona, kas pazinojusi, ka attiecigo darbigo vielu izmanto ar1 par
biocidu vai veterinaram zalém, sniedz visu to relevanto datu kopsavilkumu, kas
iesniegti, lai sanemtu apstiprinagjumu darbigas vielas izmantoSanai par biocidu vai
veterinaram zalém. Attieciga gadijuma Saja kopsavilkuma ieklauj toksikologiskas
atsauces veértibas un piedavatos MAL, nemot véra iesp&jamo kumulativo ekspoziciju,
kas rodas dazadu vienas un tas pasas vielas lietojumu d€l, pamatojoties uz Savienibas
kompetento iestazu akceptétdm zinatniskajam metodém, ka ari informaciju par
atlieckam, toksikologijas datiem un augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanu. Ja
pieteikumu par darbigo vielu augu aizsardzibas lidzekli nav iesniegusi ta pati
persona, kas pazinojusi, ka attiecigo darbigo vielu izmanto arT par biocidu vai
lietoSanai veterinarmedicina, iesniedz visu pieejamo datu kopsavilkumu.

Attieciga gadijuma informacijas iegiiSanai izmanto test€Sanas metodes, kas noraditas
6. iedala minétaja saraksta.

Ja nav piemerotu starptautiski vai nacionali valid€tu test€Sanas vadliniju, izmanto
testéSanas protokolu, kur§ apspriests ar Savienibas kompetentajam iestadém un kuru
tas ir apstiprinajusas. Visas atkapes no test€Sanas vadlinijam apraksta un pamato.

Informacija ietilpst pilnigs izmantoto test€Sanas metozu apraksts.

Attieciga gadijuma informacija ietver darbigajai vielai paredzéto meérkparametru
sarakstu.

Attieciga gadijuma informaciju iegiist saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2010/63/ES".

Ar informaciju par darbigo vielu kopa ar informaciju par vienu vai vairakiem augu
aizsardzibas lidzekliem, kuri satur attiecigo darbigo vielu, un attieciga gadijuma kopa
ar informaciju par aizsargvielam, sinergistiem un citam augu aizsardzibas Iidzekla
sastavdalam, pietiek, lai biitu iesp&jams:
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Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem
meérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).
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(2)

(b)

(c)

(d)

(e)

(H
(&)

(h)
(@)
W)
(k)
M
(m)
(n)
(0)

(p)

novertét cilveékiem raditos riskus, kas saistiti ar manipuléSanu ar attiecigo
darbigo vielu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem vai ar $adu lidzeklu
lietoSanu;

attieciba uz kimiskam darbigajam vielam: novertét tadus riskus cilvéka un
dzivnieku veselibai, ko rada darbigas vielas un tas relevanto metabolitu,
piemaisijumu un, ja tie relevanti, noardiSanas un reakcijas produktu atliekas,
kuras saglabajas tideni, gaisa, partika un bariba;

attieciba uz mikrobialam darbigajam vielam: novertet tadus riskus cilvéka un
dzivnieku veselibai, ko rada bazas raisoSu metabolitu atlickas tideni, gaisa,
partika un bariba;

attieciba uz Kkimiskam darbigajam vielam: prognoz&t toksikologiski vai
ekologiski nozimigas darbigas vielas un tas metabolitu, noardisanas un
reakcijas produktu izplatibu, apriti un uzvedibu vide, ka arT ar STm norisém
saisttto laika grafikus;

novertet ietekmi uz nemeérka sugam (floru un faunu), kuras, visdrizak, tiks
eksponétas attiecigajai darbigajai vielai, tas relevantajiem metabolitiem un
attiecigd gadijuma noardiSanas un reakcijas produktiem, un ietekmi uz to
uzvedibu; ja nosauktas vielas ir toksikologiski, patog€niski vai ekologiski
nozimigas. letekmi var radit vienreizgja, ilgstoSa vai atkartota ekspozicija, un
ta var but tieSa vai attieciga gadijuma netieSa, atgriezeniska vai
neatgriezeniska;

izvertet ietekmi uz biologisko daudzveidibu un ekosisteému;

noteikt, kadam nemérka sugam un to populacijam riskus rada potenciala
ekspozicija;

izverteét 1islaicigus un ilglaicigus riskus nemeérka sugam, populacijam,
biocenozém un procesiem;

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008>
klasificet kimisko darbigo vielu péc bistamibas;

precizét mark&uma izmantojamas piktogrammas, signalvardus un relevantos
bistamibas un droSibas prasibu apzim&umus, kas paredze€ti cilvéka un
dzivnieku veselibas, nemérka sugu un vides aizsardzibai;

attieciga gadijuma noteikt pielaujamo dienas devu (4DJ) cilvekam;
attieciga gadijuma noteikt pielaujamo operatora eksponétibas limeni (AOEL);
attieciga gadijuma noteikt akiito standartdevu (4RfD) cilvekiem;

noteikt relevantus pirmas palidzibas pasakumus, ka arT attiecigus diagnostiskos
un terapeitiskos pasakumus, kas javeic, ja cilveki ir saind&uSies vai
inficgjusies;

attieciba uz kimiskajam darbigajam vielam: noteikt izome&ru sastavu un
attieciga gadijuma izoméru iesp&jamas metaboliskas parvertibas;

attieciga gadijuma izstradat riska noveért€Sanai piemeérotas atlieku definicijas;

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

LV

LV



1.12.

1.13.

1.14.

(q) attiecigd gadijjuma izstradat monitoringa un izpildes meérkiem piemeérotas
atlieku definicijas;

(r) novertét paterétaju ekspozicijas risku, arl attieciga gadijuma novert&jot
kumulativo risku, ko rada ekspozicija vairakam darbigajam vielam;

(s) skaitliski aplést operatoru, stradajoso, iedzivotaju un garamgajéju ekspoziciju,
arT attieciga gadijuma kumulativo ekspoziciju vairakam darbigajam vielam,;

(t) attiecigd gadijuma saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 396/2005° noteikt maksimalos atlieku Iimenus un koncentracijas un/vai
atSkaidijuma koeficientus;

(u) izvertet, kada veida un apmera riskam tiks paklauts cilvéks, dzivnieki (sugas,
kuras cilveki parasti baro un tur, vai dzivnieki, no kuriem iegiist partiku), ka ari
citas mugurkaulnieku nemérka sugas;

(v) noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai samazinatu apzinatos riskus, kuri apdraud
cilvéku un dzivnieku veselibu, vidi un/vai nemérka sugas;

(w) attieciba uz kimiskam darbigajam vielam: lemt, vai atbilstosi Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 11 pielikuma noteiktajiem kritérijiem darbiga viela ir uzskatama
par noturigu organisku piesarpotaju (POP), noturigu, bioakumulativu un
toksisku (PBT) vai loti noturigu un loti bioakumulativu (vPvB);

(x) lemt par darbigas vielas apstiprinaSanu vai neapstiprinasanu,

(y) attieciba uz kimiskam darbigajam vielam: lemt, vai atbilstoSi Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 II pielikuma noteiktajiem kritérijiem darbiga viela ir uzskatama
par aizstajamu vielu;

(z) lemt, vai atbilstoSi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma noteiktajiem
kriterijiem darbiga viela ir uzskatama par zema riska darbigo vielu;

(aa) precizet ar apstiprindjumiem saistitos nosacijjumus vai ierobezojumus.

Attieciga gadijuma testus plano un datus analiz€, izmantojot piemeérotas statistiskas
metodes. Detalizétu informaciju par statistisko analizi sniedz caurredzama veida.

Ekspoziciju aprekina, izmantojot Eiropas Partikas nekaitiguma iestades pienemtas
zinatniskas metodes, ja tas ir pieejamas. Izmantotas papildu metodes pamato.

Par katru 82 pielikuma iedalu iesniedz visu datu, informacijas un veikta izvert€juma
kopsavilkumu. Taja ietilpst Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantam atbilstoSs
detalizéts un kritisks novertejums.

Minimalais iesniedzamo datu kopums ir noradits §a pielikuma prasibas. Dalibvalstis
nacionala Itmeni var noteikt papildu prasibas, lai varétu nemt veéra ipaSus apstaklus,
specifiskus ekspozicijas scenarijus un specifiskus lietoSanas veidus, kas atSkiras no
apstiprindjuma vajadzibam apliikotajiem. Pieteikuma iesniedzgjs, izstradajot testus,
ko apstiprina dalibvalsts, kura iesniegts pieteikums, pienacigi nem véra vides,
klimatiskos un agronomiskos apstaklus.

Laba laboratorijas prakse (GLP)

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

LV



LV

3.1.

3.2

4.2.

4.3.

Testus un analizes, ko izdara, lai iegiitu datus par Ipasibam vai droSumu attieciba uz
cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi, veic saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/10/EK* noteiktajiem principiem.

Atkapjoties no $a pielikuma 3.1. punkta:

(a) Attieciba uz darbigajam vielam, kas ir mikroorganismi, testus un analizes,
kuras izdara, lai iegitu datus par Tpasibam vai droSumu aspektos, kas nav
cilvéka veseliba, var veikt oficiali vai oficiali atziti test€Sanas kompleksi vai
organizacijas, kas atbilst vismaz Komisijas Regulas (ES) Nr. 284/2013°
pielikuma ievada 3.2. un 3.3. punkta prasibam.

(b) attieciba uz testiem un analiz€m, kas veikti, lai iegiitu A dalas 6.3. un
6.5.2. punkta prasitos datus par mazajam kulttiram:

—  lauka fazg tos var veikt oficiali vai oficiali atziti test€Sanas kompleksi vai
organizacijas, kas atbilst pielikuma ievada 3.2. un 3.3. punkta prasibam
Regula (ES) Nr. 284/2013,

—  ja minétos testus un analizes analitiskaja fazé neizdara saskana ar labas
laboratorijas prakses principiem (turpmak “GLP principi”), tos veic
laboratorijas, kas attiecigas metodes izmantoSanai akreditétas saskana ar
Eiropas standartu EN ISO/IEC 17025 “TesteéSanas un kalibréSanas
laboratoriju kompetences visparigas prasibas”;

(c) petijumus, kas veikti pirms §is regulas piem&roSanas, pat ja tajos nav pilniba
ievéroti GLP principi vai paSreizgjas test€Sanas metodes, novertéSana var
izmantot, ja tie veikti saskana ar zinatniski validétam vadlmijam, tadgjadi
neatkartojot test€Sanu ar dzivniekiem, jo Tpasi pétijumus par kancerogenitati un
reprotoksicitati. ST atkape no 3.1. punkta jo ipasi attiecas uz pétijumiem ar
mugurkaulnieku sugam.

Testeéjamais materials

Sniedz detaliz€tu test€jama materiala aprakstu (specifikaciju). Ja testus veic,
izmantojot darbigo vielu, izmantotais test€jamais materials atbilst specifikacijai, kas
tiks izmantota tadu augu aizsardzibas lidzeklu raZzoSana, par kuriem japieskir atlauja,
ja vien nelieto ar radioaktivo izotopu iezimétas kimikalijas vai attirito kimisko
darbigo vielu.

Ja petijumus veic, izmantojot laboratorija vai eksperimentala riipnieciskas razosSanas
sisttma ieglitu darbigo vielu, toksikologiskas, patalogiskas, ekotoksikologiskas,
ekologiskas testéSanas un noveértéSanas, ka arT atlieku test€Sanas un novertéSanas
noltika tos atkarto ar faktiski saraZzotu darbigo vielu, ja vien pieteikuma iesniedzgjs
nevar pieradit, ka izmantotais testa materials biitiski neatskiras. Saubu gadijuma
lémumu par iesp&jamo vajadzibu atkartot pétijjumus pamato, iesniedzot uz
salidzinamibas principa pamata veiktus petijumus.

Ja pétijumos izmanto dazadas tiribas pakapes darbigas vielas vai darbigas vielas,
kuru piemaisijumi vai piemaisjumu ltmeni atSkiras no tehniskaja specifikacija

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un
administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméroSanu un $o

principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testeésanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 284/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgli nosaka datu prasibas
attieciba uz augu aizsardzibas Iidzekliem (OV L 93, 3.4.2013., 85. Ipp.).
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4.4.

4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

noteiktajiem, vai ar1 darbigo vielu, kas ir sastavdalu maisijums, vai nu datos, vai
zinatniska pamatojuma raksturo $o atskiribu nozimigumu. Saubu gadijuma iesniedz
piemérotus pétijumus, kuros ir izmantota komerciala razoSana faktiski sarazota
darbiga viela, lemuma pamatoSanai.

