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Sis tekstas yra skirtas tik informacijai ir teisinés galios neturi. Europos Sajungos institucijos néra teisi§kai atsakingos uz jo
turinj. Autenti§kos atitinkamy teisés akty, jskaitant ju preambules, versijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje ir pateikiamos svetaingje ,,EUR-Lex“. Oficialiis tekstai tiesiogiai prieinami naudojantis Siame dokumente
pateikiamomis nuorodomis

»B KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 429/2008
2008 m. balandzio 25 d.

dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy,
susijusiy su prasymy iSduoti leidima paSary priedams rengimu ir teikimu bei paSary priedy
vertinimu ir leidimy iSdavimu

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 133, 2008 5 22, p. 1)

i$ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 429/2008
2008 m. balandzio 25 d.

dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy iSduoti

leidima paSaruy priedams rengimu ir teikimu bei paSaruy prieduy
vertinimu ir leidimy iSdavimu

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamos Sios sgvokos:

1) gyvinai augintiniai ir kiti ne maistui auginami gyviinai — gyviinai,
priskiriami prie jprastai maitinamy, auginamy arba laikomy gyviiny,
kuriy Zmonés nevartoja, iSskyrus arklius;

2) antraeilés riiSys — maistui skirti gyvinai, iSskyrus galvijus (pieniniai
ir mésiniai gyvinai, jskaitant verSelius), avis (mésiniai gyviinai),
kiaules, vis¢iukus (jskaitant dedekles vistas), kalakutus ir prie Salmo-
nidae Seimos priskiriamas Zuvis.

2 straipsnis

Prasymy teikimas

1.  Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnyje numatytas praSymas
iSduoti leidimg paSary priedui pateikiamas naudojant I priede nustatyta
forma.

Kartu su juo pateikiamas 3 straipsnyje numatytas dokumenty rinkinys
(toliau — dokumenty rinkinys), kuriame yra Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalyje nurodyta iSsami informacija ir
dokumentai.

2. Prie§ patvirtinant standartinius duomeny formatus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (') 39f straipsnj,
praSymas ir dokumenty rinkinys elektroniniu formatu pateikiami per
Komisijos sukurtg elektroning dokumenty pateikimo sistema, kad doku-
mentus biity galima parsisiysti, atsispausdinti ir atlikti jy paieska. Patvir-
tinus standartinius duomeny formatus pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39f straipsnj, prasymas ir dokumenty rinkinys pateikiami
per Komisijos sukurta elektroning dokumenty pateikimo sistema, naudo-
jant tuos standartinius duomeny formatus.

(") 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1).
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3 straipsnis

Dokumenty rinkinys

1. Dokumenty rinkinyje turi biiti tinkamu btidu pateikta pakankamai
jrodymy, kad pasary priedas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje numatyto leidimo iSdavimo salygas.

2. Bendrieji dokumenty rinkinio rengimo ir teikimo reikalavimai
iSdestyti II priede.

Dokumenty rinkiniui $iuo konkreciu atveju taikytini specialieji reikala-
vimai pateikti III priede.

Trumpiausia ilgalaikiy tyrimy trukmé nurodyta IV priede.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, leidimo praSytojui leidziama pateikti
2 dalyje numatyty reikalavimy neatitinkant] dokumenty rinkinj, taciau
jis turi pagristi kiekvieng ty reikalavimy neatitinkancia dalj.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. PraSymams iSduoti leidima, pateiktiems iki Sio reglamento jsiga-
liojimo, tebetaikomos Direktyvos 87/153/EEB priedo nuostatos.

2. Dél prasymy iSduoti leidima, pateikty prie§ 2009 m. birzelio 11 d.,
leidimy prasytojai gali pasirinkti, ar ir toliau taikyti Direktyvos
87/153/EEB priedo I ir II dalies III ir IV skirsnius, o ne III priedo
1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3, 2.2.4, 3.3, 34, 4.1.3, 4.1.4, 423, 4.2.4,
5.3, 54, 6.3, 6.4, 7.3, 7.4, 8.3 ir 8.4 punktus ir ne IV priedo lenteliy
stulpelyje ,,Maziausia ilgalaikiy efektyvumo tyrimy trukmé® iSdéstytas
nuostatas.

5 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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1 PRIEDAS

2 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTA PRASYMO FORMA IR

ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

PRASYMO FORMA

EUROPOS KOMISIJA

SVEIKATOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
GENERALINIS DIREKTORATAS
(Adresas)

Dalykas: Prasymas iSduoti leidimg pasary priedui pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1831/2003.

O Leidimas naudoti arba nauja paskirtimi naudoti paSary prieda
(Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnio 1 dalis)

O Leidimas naudoti esamg produkta (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
10 straipsnio 2 arba 7 dalis)

O Esamo leidimo (salygy) keitimas (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
13 straipsnio 3 dalis)

O Leidimo naudoti paSary prieda pratgsimas (Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 14 straipsnis)

O Leidimo iSdavimas skubos tvarka (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
15 straipsnis)

(Aiskiai pazymeéti atitinkamg langelj)

Leidimo prasytojas (-ai) ir (arba) jo (jy) atstovas (-ai) Bendrijoje
(Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnio 3 dalis) Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies a punkte nurodytomis salygomis
(pavadinimas, AATESAS.......cvvevrirererierererieriieereressereressssesssseseressesessesesessesessssesesses )

pateikia §] praSyma leisti naudoti kaip paSary prieda toliau nurodyta
produkta:

Priedo identifikavimas ir apibiidinimas
Priedo pavadinimas (veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento

(-y) apibtidinimas, kaip nustatyta II priedo 2.2.1.1 ir 2.2.1.2 poskirs-
niuose):
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pagal priedy kategorija (-as) ir funkcing grupe (-es) (') (sarasas):

Leidimo savininko pavadinimas: (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
9 straipsnio 6 dalis)

Sis priedas jau leidziamas naudoti pagal pasary teisés aktus: Direktyva

.../.../(E)EB arba Reglamenta (EB) Nr. .../... numeriu ... kaip (priedo
kategorija)

Sis priedas jau leidziamas naudoti pagal maisto teisés aktus:
Direktyva .../.../(E)EB arba Reglamenta (EB) Nr. .../... numeriu ... kaip

Jei produkto sudétyje yra, jis turi arba yra pagamintas i§ genetiSkai modi-
fikuoty organizmy (GMO), pateikiama §i informacija:

O unikalus identifikatorius (Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004 (%)
(prireikus):

O arba bet kuriame pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1829/2003 (}) iSduotame leidime nurodyti
duomenys,

O arba duomenys, pateikti bet kuriame dar nepatenkintame leidimo
prasyme, pateiktame pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003:

(") Jei priedas priskiriamas zootechniniy priedy kategorijai ir funkcinei grupei ,kiti zootech-
niniai priedai“, butina aiSkiai apibrézti, kokios to priedo funkcijos prasoma.

(®» OL L 10, 2004 1 16, p. 5.

(®) OL L 268, 2003 10 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Regla-
mentu (EB) Nr. 298/2008 (OL L 97, 2008 4 9, p. 64).
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Naudojimo salygos
Naudojimas visaverciuose pasaruose

Gyvino