Pétijumos, kuros doz€Sana ilgst noteiktu periodu (pieméram, atkartotas devas
pétijumos), izmanto vienu darbigas vielas partiju, ja vien stabilitate ir tada, ka tas
iesp&jams. Par katru gadijumu, kur pétjjuma jaizmanto dazadas devas, zinojuma
atztmé devas un nelabvéligas ietekmes sakaribu.

Attieciba uz Kkimiskam darbigajam vielam — ja testos izmanto noteiktai
specifikacijai atbilstoSu attiritu kimisko darbigo vielu (=980 g/kg), sada test€jama
materiala tiribas pakape ir tik augsta, cik iesp&ams panakt, izmantojot labako
pieejamo tehnologiju, un So ftiribu pazino. Ja panakta tiribas pakape nesasniedz
980 g/kg, to pamato. Sada pamatojuma pierada, ka attiritas kimiskas darbigas vielas
razo$ana ir izsmeltas visas tehniskas un sapratigas iespgjas.

Attieciba uz kimiskam darbigajam vielam — ja izmanto ar radioaktivo izotopu
iezim@tu kimiskas darbigas vielas test§jamo materialu, radioaktivos izotopus
molekulu vietas (viena vai vairakas — péc vajadzibas) novieto ta, lai varétu vieglak
noskaidrot metaboliz€Sanas un parveidoSanas celus, ka art vieglak izpétit darbigas
vielas, tas metabolitu, noardiSanas un reakcijas produktu izplatibu.

TestéSana ar mugurkaulniekiem

TestéSanu ar mugurkaulniekiem veic tikai tad, ja test€Sanai nav pieejamas citas
validétas metodes. Alternativas metodes ir, piem&ram, in vitro metodes vai in silico
metodes. Attieciba uz in vivo test€Sanu tiek atbalstitas arT reducgjoSas un
optimizgjosas metodes, lai test€Sana izmantoto dzivnieku skaits blitu minimals.

Planojot testéSanas metodes, attieciba uz mugurkaulnieku izmantoSanu nem véra
tadus principus ka aizstaSana, reduc€Sana un optimizéSana, jo 1IpaSi, ja klist
pieejamas attiecigas validétas metodes, kuras testé€Sanu ar dzivniekiem aizstaj, reducé
vai optimizg.

P&tijumu plani ir riipigi jaapsver no &tikas viedokla un janem veéra iespgja reducet,
optimizet un aizstat test€Sanu ar dzivniekiem. Pieméram, ja kada petjjuma ievies vél
vienu vai vairakas grupas, kas sanem devas, vai vél kadu asins paraugu nemsanas
laiku, var but iesp€jams kadu citu pétijumu neveikt.

Inform@&Sanas un saskanoSanas vajadzibam S§is regulas TstenoSanai relevanto
test€Sanas metozu un vadliniju dokumentu sarakstu publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi. So sarakstu regulari atjaunina.”
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11 PIELIKUMS
“B DALA
DARBIGAS VIELAS, KAS IR MIKROORGANISMI
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SATURS

B DALAS IEVADS

1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.

1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.3.
1.5.

1.5.1.
1.5.2.

1.5.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.1.3.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.

3.1.
3.2

Pieteikuma iesniedzgja identitate, darbigas vielas identitate un razoSanas informacija
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B DALAS IEVADS

)

ii)

Sis B dalas ievads papildina §a pielikuma ievadu ar punktiem, kuri pasi attiecas uz
darbigajam vielam, kas ir mikroorganismi.

Saja B dala pieméro $adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

)

6)

7

8)

9

10)

11)

12)

“celms” ir attieciga taksonomiska Iimena (sugas) organisma genéctiskais
variants, kas aptver viena vieniga sakotngjas matrices (piem., vides)
tirkulttrizoléjuma péctecCus, parasti — tadu pectecigu kultiiru virkni, kura pasa
pirmsakuma radusies no vienas vienigas kolonijas;

“koloniju veidojosa vieniba” (KVV) ir mérvieniba, ko izmanto, lai apléstu
tadu bakteriju vai séniSu Stnu skaitu parauga, kuras kontroletos augSanas
apstaklos spgj vairoties ta, ka viena vai vairakas S$iinas reproducgjas un
vairojas, veidojot vienu redzamu koloniju;

“starptautiska vieniba” (SV) ir vielas daudzums, kas, testgjot saskana ar
starptautiski atzitu biologisko procediiru, rada konkrétu ietekmi;

“faktiski saraZotais mikrobialais kaitigo organismu apkaroSanas Iidzeklis”
(“faktiski sarazotais MKOAL”) ir tada(-u) mikroorganisma(-u) razos$anas
procesa rezultats, ko paredzets izmantot par darbigo vielu augu aizsardzibas
lidzeklos, un tas sastav no mikroorganisma(-iem) un jebkadam piedevam,
metabolitiem (ieskaitot bazas raisoSus metabolitus), kimiskiem piemaisijumiem
(ieskaitot relevantus piemaisijumus), kontamingjoSiem mikroorganismiem
(ieskaitot relevantus kontamingjoSus mikroorganismus) un izlietotas barotnes /

atlikuma frakcijas, kura rodas no razoSanas procesa, vai — nepartrauktu
razoSanas procesu gadijumos, kur mikroorganisma(-u) razoSanu nav iesp&jams
precizi noskirt no augu aizsardzibas Iidzekla razoSanas procesa, — neizoléta
starpprodukta;

“piedeva” ir sastavdala, ko pievieno darbigajai vielai tas raZzoSanas laika, lai
saglabatu mikrobu stabilitati un/vai atvieglotu manipuléSanu ar to;

“tirtba” ir mikroorganisma saturs attiecigaja faktiski sarazotaja MKOAL, kas
izteikts relevanta vieniba, un bazas raiso$o vielu maksimalais saturs, ja tadas ir
1dentificétas;

“relevants kontaminéjo§s mikroorganisms” ir patogéns/infekciozs
mikroorganisms, kas nejausi atrodas faktiski sarazota MKOAL,;

“sejmaterials” ir mikrobu celma sakumkultira, ko izmanto, lai izgatavotu
faktiski sarazoto MKOAL vai gatavo augu aizsardzibas Iidzekli;

“izlietotas barotnes / atlikuma frakcija” ir faktiski sarazota MKOAL frakcija
(iznemot mikroorganismu(-us), kas ir darbiga viela, baZas raisoSos metabolitus,
piedevas, relevantus kontamingjoSus mikroorganismus un relevantus
piemaisijumus), kas sastav no atlikusajiem vai parveidotajiem izejmaterialiem;

“izejmaterials” ir vielas, ko faktiski sarazota MKOAL razo$ana izmanto par
razoSanas procesa substratu un/vai bufervielu;

“ekologiska ni$a” ir ckologiska funkcija un faktiska fiziska teritorija, ko
apdzivo noteikta suga biocenoze vai ekosistéma;

“saimniekorganismu loks” ir tadu dazadu biologisku saimniekorganismu
sugu kopums, kuras kada mikrobu suga vai celms var inficét;
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13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

“infekciozitate” ir mikroorganisma sp€ja izraisit infekciju;

“infekcija” ir mikroorganisma neoportinistiska ievieSanas vai iekluve
uznémiga saimniekorganisma, kura mikroorganisms spgj vairoties, radot jaunas
infekciozas vienibas, un noturéties neatkarigi no ta, vai mikroorganisms rada
patologiskas sekas vai slimibu;

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

“neoportunistisks” ir stavoklis, kura mikroorganisms infekciju izraisa vai
predispongjoss faktors (piem., imiinsisttma nav novajinata nesaistita iemesla
del);

“oportiunistiska infekcija” ir infekcija, kas rodas saimniekorganisma, kuru
novajinata);

“virulence” ir patogenitates pakape, ko patogéns mikroorganisms spgj izraisit
saimniekorganisma;

“virulences faktors” ir faktors, kas pastiprina mikroorganisma
patogenitati/virulenci;

“bazas raisoSs metabolits” ir metabolits, kuru rada veértgjamais
mikroorganisms, kura toksicitate vai relevanta antimikrobiala iedarbiba ir
zinama, kur§ faktiski sarazotaja MKOAL ir tados limenos, kas var apdraudét
cilvéka veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi, un/vai par kuru nav iesp&jams
pietickami pamatot, ka metabolita veidosanas in situ nav riska noveértéSanai
relevanta;

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

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

“rezistence  pret  antimikrobialiem  Iidzekliem”  (“AMR”) ir
mikroorganismam dabigi piemitoSa vai iegilita sp&a vairoties tadu
antimikrobiala Ilidzekla koncentraciju klatbutne, kas ir vajadzigas
terapeitiskiem pasakumiem medicina vai veterinarmedicina, un ta rezultata st
viela klust terapeitiski neefektiva;

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

“jeguita rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir dabigi nepiemitoSa
un ieglita jauna rezistence, kas mikroorganismam dod iesp&ju izdzivot vai
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iii)

vairoties tadu antimikrobiala Iidzekla koncentraciju klatbiitn€, kuras parsniedz
koncentracijas, kas kave tas paSas sugas savvalas celmu augSanu;

26) “dabiga rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir visas mikrobu sugai
dabigi piemitosas 1ipasSibas, kas ierobezo antimikrobialo Iidzeklu darbibu,
tadejadi laujot Sai sugai izdzivot un vairoties tadu antimikrobialo Iidzeklu
koncentraciju klatbtuitng, kuras ir relevantas terapeitiskiem lietojumiem.
Mikroorganismu dabigas 1pasibas tiek uzskatitas par neparnesamam, un tas var
ietvert tadas strukturalas ipasibas ka zalu meérku trokums, S$tnu apvalku
necaurlaidiba, multizalu efluksa stknu aktivitate vai metabolisko enzimu
aktivitate. Antimikrobialas rezistences génu uzskata par sakotngji piemitusu, ja
tas atrodas hromosoma bez mobila genétiska elementa un lielakajai dalai tas
pasas sugas savvalas tipa celmu ir kopigs;

27) “relevanta antimikrobiala iedarbiba” ir antimikrobiala iedarbiba, ko izraisa
relevanti antimikrobialie [1idzekli;

28) “relevanti antimikrobialie Iidzekli” ir visi antimikrobialie lidzekli, kas ir
svarigi cilvéku vai dzivnieku arstéSanai, ka aprakstits jaunakajas $adu sarakstu
versijas, kas pieejamas dokumentacijas iesniegSanas laika:

— saraksta, kur$ pienemts ar Komisijas Regulu (ES) 2021/1760° saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/67 37.panta
5. punktu, vai

— Pasaules Veselibas organizacijas® medicina izmantojamo kritiski svarigo
antimikrobialo lidzeklu, arkartigi svarigo antimikrobialo lidzeklu un
svarigo antimikrobialo lidzeklu sarakstos;

29) “viroids” ir jebkuras kategorijas infekcijas ierosinatajs, kas sastav no nelielas
ribonukleinskabes (RNS) virknes un nav saistits ne ar vienu proteinu. RNS
nekod€ protetnus un netranslgjas; to replicé saimniekorganisma $iinu fermenti;

30) “paredzamais blivums vide” ir piesardziga aplése par mikroorganisma
populacijas blivumu augsné vai virszemes tidenos, kad tas tiek lietots saskana
ar lietoSanas nosacijumiem, un to aprékina, pamatojoties uz maksimalo
lietoSanas devu un mikroorganismu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla
maksimalo lietoSanas reiZu skaitu gada.

To informaciju no ekspertu recenzetas zinatniskas literatiras, kas paredzeta ievada
1.4. punkta, sniedz mikroorganisma attiecigaja taksonomiskaja Itmeni (piemé&ram,
celms, suga, gints). Sniedz skaidrojumu, kapéc izvéletais taksonomiskais Iimenis tiek
uzskatits par attiecigajai datu prasibai relevantu.

Kopsavilkuma var sniegt un iesniegt ari citus pieejamus informacijas avotus,
pieméram, mediciniskos zinojumus.

Ja tas nepiecieSams vai ja ta 1pasi noradits datu prasibas, A dala aprakstitas test€Sanas
vadlinijas izmanto arT $ai dalai, pielagojot tas ta, lai tas biitu piemérotas kimiskajiem
savienojumiem, kas atrodas faktiski sarazotaja MKOAL.

Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs), ar ko, nosakot kritérijus, péc kuriem
izraudzities antimikrobialos Iidzeklus, kas rezerv&jami noteiktu infekciju arst€Sanai cilvékiem, papildina
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (OV L 353, 6.10.2021., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zalém un ar ko atce] Direkttvu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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Vi)

vii)

viii)

Ja ir veikta test€Sana, saskana ar 1.4. punktu sagatavo izmantotd materiala un ta
piemaisijumu detaliz€tu aprakstu (specifikaciju). Ja pétijumus veic, izmantojot
laboratorija vai eksperimentala razoSanas sisttma iegitus mikroorganismus, tos
atkarto ar faktiski sarazoto MKOAL, ja vien nevar pieradit, ka test€Sanas un
noverteéSanas noliikkiem izmantotais test€jamais materials butiski neatskiras.

Ja darbiga viela ir genétiski modific€ts mikroorganisms, iesniedz riska novértejuma
datu izvert€juma kopiju, ka noradits Regulas (EK) Nr. 1107/2009 48. panta.

Mikroorganismu patogenitates un infekciozitates novert€§juma izmanto pieradijumu
svara pieeju, nemot vera, ka:

— testi ar dzivniekiem ne vienme@r var biit piemé@roti ekstrapolacijai uz cilvékiem,
jo starp cilvékiem un testa dzivniekiem ir atSkiribas (piem., iminsist€éma,
mikrobioms), un

— mikroorganismiem var biit Saurs saimniekorganismu loks, tapéc ne vienmeér var
pienemt, ka mikroorganismam, kas neizraisa slimibu testétajiem dzivniekiem,
tadi pasi rezultati bis attieciba uz cilvéku un otradi.

Ar informaciju par mikroorganismu ir pietiek, lai varétu izvertet risku, kas saistits ar
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem.

Kamer nav pieejamas validétas metodes mikroorganismu izraisitas adas un elpcelu
sensibilizacijas test€Sanai, visus mikroorganismus uzskata par potencialiem
sensibilizatoriem.
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1.1.

1.2

1.3.

PIETEIKUMA IESNIEDZEJA IDENTITATE, DARBIGAS VIELAS IDENTITATE UN
RAZOSANAS INFORMACIJA

Pieteikuma iesniedzejs

Norada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu/vardu un adresi, ka ar1 kontaktpersonas
vardu, adresi, talruna numuru un e-pasta adresi.

Razotajs
Sniedz $adu informaciju:
(a) darbigas vielas razotaja nosaukumu un adresi;

(b) katras tas razotnes nosaukumu un adresi, kura attieciga darbiga viela tiek vai
tiks razota;

(c) kontaktpunktu (v€lams, centralo kontaktpunktu), noradot vardu, talruna
numuru un e-pasta adresi.

Ja p&c mikroorganisma apstiprinasanas razotaju adrese vai skaits mainas, prasito
informaciju iesniedz no jauna.

Mikroorganisma identitate, taksonomija un filogenéze
Sniegta informacija lauj neparprotami identific€t un raksturot mikroorganismu.

1)  Dokumentacijas iesniegSanas bridi mikroorganismu noglaba starptautiski atzita
kultiiru kratuve. Iesniedz §1s kultiru kratuves kontaktinformaciju un piekluves
numuru.

i1)  Mikroorganismu uz jaunakas zinatniskas informacijas pamata identificé ka
neparprotami piederigu pie noteiktas sugas un nosauc celma limeni, sniedzot
ar1 visus citus apzim&jumus, kas uz $o mikroorganismu var attiekties(piem., ja
attiectba uz virusiem tas ir relevanti, nosaukumu izolata Itmeni). Norada
zinatnisko nosaukumu un piederibu pie taksonomiskas grupas. Tas nozime
tradicionalo Linneja taksonomiju (valsts, tips, klase, karta, dzimta, gints, suga
un celms), ka ari starp Linneja kategorijam esoSus atzitus bezkategoriju
filogenétiskus taksonus un jebkuru citu nosaukumu, kas attiecas uz
mikroorganismu (piem&ram, serotips, patotips, biotips).

iii) Norada visus sinonimiskos, alternativos vai aizstatos nosaukumus, kas ir
zinami. Ja izstrades posma ir izmantoti kodeti nosaukumi, norada arf tos.

iv) Iesniedz filogenétisku koku, kura noradita mikroorganisma vieta. Filogenétiska
koka mérogu izve€las tadu, kas aptver attiecigos celmus un sugas (piem., ja datu
prasibu izpildes vajadzibam par pieeju izmanto analogiju starp radniecigiem
celmiem vai sugam). Filogenétiskaja koka drikst but ierakstiti ieklauto
mikroorganismu vai taksonomisko grupu aizstatie nosaukumi.

v)  Norada, vai mikroorganisms ir savvalas tipa, mutants (spontans vai induceéts)
vai genétiski modificéts. Ja mikroorganisms ir mutants vai ir modific&ts,
norada visas zinamas TpaSibu atSkiribas, ari genétiskas atSkiribas starp
modificéto mikroorganismu un vecaku savvalas celmu. Pazino par
modificeéSanai izmantoto tehnisko pan€mienu.
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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.

Faktiski saraZota mikrobiala Kkaitigo organismu apkaroSanas Iidzekla
specifikacija

Darbigas vielas saturs

Mikroorganismu minimalo un maksimalo saturu faktiski sarazotaja MKOAL nosaka,
analiz€jot piecas reprezentativas partijas, ka noradits 1.4.3. punkta, un pazino. Saturu
izsaka attieciga mikrobu vieniba, kas visprecizak atspogulo augu aizsardzibas
lidzekla darbibu, piemé&ram, aktivo vienibu skaita, koloniju veidojosas vienibas vai
starptautisko vienibu skaita uz tilpumu vai svaru vai kada cita mikroorganisma riska
noveért€jumam piemérota veida. Sniedz veicamo testu konteksta izmantotas mikrobu
vienibas atbilstibas pamatojumu. Sada vieniba ir konsekventi izmantota iesniegtajos
petijumos un literatiiras datos. Ja iesniegtajos literatiiras datos ir noraditas atsSkirigas
vienibas, iesniedz parrékinu izmantotajas vienibas.

Ja tiek apgalvots, ka viens vai vairaki metaboliti, kas atrodas faktiski sarazotaja
MKOAL, piedalas augu aizsardzibas lidzekla iedarbibas nodroSinasana, $o
metabolitu saturu norada, ka paredzets A dalas 1.9. punkta.

Piedevu, relevantu kontaminéjosu mikroorganismu un relevantu piemaisijumu
identitate un kvantitativa noteiksana

Datus par piedevam, relevantiem kontamingjoSiem mikroorganismiem, relevantiem
piemaisijumiem un bazas raisoSiem metabolitiem, ko satur faktiski saraZotais
MKOAL, iegist tiesi no analizes, kas veikta piecam reprezentativam partijam, ka
noradits 1.4.3. punkta, un tos pazino.

Piedevu identitate un kvantitativa noteik$ana

Norada katra faktiski sarazota MKOAL sastava esoSas piedevas identitati un
minimalo un maksimalo saturu (g/kg).

Relevanto kontamingjoSo mikroorganismu identitate un saturs

Pazino faktiski sarazota MKOAL sastava esoSo relevanto kontamin€joSo
mikroorganismu identitati un maksimalo saturu, kas izteikts attiecigas vienibas.

Relevanto piemaistjumu identitate un kvantitativa noteikSana

Tadu kimisko piemaisjjumu identitati un maksimalo saturu, ko satur faktiski
sarazotais MKOAL wun kas ir relevanti savu nevélamo toksikologisko,
ekotoksikologisko vai ekologisko Tpasibu dél, pazino g/kg, ietverot ari bazas raisoSos
metabolitus, ko mikroorganisms rada ka raZoSanas partijas piemaisijumus.

Partiju analitiskais raksturojums

Analiz€ vismaz piecas reprezentativas nesen razotas vai pasreiz razo$ana esosas
mikroorganisma partijas. Visam reprezentativajam partijam jabiit razotam pedgjos
piecos razoSanas gados. Pazino reprezentativo partiju raZzoSanas datumu un partijas
lielumu.

Ja darbigo vielu razo dazadas razotn€s, Saja punkta prasito informaciju sniedz par
katru razotni atseviski.

Ja sniegta informacija attiecas uz eksperimentalas razotnes razoSanas sist€ému,
nepiecieSamo informaciju iesniedz vélreiz, kad ir nostabilizétas riipnieciskas
razoSanas metodes un procediiras. Informaciju par riipniecisko razoSanu, ja ta ir
pieejama, sniedz pirms apstiprinaSanas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009. Ja
dati par riipniecisko razo$anu nav pieejami, norada pamatojumu.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Informacija par raZoSanas procesu un Kontroles pasakumiem, ko pieméro
darbigajai vielai

RazosSana un kvalitates kontrole

Informaciju par to, ka mikroorganisms tiek razots vairuma, sniedz par visiem
razoSanas procesa posmiem. Sada informacija ieklauj relevantus aprakstus par:

— izejmaterialiem,
— barotnu sterilizaciju (piem., autoklava),

— inokulatu sakotngjo daudzumu barotns (piem., konidiju skaits uz gramu
sausas barotnes),

— kultiiras un barotnes apstakliem (pieme&ram, pH, temperattira, idens aktivitate
(aw)),

— augSanas Iiknes fazi un mikroorganisma augSanas posmu razosanas procesa,

— vegetativo $iinu / sporu (endosporu) attiecibu,

— fermentacijas procesu,

— attiriSanu un $tinu dehidrataciju,

— citiem tehniskiem parametriem (piem., centrifugé$anas protokolus).

Norada razoSanas procesa veidu (piem., nepartraukts process vai partijas).

Gan uz razosanas metodi/procesu, gan lidzekli attiecas pastaviga kvalitates kontrole;
ir iesniegti kvalitates nodrosSinasanas kriteriji. Jo 1paSi monitor€, vai mikroorganisma
IpaSibas iesp&ami p&ksni mainas. Norada, kur procesa tiek Tstenoti kvalitates
nodroSinaSanas pasakumi, un apraksta, ka tiek nemti paraugi kvalitates
nodrosinasanas skriningam.

Apraksta un preciz€ panemienus, ko izmanto, lai iegiitu viendabigu produktu, un
testa metodes, ko izmanto ta standartizacijai, uzturéSanai un tiribas nodroS§inaSanai,
lai faktiski sarazotaja MKOAL novérstu relevantu kontamingjosu mikroorganismu
un relevantu piemaisijumu klatbitni.

Sniedz informaciju par sakumkultiiru iesp&amo aktivitates zudumu, ka ari par
attiecigam ta novertéSanas metodém. Ja tas relevanti, apraksta jebkuru panémienu,
kura uzdevums ir noveérst, ka §im mikroorganismam ziid ietekme uz mérkorganismu.

leteicamas metodes un piesardzibas pasakumi attieciba uz manipulésanu, glabasanu,
parvadasanu vai ugunsdrosibu

Par faktiski sarazoto MKOAL iesniedz droSibas datu lapu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006° 31. pantu.

Iznicinasanas un dekontamindcijas procediiras

Apraksta metodes, ar kuram droSi likvidét faktiski sarazoto MKOAL vai, ja
nepiecieSams, pirms faktiski  sarazota MKOAL iznicinaSanas padarit

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas

uz kimikaliju registré$anu, veértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas

Kimikaliju agentlru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396,
30.12.2006., 1. lpp.).
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mikroorganismu dzivotnespgjigu, (pieméram, kimiskas metodes vai autoklavéSana),
ka arT metodes, ar kuram var likvidét kontaminé&to iepakojumu un citus materialus.

Sniedz informaciju, kuru var izmantot, lai noteiktu $o metozu iedarbigumu un
droSumu.
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2.

2.3.

MIKROORGANISMA BIOLOGISKAS IPASIBAS
Izcelsme, sastopamiba un lietoSanas vésture
Izcelsme un izoldcijas avots

Norada geografisko atraSanas vietu un vides segmentu (piem., substrats,
saimniekorganismi), no kura mikroorganisms ir izoléts. Pazino mikroorganisma
izolacijas metodi un atlases procediiru.

Sastopamiba
Apraksta mikroorganisma geografisko izplatibu.

Apraksta vides segmentu(-us), par kuru(-iem) gaidams, ka mikroorganisms tajos jau
sastopams (piem., augsne, uidens, rizosfera, filosféra, saimniekorganisms).

Ja tas relevanti, apraksta partikas vai baribas produktus, par kuriem gaidams, ka
mikroorganisms tajos biis sastopams.

Saja punkta mingto informaciju sniedz visaugstakaja relevantaja taksonomiskaja
limeni (piem., celms, suga, gints) un visaugstaka attieciga taksonomiska limena
izveli pamato.

LietoSanas vesture

Apraksta lidzSingjos un pasreiz€jos zinamos mikroorganisma lietoSanas veidus
(piem., petnieciba, komercials lietojums, lietojumi, kas izvertéti, lai ieteiktu
kvalificéta pienémuma par drosumu'® statusam). Aprakstd ieklauj gan ar augu
aizsardzibu saistitus, gan citus lietojumus (piem., lietojumus un/vai novertgjumus,
kas izriet no cita tiesiska reguléjuma, biologisko attiriSanu, lietojumu partika un
bariba).

Saja punkta minéto informaciju sniedz visaugstakaja relevantaja taksonomiskaja
Iimeni (piem., celms, suga, gints). Pamato, kap&c ir izraudzits relevantais augstakais
taksonomiskais Itmenis.

Mikroorganisma ekologija un dzives cikls

Apraksta zinamo(-os) mikroorganisma dzives ciklu(-us), ta dzivesveidu(-s)
(piem@ram, parazitisko, saprofitisko, endofitisko, patogéno) un ta ekologisko(-as)
nisSu(-as), ka arT visas formas, kas var rasties, un vairosanas veidu.

Ja tas relevanti, informé par bakteriofagu lizogéniskajam un litiskajam 1paSibam.
Ja tas relevanti, attieciba uz sénitém un bakterijam informe par:

— argjiem apstakliem miera stadija, sporu izturibu pret nelabvéligiem vides
apstakliem, sporu izdzivoSanas ilgumu un digtsp&jas nosacijumiem, un/vai

— biopléves veidoSanos.
Veids, ka notiek iedarbiba uz mérkorganismu, un saimniekorganismu loks
Sniedz visu pieejamo informaciju par iedarbibas uz meérkorganismu(-iem) veidiem.

Ja ir verojama patog€nas vai parazitara iedarbiba uz mérkorganismu, informeé par
infekcijas vietu un veidu, ka ta ieklust meérkorganisma, inficgjoSo devu un

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.

uznémigajam meérkorganisma attistibas stadijam. Pazino jebkadu eksperimentalu
pétijumu rezultatus.

Ja iedarbibas veida pamata ir bazas raisoSs metabolits, ko rada noveértgjamais
mikroorganisms un kas identific@ts, ka noteikts 2.8. punkta, iesniedz informaciju no
ekspertu recenz€tas zinatniskas literatiiras vai jebkura cita uzticama avota par bazas
raiso$a metabolita iesp&jamo iedarbibas veidu un iesp&amo merkorganisma
ekspozicijas celu attieciba uz bazas raisoSo metsbolitu.

Relevantaja taksonomiskaja Iimeni norada visus =zinamos mikroorganisma
saimniekorganismus. Par saimniekorganismu iesp&jamo blivumu sniedz visu
pieejamo informaciju, uz kuru var balstit liecibu par So mikroorganismu sastopamibu
daba.

Augsanas prasibas

Apraksta apstaklus, kas nepiecieSami mikroorganisma augSanai un proliferacijai
(piem., saimniekorganisms, baribas vielas, pH, osmotiskais potencials, mitrums).
Pazino, kada ir minimala, optimala un maksimala temperatiira, kas nepiecieSama
augSanai un proliferacijai. Pazino, kads ir generacijas laiks labvéligos augSanas
apstaklos.

Spéja inficét meérkorganismu

Ja saskana ar 2.3. punktu ir aprakstits(-1) kads(-i) patogéns(-i) veids(-i), ka notiek
iedarbiba uz mérkorganismu, norada un apraksta virulences faktorus un (attieciga
gadijuma) vides faktorus, kas tos ietekmé&. Relevantaja taksonomiskaja Itmeni pazino
visu attiecigo eksperimentalo p&tijumu rezultatus un/vai esosas literatiiras gitus
datus/informaciju.

Radniectba ar zinamiem cilveka patogeniem un nemeérka organismu
patogeéniem

Ja mikroorganismam ir tuva radnieciba ar jebkadu zinamu cilvéka, dzivnieku,
kulttiraugu vai citu nemérka sugu patogénu, pieteikuma iesniedzgjs:

—  uzskaita patogénus un zinamo izraisito slimibu veidus,
— apraksta zinamos virulences faktorus, kas ir raksturigi patogéniem,

— apraksta zinamos virulences faktorus, kas ir raksturigi mikroorganismam, kur§
ir darbiga viela,

— apraksta filogenétiskas attiecibas starp mikroorganismu un radniecigajiem
identificétajiem patoge€niem,

— apraksta veidu vai lidzeklus, ka aktivo mikroorganismu var atSkirt no
patogénam sugam.

Gengetiska stabilitate un to skaroSie faktori

Ja mikroorganisms ir nevirulents augu patogéna virusa variants, zino par to, cik
varbiitigi, ka, lietots ar piedavatajiem nosacljumiem tas mut€jot atgiis virulenci;
pievieno informaciju par pasakumiem, ko var veikt, lai §adu varbiitibu samazinatu,
un par $adu pasakumu iedarbigumu.

Informacija par bazas raisoSajiem metabolitiem

Pieteikuma iesniedz€js saskana ar So punktu identificé un uzskaita mikroorganisma
raditos metabolitus, kas rada bazas, ieklaujot saskana ar 5.5.1., 8.8.1., 6.1., 7.2.1. un
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2.9.

7.2.2. punktu iesniegtas informacijas kopsavilkumu, kuru izmanto, lai identificétu vai
izslégtu metabolitus ka bazas raisoSus, iznemot gadijumu, kad mikroorganisms ir
VIruss.

Bazas raisoSos metabolitus var apzinat, balstoties uz zinatnisko literatiru vai
noveérojumiem par toksicitati, ekotoksicitati vai antimikrobialu iedarbibu pétijumos,
kas veikti ar So mikroorganismu vai tuvu radniecigiem celmiem. Ja, izmantojot
atbilstoSas genomikas metodes (pieméram, vesela genoma sekvencéSanu), tiek
konstatets, ka nav génu, kas vajadzigi, lai razotu identific€to(-s) metabolitu(-s), kuri
varétu radit bazas, to uzskata par pieradijumu tam, ka Sis/Sie metabolits(-i) Sadu
apdraud€jumu nerada.

Visu pieejamo informaciju (piemé&ram, =zinatnisko literatiru, eksperimentalos
pétijumus) par metabolitiem un saistiba ar tiem identific€tajiem apdraudéjumiem
(pieméram, toksikologisko raksturojumu) un attieciga gadijuma par ekspoziciju
metabolitam iesniedz saskana ar attiecigajiem punktiem (t.1i., 5.5., 6.1., 6.2. un
7.2. punktu, ja tas attiecas uz cilvéku un dzivnieku veselibu, un 7.2. un 8.8. punktu,
ja tas attiecas uz nemérka organismiem).

Parnesamu antimikrobialas rezistences génu klatbiitne

Ja mikroorganisms ir bakt€rija, informaciju par jebkadu rezistenci pret attiecigiem
antimikrobialiem lidzekliem zino celma limeni un sniedz informaciju par to, vai
antimikrobialas rezistences ge€ni ir iegiiti, parnesami un funkcionali. Sniegta
informacija ir pietickama, lai varétu noveértet riskus cilvéku un dzivnieku veselibai,
ko rada iesp&jama attiecigo antimikrobialas rezistences gé€nu parnese.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

PAPILDU INFORMACIJA
Funkcija un mérkorganisms
Biologisko funkciju norada $adi:
—  bakteriju apkarosana,

— séniSu apkaroSana,

— virusu apkaroSana,

— kukainu apkaroSana,

— éréu apkaroSana,

— mikstmieSu apkarosana,
— nematozu apkarosana,

— augu apkarosana,

— cita (precizg).
Paredzéeta lietoSanas joma

Norada mikroorganismu saturoSa augu aizsardzibas Iidzekla IidzSin€jo(-as) un
piedavato(-as) lietoSanas jomu(-as), izv€loties no sadam:

—  tada lietoSana uz lauka ka lauksaimnieciba, darzkopiba, mezsaimnieciba vai
vinogu audzesana,

— segta platiba audzetiem kultiraugiem (piem., siltumnicas),
— nekultivétas platibas,

—  piemajas darzkopiba,

— telpaugi,

— glabatas partikas/baribas preces,

- séklu kodinasana,

— cita (precizg).

Aizsargatie vai apstradatie kultiiraugi vai produkti

Sniedz siku informaciju par lidzSin€jo vai paredzeto lietoSanu, proti, par
aizsargatajiem kultiiraugiem, kultliraugu grupam, augiem vai augu produktiem.
Informacija par rezistences iespéjamo veidosanos mérkorganisma(-os)

Norada no ekspertu recenz€tas zinatniskas literatiiras vai kada cita uzticama
informacijas avota iegltu pieejamu informaciju par mérkorganisma(-u) rezistences
vai Skérsrezistences iesp&jamas attistiSanas gadijumiem. Ja iesp&ams, apraksta
attiecigas parvaldibas stratégijas.

Literaturas dati

Sniedz kopsavilkumu par ekspertu recenzetas zinatniskas literattiras sistematisko
parskatiSanu, kas izmantota, lai sniegtu B dala prasitos datus, ietverot noradi par

izmantotajam bibliografiskajam datubazém, atbilstibas un ticamibas novértéSanas
krit€rijiem saistiba ar datu prasibam un mekl&sanas strat€gijam utt.
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Kopsavilkuma saraksta norada dokumentacijas sagatavoSana izmantotas atsauces,
ar1, uz kuriem punktiem §is atsauces attiecas.
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4.1.

ANALITISKAS METODES
Ievads

Analitiskas metodes izmanto, lai attieciga gadijuma analiz€tu razoSanas partiju
atbilstibu apstiprinatajai specifikacijai (1.iedala) un lai iegiitu datus riska
novertéjumam attieciba uz cilvéka toksikologiju vai ekotoksikologiju. Analitiskas
metodes izmanto ar1 p&capstiprinaSanas periodos, pieméram, lai attieciga gadijuma
monitorétu atliekas uz kulttraugiem (6. iedala). Izmantoto metodi pamato.

Sniedz metozu aprakstus, kuros ieklauj detaliz€tu informaciju par izmantotajam
iekartam, materialiem un nosacijumiem. Pazino par jebkuras starptautiski atzitas
metodes piemérojamibu.

Dati par specifiskumu, linearitati, precizitati un atkartojamibu, kas noteikti A dalas
4.1. un 4.2. punkta, ir jasniedz arl attieciba uz analitiskds kimijas metodeém, ko
izmanto, lai analiz€tu relevantos piemaisijumus, bazas raisoSos metabolitus un
piedevas, kuri ietilpst faktiski sarazotaja MKOAL.

P&c zinotajas dalibvalsts pieprasijuma iesniedz:
1) faktiski sarazota MKOAL paraugus;

i1) ja tehniski iesp&jams, analitiskas standartvielas tiem bazas raisoSajiem
metabolitiem un visam pargjam sastavdalam, uz kuriem attiecas atlieku
definicija (ja $adu paraugu nesniedz, tas japamato );

iii)  arlrelevanto piemaisijumu standartvielu paraugus, ja tie pieejami.
Faktiski sarazota MKOAL analizes metodes
Apraksta $adas metodes, sniedzot datus par validésanu:

(a) mikroorganisma identifikacijas metodes, kas nepiecieSamas saskana ar
1.3. punkta ii) un iv) apakSpunktu, taja skaita vispiemé&rotakas molekularas
analizes vai fenotipiskas metodes, kuru pamata ir unikali genotipiskie un
fenotipiskie markieri, ko izmanto, lai atSkirtu celmu no citiem tas pasas sugas
celmiem, ietverot informaciju par attiecigajam test€Sanas procediiram un
krit€rijiem, kurus izmanto identifikacijai (pieméram, morfologija, biokimija,
serologija un molekulara identifikacija);

(b) mikroorganisma raksturoSanas metodes, taja skaita vispiemérotakas
molekularas analitiskas metodes vai fenotipiskas metodes, ka noteikts 2. iedala,
ietverot informaciju par attiecigajam test€Sanas procediiram un kriterijiem,
kurus izmanto identifikacijai (pieméram, morfologija, biokimija, serologija un
molekulara identifikacija);

(c) metodes, ko izmanto, lai sniegtu informaciju par iesp&amo s&materiala /
aktiva mikroorganisma mainigumu un uzglabajamibu (taja skaita aktivitates
zudumu un ta noveértésanu), ka noteikts 1. iedala;

(d) metodes, ko izmanto, lai atSkirtu spontanu vai induc€tu mikroorganisma

mutantu no vecaku savvalas celma, piem&ram, ieklaujot vispiemérotakas
molekularas analitiskas metodes, ka noteikts 1. iedala;

(e) metodes, ar ko nosaka tiribu sg¢jmaterialam, no kura razo partijas, un metodes,
ar kuram So tiribu kontrol€, piem., ar1 vispiemérotakas molekularas analitiskas
metodes; ka prasits 1. iedala;
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4.2.

®

(2

metodes, ar kuram razoSanas partija nosaka mikroorganisma saturu, un
metodes, kuram nosaka un uzskaita relevantus kontamin&joSus
mikroorganismus; ka prasits 1. iedala; lai var€tu parbaudit materiala/partijas
atbilstibu  relevantu ~ kontamin€joSu  mikroorganismu  maksimalajai
robezvertibai;

metodes, ar kuram nosaka relevantus piemaisijumus, bazas raisoSus
metabolitus un piedevas, ja razoSanas materiala tie ir sastopami razoSanas
materiala; ka prasits 1. iedala.

Mikroorganismu blivuma noteikSanas un atlieku kvantitativas noteikSanas
metodes

Apraksta metodes, ko izmanto, lai noteiktu un kvantitativi noteiktu:

attieciga gadijuma mikroorganismu blivumu; ka paprasits 5.3., 5.4., 6.1. un
7.1.4. punkta un 8. iedala,

attieciga gadijuma baZzas raisoSo metabolitu atliekas, ka paredzets 2.8., 5.5., un
8.8. punkta un 6. iedala;

uz kultiiraugiem un/vai kultiiraugos, partika un bariba, dzivnieku un cilvéku kermena
audos un skidrumos, augsné un attiecigajos vides segmentos.

Attieciga gadijuma apraksta metodes, ko izmanto p&capstiprina$anas monitoringam.
Cik vien tas praktiski ir iesp&jams, pec apstiprinasanas izmantojamas metodes ir
iesp&jami vienkarSas, prasa minimalas izmaksas un tam vajadzigas visparpieejamas
iekartas.
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IETEKME UZ CILVEKA VESELIBU

Ievads

i)

Vi)

Ar sniegto informaciju kopa ar informaciju, kas sniegta par vienu vai vairakiem
mikroorganismu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem, pietiek, lai varétu
izvertet sadus riskus cilvéka un dzivnieku (proti, pie sugam, ko cilvéki parasti
baro un tur piederigu dzivnieku, vai tadu, no kuriem iegiist partiku) veselibai:

(a) kas tieSi un/vai netieSi saistiti ar mikroorganismu saturoSu augu
aizsardzibas lidzeklu lietoSanu un manipulé$anu ar tiem,

(b) kas saistiti ar manipul€Sanu ar apstradatajiem produktiem un
(¢) ko rada atliekas vai piemaisijumi, kuri saglabajas partika un tident.
Turklat ar sniegto informaciju pietiek, lai biitu iesp&jams:

— pienemt lémumu par to, vai mikroorganisms ir vai nav jaapstiprina,

noradit attiecigos ar apstiprindjumu saistitos nosacijumus vai
ierobezojumus,

— noteikt tas riska un droSibas frazes attieciba uz cilveku un dzivnieku
veselibu un vides aizsardzibu, kam jabut uz iepakojuma (konteineriem),

noteikt relevantus pirmas palidzibas pasakumus, ka ari attiecigus
diagnostiskus un terapeitiskus pasakumus, kas javeic, ja cilveki ir
infic€jusies vai cita veida nelabveligi ietekméti.

Zino par visu veidu nelabveligu ietekmi, kas konstateta izp&tes laika. Veic art
izmeklgjumus, kas var but vajadzigi, lai izvertétu varbiitgjo iesaistito
mehanismu un novertétu §is ietekmes nozimibu.

Par visiem pétfjumiem pazino mikroorganismu vai bazas raiso$a metabolita
faktisko sasniegto devu attiecigas vienibas uz kg kermena svara (piem.,
KVV/kg) vai citas attiecigas vienibas. [zraudzito vienibu pamato.

Lai varétu noverteét mikroorganisma infekciozitates un patogenitates
potencialu, var pietikt ar pieejamo informaciju par mikroorganisma identitati
un biologiskajam ipasibam (1. un 2. iedala), ka ari veselibas un medicinas
zinojumiem.

Var bt javeic papildu pétijumi, lai pabeigtu ietekmes uz cilveku veselibu
izverte§jumu, un par So papildu pétijumu veidu lemj katra gadijuma atseviski,
pamatojoties uz ekspertu atzinumu, atkariba no pieejamas informacijas, kas
sniegta jo Tpasi par mikroorganisma biologiskajam Tpasibam. Kamer
starptautiska méroga nav pienemtas specialas vadlinijas, prasito informaciju
ieglst, izmantojot test€Sanas vadlinijas, kas ir pieejamas.

Papildu pétijumus (sk. 5.4. punktu) veic, ja pieejama informacija (sk.
5.2. punktu) vai saskana ar 5.3. punktu veikti testi liecina, ka ir nepiecieSama

papildu izmekl€Sana vai ka notiek nelabvéliga ietekme uz veselibu. Veicamo
pétijumu veids ir atkarigs no novérotas ietekmes.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Mediciniskie dati
Terapeitiskie un pirmas palidzibas pasakumi

Apraksta terapeitiskos rezimus un pirmas palidzibas pasakumus, kas piemérojami
noriSanas, ieelposanas vai saskares ar acim vai adu gadijuma. Sniedz tadu pieejamu
informaciju, kas balstas uz praktisku pieredzi vai teorétiskiem pamatojumiem.

Ja dati ir pieejami un neskarot Direktivas 98/24/EK'! 10. pantu, iesniedz praksé
iegiitus datus un informaciju par infekcijas vai patogenitates simptomu atpazisanu un
arstniecibas pasakumu iedarbigumu.

Attiectba uz mikroorganismiem, iznemot virusus, saraksta norada pret
mikroorganismu iedarbigus antimikrobialos lidzeklus. Ja ir apzinats(-i) bazas
raisoSs(-1) metabolits(-1), ka prasits 2.8. punkta, pazino par zinamo S$ada(-u)
metabolita(-u) antagonistu iedarbigumu.

Mediciniska uzraudziba

Iesniedz pieejamos zinojumus par arodveselibas uzraudzibas programmam. Sie
zinojumi var attiekties uz novertgjamo celmu, tuvu radniecigiem celmiem vai bazas
raisoSiem metabolitiem, un tos papildina ar informaciju par programmas koncepciju,
par piemérotu aizsardzibas pasakumu izmantoSanu, taja skaita individualo
aizsardzibas lidzeklu izmantoSanu, un par ekspoziciju mikroorganismam vai bazas
raisoSajiem metabolitiem. Sajos zinojumos ieklauj datus par ietekmi uz personam,
kuras mikroorganismam vai bazas raiso$ajiem metabolitiem ir ekspon&tas razotnes
vai péc mikroorganisma lietoSanas (piem., lauksaimniecibas vai pé€tniecibas
darbinieki), ja §adi dati ir pieejami. Sajos zinojumos ieklauj ari datus par
sensibilizaciju un/vai alergiskam reakcijam, ja tie ir pieejama.

Nelabveligas ietekmes gadijuma uzmanibu pievers tam, vai individa uznémibu nav
vargjusi ietekmét kadi predispongjosi apstakli, pieméram, jau esoSa saslimSana,
medikamentu lietoSana, novajinata imiinsisteéma, griitnieciba vai bérna baroSana ar
krati.

Informacija par sensibilizaciju un alergéniskumu

Iesniedz no recenzétas publicétas literatiras izgiitus pieejamus zinojumus par
mikroorganismu vai tuvu radniecigiem taksonomiskas grupas parstavjiem un
sensibiliz§josu iedarbibu uz cilvékiem. Ja nav pieejama piem&rota metode
mikroorganismu sensibiliz€jo$a potenciala novertésanai, tos uzskata par potencialiem
sensibilizatoriem, kamér nav pieejams validéts tests un katra atseviska gadijuma nav
pieradits, ka iesp&jamais sensibiliz€joSais potencials nepastav.

Tiess novérojums

Kopa ar zinojumiem par jebkuriem papildu pétijumiem iesniedz no recenzetas
publicétas literatiiras izgiitus pieejamus zinojumus par mikroorganismu vai tuvu
radniecigiem taksonomiskas grupas parstavjiem un kliniskiem cilvéku infic€Sanas
gadfjumiem. Sados zinojumos ieklauj aprakstus par ekspozicijas dabu un Iimeni, ka
arm noverotos kliniskos simptomus, veiktos pirmas palidzibas un terapeitiskos
pasakumus un izdaritos me&rjjumus un citus noveérojumus.

11

Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba néméeju veselibas un drosibas aizsardzibu
pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas
89/391/EEK 16. panta 1. punkta izpratn€) (OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.).
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5.2.

5.3.
5.3.1

53.1.1.

Nelabveligas ietekmes gadijuma uzmanibu piever$ tam, vai individa uznémibu nav
vargjusi ietekmét kadi predispon€josi apstakli, pieméram, jau esoSa saslimSana,
medikamentu lietoSana, novajinata imunsistéma, gritnieciba vai bérna baroSana ar
krati.

Novértéjums par mikroorganisma iespéjamo infekciozitati un patogenitati
cilvekam

Veic mikroorganisma iesp&jamas infekciozitates un patogenitates noteikSanas
pétijumus, ka aprakstits 5.3.1. un 5.4. punkta, ja vien pieteikuma iesniedzgjs,
izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka Sada ietekme nav gaidama.
Pieradijumu svara pieeja var balstities uz informaciju, kas sniegta uz 2.1., 2.3., 2.4.,
2.6. un 5.1. punkta pamata, un/vai biit izglita no citiem uzticamiem avotiem (piem.,
kvalificéta pienémuma par drosumu'?). Kopsavilkuma nem véra $o informaciju, lai
pieraditu infekciozitates un patogenitates neesibu attieciba uz cilvékiem un tadgjadi
pamatotu 5.3.1. un 5.4. punkta paredz&to p&tijumu neiesniegsanu.

Mikroorganisma infekciozitates un patogenitates petijjumi
Infekciozitate un patogenitate

Iesniedz un izverte datus un informaciju, ka prasits 5.3.1.1.-5.3.1.3. punkta, ja vien
pieteikuma iesniedzgjs, izmantojot pieradijumu svara pieeju, nav, ka aprakstits
5.2. punkta, pieradijis, ka infekciozitates un patogenitates nav. Ar minétajiem datiem
un informaciju pietiek, lai varétu konstatét ietekmi p&c vienas ekspozicijas
mikroorganismam, konkrétak, lai varétu noteikt vai noradit:

— cik infekciozs un patogenisks ir $is mikroorganisms,

— ietekmi laika gaita un tas raksturigas 1pasibas, sniedzot pilnigu informaciju par
noverotajam parmainam (kliniskajam un uzvedibas) un iespgjamam nopietnam
patologiskam post mortem atradém,

— relativo bistamibu, kas saistita ar dazadiem ekspozicijas celiem, un

— analizes, kas veiktas visa pétijjumu laika, lai varétu izvertét mikroorganisma
izvadiSanu no organisma.

Ja Sie petijumi tiek veikti, pieteikuma iesniedzgjs:
— pielago novérosanas periodu ievadita mikroorganisma biologiskajam ipasibam,

jo 1pasi ta inkubacijas laikam, izvadiSanas atrumam un nelabvéligas ietekmes
noveroSanas laikam,

— infekciozitates un patogenitates pétjumu laika aplé§ mikroorganisma
izvadiSanu no organiem, kam ir bitiska nozime mikrobialaja izmekleéSana
(pieméram, aknas, nieres, liesa, plauSas, smadzenes, asinis un ievadiSanas
vieta),

— izvertgjot petijuma rezultatus un to bitiskumu cilvékiem, nem veéra (pieméram,
pamatojoties uz literatiiru) iespgjamas atSkiribas dazadu sugu uzneémiba pret
mikroorganismu (t. 1., izv€letas test€jamas sugas bitiskumu).

Orala infekciozitate un patogenitate

Pazino oralo infekciozitati un patogenitati péc vienreiz&jas ekspozicijas

mikroorganismam.

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.

5.4.

Saskana ar relevantajam vadlinijjam veic pétijumu ar testa dzivniekiem , ja vien
pieteikuma iesniedz&js, pamatojoties uz 5.2. punkta aprakstito pieradijjumu svara
pieeju, nevar pieradit, ka oralas infekciozitates un patogenitates nav.

Intratraheala/intranazala infekciozitate un patogenitate

Pazino par intratrahealo/intranazalo infekciozitati un patogenitati péc vienas
ekspozicijas mikroorganismam. Ekspertu atzinums var papildinat izvert€jumu par to,
kur§ no diviem ekspozicijas celiem ir vispiem&rotakais izmekle$anai, pamatojoties uz
mikroorganisma biologiskajam Tpasibam un pieejamo informaciju, kas aprakstita 5.1.
un 5.2. punkta.

Veic pétijumu ar testa dzivniekiem saskana ar attiecigajam vadlinijam, ja vien
pieteikuma iesniedz€js nevar pieradit intratrahealas/intranazalas infekciozitates un
patogenitates neesibu, pamatojoties uz pieradijumu svara pieeju, ka noteikts
5.2. punkta.

Vienreizgja intravenoza, intraperitoneala vai subkutana ekspozicija

Intravenozo, intraperitonealo vai subkutano testu uzskata par arkartigi jutigu
parbaudi tieSi infekciozitates noskaidrosanai. Lai neskaidribu gadijuma novertétu
oralas un intratrahealas/intranazalas testéSanas rezultatus, var izmantot vissliktaka
gadijuma scenariju, kura mikroorganisms apiet dermalo barjeru un iekltist organisma
liela koncentracija.

Vispiemérotaka pé&tama ekspozicijas cela izveéli balsta uz mikroorganisma
biologiskajam Tpasibam un pieejamo informaciju, kas prasita 5.1. un 5.2. punkta.

Veic pétijumu ar testa dzivniekiem saskana ar attiecigajam vadlinijam, ja vien
pieteikuma iesniedzgjs nevar pieradit intravenozas, intraperitonealas vai subkutanas
infekciozitates un patogenitates neesibu, pamatojoties uz pieradijumu svara pieeju,
ka noteikts 5.2. punkta.

Stnu kultiiru pétijumi

Sadu informaciju pazino par mikroorganismiem, kas vairojas Siinu iekSiené,
pieméram, virusiem, viroidiem vai attieciga gadijuma bakterijam un protozojiem, ja
vien saskapa ar 1., 2. un 3.iedalu sniegta informacija skaidri nepierada, ka
mikroorganisms nevairojas homotermiskos (siltasinu) organismos.

Ja ir prasita §1 informacija, ar dazadu cilvéka organu S$iinu vai audu kultiram veic
Sunu kultiru pétjumu. Tos var izraudzities, balstoties uz paredzamajiem
mérkorganiem péc inficeéSanas. Ja specifisku cilvéka organu Stnu vai audu kultiiras
nav pieejamas, izmanto cita ziditaja Siinu un audu kultiiras. Attieciba uz virusiem
IpaSu uzmanibu pievers to spgjai mijiedarboties ar cilveka genomu.

Specifiski mikroorganisma infekciozitates un patogenitates petijjumi

Ja, pamatojoties uz eksperta atzinumu, pieejamajai informacijai (skatit 5.2. punktu)
val vienas devas infekciozitates un patogenitates pétijumos noverotajai ietekmei
(skatit 5.3.1. punktu) ir nepiecieSama turpmaka izmekl&Sana, veic T1paSus
infekciozitates un/vai patogenitates pétijumus, jo 1pasi, ja ir tuva radnieciba ar
mikroorganismiem, kas ir patogéni cilvekiem vai dzivniekiem.

Ja §adi pétjjumi ir nepiecieSami, tos izstrada individuali, nemot véra konkrétos
parametrus, kas japéta, un mérkus, kas jasasniedz.
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

Informacija un toksicitates pétijjumi par metabolitiem
Informdcija par metabolitiem

Iesniedz tadu informaciju (piem., zinatnisko literatiiru, pétijumu rezultatus) par
metabolitu toksikologisko raksturojumu un saistitajiem apzinato bistamibu cilvéku
un dzivnieku veselibai, kas ievakta vai sagatavota, lai metabolitus apzinatu vai
izslégtu metabolitus ka bazas raisosus.

Par metabolitiem, par ko ir konstatéts, ka tie ir bistami cilvéka vai dzivnieku
veselibai, uz 6.1. un 7.2.1. punkta pamata aplgs cilvéka ekspoziciju.

Toksicitates papildu pétijumi par bazas raisosajiem metabolitiem

Bazas raisoSo(-0s) metabolitu(-us), kas identific€ts(-i), pamatojoties uz informaciju,
kura sniegta par bistamibu cilvékiem vai dzivniekiem (sk. 5.5.1. punktu) un
eksponétibu tiem (sk. 6.1., 7.2.1. un 7.2.2. punktu), un kas minéts(-i) 2.8. punkta,
toksikologisko(-as) atsauces vértibu(-as) nosaka, balstoties uz toksikologisko
informaciju, kas pieejama par katru bazas raisoSo metabolitu. Atsauces vértibas lauj
veikt attiecigu riska novert€Sanu attieciba uz operatoriem, stradajoSajiem,
garamgajjiem, iedzivotajiem un paterétajiem, ja vien riska noveértéSanu nevar veikt
ar citiem lidzekliem (piem., izmantojot kvalitativo noveért€jumu vai toksicitates
sliek$na (TTC) koncepciju).

Ja references veértibas nevar noteikt, pamatojoties uz esoSo informaciju, vai ja
pazinotajai ietekmei ir javeic turpmaka izmekl€Sana, var biit nepiecieSami p&tijumi,
un tos veic, pamatojoties uz individualu pieeju (piemeram, istermina toksiskuma
petfjumi un genotoksiskuma pétijumi). Ja tiek pétita metabolitu toksicitate, attieciba
uz konkréto pétijuma veidu ievéro A dala noteiktas prasibas.

Attieciba uz organismiem, kuri nav plasi pétiti, t.i., ja ar publicétas informacijas
apjomu nepietiek, lai var€tu izdarit secinajumus par bazas raisoSo metabolitu
veidoSanos, saskana ar A dala paredzetajiem atkartotas devas toksicitates pétijjumu
noteikumiem $adu pétijjumu veic par faktiski sarazota MKOAL relevantam
frakcijam. Lémumu par turpmaku pétijumu pieprasiSanu pienem, pamatojoties uz
atkartotas devas toksicitates pétijuma laika noveérotas toksiskas ietekmes veidu un
ekspertu atzinumu.

30

LV



LV

6.1.

ATLIEKAS, KAS ATRODAS APSTRADATOS PRODUKTOS, PARTIKA UN BARIBA VAI UZ
TIEM

Ievads
Iesniedz datus par atliekam, ka prasa 6.2. punkts, ja vien:

— balstoties uz pieradijumu svara pieeju, ko pieméro informacijai, kura iesniegta
saskana ar 2., 3., 5. un 7.iedalu, nav iesp&ams pamatot, ka iesp&amie
identific€tie bazas raisoSie metaboliti (sk. 2.8. punktu) paredzetas lietoSanas
rezultata nav bistami cilvékiem,

— izmantojot apl€si par patérétaju ekspoziciju tadu metabolitu atlickam, attieciba
uz kuriem ir konstatéts, ka tie apdraud cilvéka veselibu (skatit 5.5.1. punktu),
nav iesp&jams secinat, ka paterétajiem raditais risks ir pienemams, vai

— mikroorganisms nav viruss.
Novertejums par paterétaju ekspoziciju atliekam

Sniedz paterétaju ekspozicijas aplési attieciba uz metabolitiem, par kuriem,
pamatojoties uz informaciju, kas iesniegta saskana ar 5.5.1. punktu, un nemot véra
paredzamo lietosanu, ir konstatéts, ka tie ir bistami cilvéka veselibai.

Attieciba uz metabolitiem, par kuriem ir konstatéts, ka tie rada apdraud&jumu cilvéku
veselibai, aplés€ ietver uz vissliktaka gadifjuma apléseém balstitu aprékinu par
paredzamajiem So metabolitu atlieku [Tmeniem uz apstradato kultiiraugu €damajam
dalam, nemot vera bitiski svarigu(-as) labu(-as) lauksaimniecibas praksi(-es),
mikroorganisma ekologiju, pieméram, ta dzivesveidu (pieméram, saprofitisko,
parazitisko, endofitisko), saimniekorganismu loku, dzives ciklu, populacijas
augSanas prasibas un apstaklus, kas izraisa ta metabolita veidoSanos un 1paSibas, par
kuru ir konstatgts, ka tas apdraud cilvéku veselibu.

Aplésé par ekspoziciju tadu metabolitu atlieckam, par kuriem konstatéts, ka tie ir
bistami cilveéka veselibai, var izmantot ari tieSus metabolitu merjjumus, piem., lai
pieraditu, ka raZas novakSanas laika uz €édamam dalam metabolits nav sastopams.
Nosakot, vai nepiecieSams veikt tieSos mérjjumus, nem vera, cik iespgjama un
bitiska ir ekspozicija metabolitam, kas rodas péc lidzekla lietoSanas uz &damajam
dalam (veidoSanas in situ). Tas var ietvert salidzinajumu starp metabolita fona limeni
un ta paaugstinato Itmeni, kuras c€lonis ir apstrade ar augu aizsardzibas lidzekli, kas
satur darbigo vielu. Analogijas pieejas pamato.

Apléseé par ekspoziciju metabolitiem, par kuriem ir konstatéts, ka tie ir bistami
cilveka veselibai, var izmantot tieSus mérijjamus par mikroorganisma blivumu uz
apstradato kultiraugu @damajam dalam, piem., ja nevar pienacigi pamatot to, ka
metabolita veido$anas in sifu nav patérétajiem relevanta. Sadus mérfjumus veic
parastos lietoSanas apstaklos un saskana ar labu lauksaimniecibas praksi.

Lai var€tu pienacigi novertet risku paterétajiem, aplesé katra gadijuma atseviski nem
véra visu Sim kultiraugam raksturigo dzives ciklu (piem., posmu pirms razas
novakSanas un péc razas novakSanas). [zmanto pieradijumu svara pieeju. Attieciga
gadfjuma pietickami pamato, kapéc par pieeju izmantota analogija (piem., starp
dazadam vielam, sugas parstavjiem, klimatiskajiem apstakliem).

Pamatojoties uz ekspozicijas aplési, indikativi novérté risku patérétajam, lai
pieraditu, ka paredzama ekspozicija metabolitiem, par kuriem konstatéts, ka tie ir
bistami cilvéka veselibai, nerada nepielaujamu risku patérétajiem caur uzturu.
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6.2.

Datu iegiSana par atliekam

Attieciba uz tiem bazas raisoSajiem metabolitiem, kuri identificéti saskana ar
2.8. punktu un par kuriem nav pietickami pieradits, ka risks paterétajiem ir
pienemams, pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 6.1. punktu,
relevanti petijumi ir javeic par atliekam veltito dokumentaciju, ka paredzets A dalas
6. iedala. P&tijumus veic ar reprezentativu augu aizsardzibas Iidzekli, un to mérkis ir
analiz€t un, ja iesp&jams, kvantitativi noteikt dazados bazas raisoSos metabolitus, kas
identificeti, ka aprakstits 2.8. punkta.

Ja ir nepiecieSama dokumentacija par atliekam:

—  pusei no uzraudzitajiem atlieku izm&ginajumiem jabut atliecku samazinaSanas
izméginajumiem, no kuriem, — ja vien nevar pieradit, ka razas novaksSanas
laika klat ir tikai dzivotnesp€jigi mikroorganismi, — vismaz vienam ir jabiit
meérijjumam péc razas novaksanas,

—  ir jagust informacija par $2 mikroorganisma Itmeniem un baZzas raisos$a(-o)
metabolita(-u) koncentracijam,

—  pamatojoties uz atlicku izméginajumiem, novérté risku patérétajiem, lai
pieraditu, ka ekspozicija nepielaujamu risku patérétajiem nerada.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

7.1.3.

MIKROORGANISMA SASTOPAMIBA VIDE, ART BAZAS RAISOSO METABOLITU APRITE
UN UZVEDIBA

Ievads

i) ST iedala nosaka prasibas, kas nodroina, ka, nemot véra mikroorganisma
sastopamibu relevantajos vides segmentos, ir iesp&jams noteikt ta ekologisko
ietekmi un novertét cilvéka un nemérka organismu iesp€jamo ekspoziciju
darbigajai vielai un — attieciga gadijuma — bazas raisosajiem metabolitiem.
Galvenais informacijas avots ir informacija par mikroorganisma biologiskajam
ipaSibam un ekologiju, ka ar1 par paredz&to ta lietoSanu, t. i., informacija, kas
iesniegta saskana ar 1.—6. iedalu, piem&ram, par sastopamibu Eiropas vidés. To
var papildinat ar literatliras datiem, laboratorijas izmekl&jumiem vai lauka
meérjjumiem.

i1)  Ar informaciju, kas sniegta par mikroorganismu un vienu vai vairakiem
preparatiem, kuri So mikroorganismu satur, ir pietiek, lai var€tu novertet
nemérka organismu ekspoziciju mikroorganismam. Turklat sniedz informaciju,
ar kuru pietiek, lai var€tu novertét bazas raisoSos metabolitus, ja saskana ar
2.8. punktu tadi ir identificéti.

iii)  Ar sniegto informaciju pietiek, lai varétu noteikt pasakumus, kas vajadzigi, lai
ietekmi uz nemérka sugam un vidi samazinatu lidz minimumam.

Mikroorganisma sastopamiba vidé
Paredzamais mikroorganisma blivums vide
Augsne

Ja vien pieteikuma iesniedzgjs nav saskana ar 8. iedalu pienacigi pamatojis, ka
bistamibas nav, apl&s, kads mikroorganisma blivums augsné paredzams pec tam, kad
ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem biis veikta apstrade ar augu aizsardzibas
lidzekli, kas satur So mikroorganismu.

Udens

Ja vien pieteikuma iesniedzgjs nav saskana ar 8. iedalu pienacigi pamatojis, ka
bistamibas nav, aples, kads mikroorganisma blivums virszemes tidenos paredzams
péc tam, kad ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem bis veikta apstrade ar augu
aizsardzibas lidzekli, kas satur So mikroorganismu.

Ekspozicija mikroorganismiem, par kuriem zinams, ka tie ir patogéni augiem vai
citiem organismiem

Attieciba uz mikroorganismiem, kuri attiecigajos Eiropas vides segmentos nav
sastopami attiecigaja visaugstakaja taksonomiskaja limen1 un par kuriem ir zinams,
ka vai nu augiem, vai citiem organismiem (skatit 2.2. un 2.3. punktu) tie ir patogéni,
norada saimniekorganismus, par kuriem gaidams, ka mikroorganisms tajos vairosies.
Ja nemeérka organismi, kas noraditi 8.iedala, var biit eksponéti patogéna
kolonizetajiem saimniekorganismiem, sniedz informaciju par ekspozicijas varbiitibu
un attieciga gadijuma par ekspozicijas [imeni.

Sadu informaciju var sniegt, pamatojoties uz biologiskajam Ipasibam (skatit
2. iedalu), literatiiras datiem un/vai petjjumiem, kas prasiti 8. iedala.

Kvalitativais novertéjums par ekspoziciju mikroorganismam

Kvalitativo noveért€jumu par ekspoziciju mikroorganismam veic, ja:
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7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

— peéc eksponéSanas ekologiski relevantam koncentracijam, balstoties uz
paredzamo mikroorganisma blivumu videé, kas aprékinats, ka paredzets
7.1.1. punkta, ir noveérota nelabvéliga ietekme uz nemérka organismiem (sk.
8. iedalu) vai secinajumiem $aja jautajuma nepietiek informacijas, vai,

— nemot vera saskana ar 7.2. punktu sniegto informaciju, ir identificéts iesp&jams
risks cilvékiem vai nemérka organismam(-iem), vai ari secinajumiem S$aja
jautajuma nepietiek informacijas.

Ja ir pieprasits sniegt apliecinoSu informaciju riska noveértéSanai, par ekspoziciju
mikroorganismam iesniedz kvalitativu novért€§jumu, kura izmantota pieradijumu
svara pieeja. Saja kvalitativaja novértéjuma nem véra paredzamo blivumu vidg, kas
aprékinats saskana ar 7.1.1. punktu, un tas var bt balstits uz mikroorganisma
ekologiju, pieméram, ta dzivesveidu (piem&ram, saprofitisko, parazitisko,
endofitisko), saimniekorganismu loku un iesp€jamo saimniekorganismu blivumu,
dzives ciklu, populacijas augSanas prasibam vai pieejamiem monitoringa datiem
visaugstakaja attiecigaja taksonomiskaja limeni. lesniedz pienacigu pamatojumu,
kapéc par pieeju izmantota analogija (piem., starp vienas sugas celmiem).

Eksperimentali dati par ekspoziciju mikroorganismam

Ja, nemot vérauz 7.1.1., 7.1.2., 7.1.3. un 7.2. punkta pamata sniegto informaciju, tiek
konstatéts potencials risks cilvékiem vai nemérka organismam(-iem) vai ja
secinagjumiem $aja jautajuma nepietiek informacijas, mikroorganisma populacijas
blivumu nosaka attiecigaja(-os) vides segmenta(-os) (piem., augsné, tideni, uz augu
virsmam).

Eksperimentalajos datos ieklauj populacijas blivumu, kas izmeérits laika gaita, ari
pirms apstrades un talit péc apstrades, lai paraditu populacijas blivuma iesp&jamo
samazinasanos.

Bazas raiso$a(-o) metabolita(-u) aprite un uzvediba
Paredzama koncentracija vide

Ja faktiski sarazotaja MKOAL ir metaboliti, kas ir bistami cilvekiem vai nemérka
organismiem (skatit 5.5.1. un 8.8.1. punktu), norada metabolitu paredzamo
koncentraciju vidé attiecigaja vides segmenta (t.1i., augsné, virszemes udenos,
gruntsiidenos vai gaisd). Ja nevar pietieckami pieradit, ka metabolitu veidoSanas in
situ riska noverteéjumam nav relevanta, ievéro 7.2.2. punkta noraditos noteikumus.

Aprekini par paredzamo koncentraciju vidé nav nepiecieSami metabolitiem, par
kuriem ir konstatets, ka tie ir bistami cilvéka veselibai vai nemérka organismiem, un
kuri veidojas in situ, bet kuri nav sastopami faktiski sarazotaja MKOAL.

Ekspozicijas kvalitativais novértejums

Ja tiek apzinati metaboliti, par kuriem konstatéts, ka tie ir bistami cilvéka veselibai
val nemérka organismiem (skatit 5.5.1. un 8.8.1. punktu), un ja ar informaciju, kas
sniegta uz 7.2.1. punkta pamata nepietiek, lai secinatu, ka risks nemérka
organismiem ir pienemams vai ka risku cilvéka veselibai nav, eksponétibu Sadiem
metabolitiem noverte kvalitativi.

Ja nepiecieSams, novertéjums var but balstits uz eso$ajam zinasanam par:

— mikroorganismu, pieméram, ta ekologiju, dzivesveidu, saimniekorganismu
loku, dzives ciklu, populacijas augSanas prasibam, pieejamiem monitoringa
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7.2.3.

datiem visaugstakaja attiecigaja taksonomiskaja Iimeni vai apstakliem, kas
izraisa metabolita veidoSanos, vai

— metabolitu, pieméram, ta fizikalajam un kimiskajam ipaSibam vai fona
Iimeniem.

Izmanto pieradijumu svara pieeju. Iesniedz pienacigu pamatojumu, kapeéc par pieeju
izmantota analogija (piem., starp dazadam vielam, sugas parstavjiem, klimatiskajiem
apstakliem).

Eksperimentali dati par ekspoziciju

Eksperimentalus datus par ekspoziciju sniedz par bazas raisoSajiem metabolitiem,
kuri identificéti saskana ar 2.8. punktu un par kuriem uz 7.2.1. un 7.2.2. punkta
pamata sniegtd informacija nav pietiekama, lai secinatu, ka risks nemérka
organismiem ir pienemams vai ka nav risku cilvéka veselibai.

Sados gadfjumos un ja tas ir tehniski iesp&jams, sniedz pietickamu informaciju par
bazas raiso$a metabolita koncentraciju relevantajos vides segmentos (piem., augsné,
virszemes tidenos, gruntsiidenos, gaisa, ziedos, lapas, sakn@s, saimniekorganismos),
lai vartu veikt novert§jumu. Petljumu veic saskana ar attiecigajiem A dalas
noteikumiem par relevanto petijuma veidu.
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EKOTOKSIKOLOGISKIE PETIJUMI

Ievads

i)

iii)

Saja iedala ir noteiktas prasibas par datiem, kas nepiecieSami, lai:

— varétu novertet iespgjamo nelabveligo ietekmi uz nemérka organismiem,
kuri varétu tikt eksponéti mikroorganismam un relevantiem saistitiem
bazas raiso$iem metabolitiem, un

— pamatojoties uz informaciju par dabigi piemitoSajam i1paSibam, varétu
noteikt relevantos testus, kuri javeic ar konkrétiem nemérka
organismiem, lai test€Sanu veiktu tikai tada apmeéra, kas nepieciesams, lai
pabeigtu riska novertgjumu.

Ipasu uzmanibu piever§ mikrobu sugam, par kuram nav zinams, vai attiecigajos
Eiropas vides segmentos tas ir sastopamas. Ar sniegto informaciju pietiek, lai
(kopa ar mikroorganismu galveno biologisko pazimju analizi) varétu noteikt
fiziologisko un ekologisko saimniekorganismu loku , tad€jadi gistot iesp&ju
novertet ietekmi uz nemérka organismiem.

Ar visaugstakaja relevantaja taksonomiskaja Itment sniegto informaciju kopa ar
informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuru sastava ir
mikroorganisms, pietiek, lai var€tu novertét ietekmi uz nemerka sugam, kuras
varétu apdraudét ekspozicija mikroorganismam. lesniedzot So informaciju,
pieteikuma iesniedz€js nem veéra, ka ietekmi uz nemérka sugam var radit viena,
ilgstoSa vai atkartota ekspozicija un ka ta var bt atgriezeniska vai
neatgriezeniska. Ar sniegto informaciju pietiek, lai varetu:

— izlemt, vai mikroorganismu var apstiprinat,

— konkretizet attiecigus ar apstiprinasanu saistitus nosacijumus vai
ierobezojumus,

— izvertet T1stermina un ilgtermina risku attiecigi nemérka sugam,
populacijam, biocenoz&€m un procesiem un

— konkretizét piesardzibas pasakumus, kas uzskatami par vajadzigiem
nemérka sugu aizsardzibai.

Kopuma eksperimentalie pétijumi ir tik ilgi, lai atkariba no mikroorganisma
biologiskajam ipasibam pietiktu laika inkubacijai, inficé$anai un nelabvéligas
ietekmes izpausmém nemeérka organismos. Sniegtajos pétijumos nem Vvera
maksimalo ieteicamo lietoSanas devu vai paredzamo koncentraciju vide,
ekspoziciju, kas var rasties no paredzeétajiem lietojumiem, un mikroorganisma
sp&ju savairoties vide vai saimniekorganisma.

Lai noskirtu dziva mikroorganisma patogenitati un toksisko ietekmi, ko radijusi
ta raditie bazas raisoSie metaboliti, papildus kontroles grupai, kura nav
sanémusi devu, ievies tadas attiecigas kontrolgrupas ka dzivo mikroorganismu
inaktivetas formas un/vai sterila filtrata / supernatanta kontrolgrupu.

Ja ir nepiecieSami patogenitates/infekciozitates pétijjumi kadai no 8.1.—
8.6. punktd noraditajam nemérka organismu grupam, attiecigo sugu no
nemérka organismu grupas izvelas, pamatojoties uz mikroorganisma
biologiskajam ipasibam (tostarp saimniekorganismu loka specifiskumu,
iedarbibas veidu un ekologiju), piedavato(-ajiem) augu aizsardzibas lidzekla
lietoSanas modela(-iem) (piem&ram, apstradatajiem kultiiraugiem, bieZumu,
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8.1.

8.2.
8.2.1.

laiku, lietoSanas veidiem, piem&ram, izsmidzinaSanu vai uzklaSanu ar otu) un
nemot vera attiecigas vadlinijas, ja pieejamas.

Var veikt papildu pétijumus, ja 8.1.-8.6. punkta mingtie testi ir paradijusi
nelabveligu ietekmi uz vienu vai vairakiem nemérka organismiem, un tie var
ietvert petijumus ar papildu sugam.

v) Pazino jebkadu zinamu nelabvéligu ietekmi uz vidi. Lai vartu izvertet
varbiit€jos iesaistitos mehanismus un novertet Sis ietekmes nozimibu, var biit
javeic papildu pétijumi.

vi) Atseviski pétijumi var bt javeic par bazas raisoSiem metabolitiem, kas
identificéti saskana ar 2.8.punktu un rada relevantu risku nemeérka
organismiem. P&tijumu par nemérka organismiem veic saskana ar attiecigajiem
A dalas noteikumiem.

vii) Lai biitu vieglak novertét iegiito testa rezultatu nozimibu, dazadajos veicamajos
testos izmanto vienu un to pasu sugu, vienu un to pasu katras relevantas
nemérka sugas registréto izcelsmi vai, ja iesp&jams, celmu.

Ietekme uz sauszemes mugurkaulniekiem

Par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati attieciba uz sauszemes
mugurkaulniekiem (piem., ziditajiem, putniem, rapuliem un abiniekiem), iesniedz
kopsavilkumu, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana ar 1.,
2., 3., 5. un 7. iedalu, un informaciju, kas drikst biit ieglita no jebkura cita uzticama
avota.

Veic relevantus patogenitates/infekciozitates pétfjumus, ja vien pieteikuma

iesniedzgjs, izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka mikroorganisma

patogenitati/infekciozitati attieciba uz nemeérka sauszemes mugurkaulniekiem ir

iesp&jams novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu.

Ja §Sie p€tijumi ir javeic:

— veic makroskopisku autopsiju un

— attieciba uz mikroorganismiem ar patogénu iedarbibas veidu vai virusiem
(piem., entomopatogéniem), par kuriem gaidams, ka péc lietoSanas tie vidé
butiska daudzuma savairosies, petijumos lietoto oralo devu drikst pamatot ar
informaciju, kas iesniegta saskana ar 7.1.1. un 7.1.2. punktu.

Ietekme uz tidens organismiem
letekme uz zivim

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz zivim, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana
ar 1., 2., 3. un 7. iedalu, un citu informaciju, kas drikst biit iegiita no jebkura cita
uzticama avota.

Veic relevantus patogenitates/infekciozitates pétijumus, ja vien pieteikuma
iesniedzgjs, izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz zivim iesp€ams
novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu, vai

—  balstoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7. iedalu, gaidams, ka zivis
mikroorganismam netiks eksponétas.
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

Ja mingtajos pé€tijumos ir noveérota nelabveliga ietekme, veic talakus relevantus
petijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

letekme uz iidens bezmugurkaulniekiem

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz udens bezmugurkaulniekiem, kas sagatavots, izmantojot informaciju,

kura jau sniegta saskana ar 1., 2., 3. un 7. iedalu, un citu informaciju, kuru var iegtt
no jebkura cita uzticama avota.

Veic relevantus patogenitates/infekciozitates pétijumus, ja vien pieteikuma
iesniedzgjs, izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz tidens
bezmugurkaulniekiem iesp&jams novertét, balstoties uz sniegto kopsavilkumu,
vai

—  pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7. iedalu, sagaidams, ka
tidens bezmugurkaulnieki netiks eksponéti mikroorganismam.

Ja min@tajos pétjjumos ir noverota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
pétijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

letekme uz algém

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz algém, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana
ar 1., 2., 3. un 7. iedalu, un citu informaciju, kas drikst but ieglita no jebkura cita
uzticama avota.

Veic attiecigus pétijumus par patogéno/infekciozu ietekmi uz algu augSanu un
augSanas atrumu, ja ir zinams, ka mikroorganismam ir herbicidals iedarbibas veids
val ka tam ir tuva radnieciba ar augu patogé€nu, ja vien pieteikuma iesniedzgjs,
izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz algém iesp&jams
novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu, vai

— pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7. iedalu, gaidams, ka alges
mikroorganismam netiks eksponétas.

Ja mingtajos pé€tijumos ir noveérota nelabveliga ietekme, veic talakus relevantus
petijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

letekme uz uidens makrofitiem

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz udens makrofitiem, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau
sniegta saskana ar 1., 2., 3. un 7.1iedalu, un citu informaciju, kuru var iegit no
jebkura cita uzticama avota.

Veic attiecigus pétijumus par patog€no/infekciozu ietekmi uz tidens makrofitiem, ja
ir zinams, ka mikroorganismam ir herbicidals iedarbibas veids vai ka tam ir tuva
radnieciba ar augu patogénu, ja vien pieteikuma iesniedz€js, izmantojot pieradijumu
svara pieeju, nepierada, ka:

38

LV



LV

8.3.

84.

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz tdens makrofitiem
iesp&jams novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu, vai

— pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7.iedalu, gaidams, ka
tidens makrofiti mikroorganismam netiks ekspongéti.

Ja mingtajos pé€tijumos ir novérota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
pétijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

Ietekme uz bitéem

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz bitém, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana
ar 1., 2., 3. un 7. iedalu, un citu informaciju, kas drikst bt iegiita no jebkura cita
uzticama avota.

Veic attiecigus patogenitates/infekciozitates petijumus (aptverot kapuru un picauguso
stadiju), ja vien pieteikuma iesniedz&js, izmantojot pieradijumu svara pieeju,
nepierada, ka:

—  mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attiectba uz bit€m iesp&jams
novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu, vai

—  pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7. iedalu, gaidams, ka bites
mikroorganismam netiks eksponétas.

Ja min@tajos pétjjumos ir noverota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
pétijumus (piem., lauka pétijumus reprezentativos apstaklos, kas atbilst
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem).

Ietekme uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz nemérka sugu posmkajiem, kas nav bites, un Sis kopsavilkums ir
sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana ar 1., 2., 3. un 7. iedalu,
un citu informaciju, kuru var iegiit no jebkura cita uzticama avota.

Veic attiecigus patogenitates/infekciozitates pétijumus, ja vien pieteikuma
iesniedzgjs, izmantojot pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attiectba uz nemérka sugu
posmkajiem, kas nav bites, iesp€ams novertét, balstoties uz sniegto
kopsavilkumu, vai

—  pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7.iedalu, gaidams, ka
nemérka sugu posmkaji mikroorganismam netiks eksponéti.

Ja ir nepiecieSami pétijjumi, tos veic ar divam posmkaju sugam, kuras nav bites,
kuram ir nozime biologiskaja kontrol€, kuras aptver dazadas taksonomiskas grupas
(kartas) un par kuram, ja iesp€jams, ir pieejami saskanoti test€Sanas protokoli, un
pieteikuma iesniedzgjs sniedz pamatojumu testéto sugu skaitam un taksonomijai.
Turklat Siem testiem var biit nepiecieSami apstakli, kas ietekm& mikroorganisma
augSanu vai dzivotsp&ju.

Ja min@tajos pétjjumos ir noverota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
pétijumus (piem., paplaSinatus laboratoriskos testus vai lauka pétijumus
reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem).
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8.5.

8.6.

8.7.

Ietekme uz nemérka mezoorganismiem un makroorganismiem augsné

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attiectba uz nemérka augsnes mezoorganismiem un makroorganismiem, kas
sagatavots, izmantojot informaciju, kura jau sniegta saskana ar 1., 2., 3. un 7. iedalu,
un citu informaciju, kuru var iegiit no jebkura cita uzticama avota.

Veic attiecigus patogenitates/infekciozitates petijumus, iznemot gadijumu, kad:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz nemérka augsnes
mezoorganismiem un makroorganismiem iesp&ams novertét, balstoties uz
sniegto kopsavilkumu, vai

—  pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7.iedalu, gaidams, ka
nemérka augsnes mezoorganismi un makroorganismi mikroorganismam netiks
ekspongéti.

Ja ir nepiecieSami pétfjumi, tos veic ar divam nemérka mezoorganismu un
makroorganismu sugam, kas izvéletas, pamatojoties uz izvert€§jama mikroorganisma
biologiskajam ipasibam, ja iesp&jams, ar tadam, par kuram ir pieejami saskanoti
testéSanas protokoli.

Ja mingtajos peétijumos ir novérota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
petijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

Ietekme uz neméerka sauszemes augiem

Iesniedz kopsavilkumu par mikroorganisma iesp&jamo infekciozitati un patogenitati
attieciba uz nemérka sauszemes augiem, kas sagatavots, izmantojot informaciju, kura
jau sniegta saskana ar 1., 2., 3. un 7. iedalu, un informaciju, kuru var iegiit no jebkura
cita uzticama avota.

Veic attiecigus pétijumus par patogéno/infekciozo ietekmi uz nemeérka sauszemes

augiem, ja ir zinams, ka mikroorganismam ir herbicidals iedarbibas veids vai ka tam

ir tuva radnieciba ar augu patogénu, ja vien pieteikuma iesniedzgjs, izmantojot

pieradijumu svara pieeju, nepierada, ka:

— mikroorganisma patogenitati/infekciozitati attieciba uz nemérka sauszemes
augiem iesp€jams novertet, balstoties uz sniegto kopsavilkumu, vai

—  pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskana ar 7.iedalu, gaidams, ka
nemeérka augi mikroorganismam netiks eksponéti.

Ja min@tajos pétjjumos ir noverota nelabvéliga ietekme, veic talakus relevantus
pétijumus (piem., reprezentativos apstaklos, kas atbilst piedavatajiem lietoSanas
nosacijumiem).

Papildu pétijumi par mikroorganismu

Var  but jaiesniedz  papildu dati  par mikroorganisma  iesp&amo
patogenitati/infekciozitati attieciba uz nemérka sugam, kas atSkiras no tam sugam,
kuras novertetas, lai izpilditu 8.1.—8.6. punkta noteiktas prasibas.

Dati var sastavét arT1 no kopsavilkuma, kura ieklauta informacija, kas jau sniegta

saskana ar 2., 3., 5. un 7. iedalu, un informacija, kuru var iegtit no jebkura cita avota
vai no papildu pétijumiem par infekciozitati un patogenitati.
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8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Informacija un toksicitates pétijjumi par metabolitiem
Informdcija par metabolitiem

Par metabolitu toksikologisko raksturojumu un ar to saistito bistamibu, , kas tikusi
apzinata un ir nemérka organismiem relevanta, iesniedz informaciju (piem.,
zinatnisku literatiiru, pétijjumu rezultatus), kura ievakta vai sagatavota, lai
metabolitus apzinatu vai izslégtu ka bazas raisosus.

Attieciba uz metabolitiem, par kuriem ir noteikts, ka tie ir bistami nemérka
organismiem, saskana ar 7.2.1.punktu iesniedz aplési par relevanto nemérka
organismu ekspoziciju.

Toksicitates papildu pétijumi par bazas raisosajiem metabolitiem

Attieciba uz bazas raisoSo(-ajiem) metabolitu(-iem), kas identificéts(-1), pamatojoties
uz informaciju, kura sniegta par nemérka organismiem radito bistamibu (skatit
8.8.1. punktu) un to eksponétibu (skatit 7.2.1. un 7.2.2. punktu), un noradits(-i)
2.8. punkta, iesniedz papildu informaciju par toksicitati tajos 8.1-8.6. punkta
aprakstitajos nemérka organismos, kuri ir relevanti (piem., balstoties uz ekspoziciju
un liectbam par toksicitati). Ja ir nepiecieSams ieglt eksperimentalus datus, iesniedz
relevantus pétijumus par ekotoksikologiju, ka paredzéts A dalas 8. iedala.”
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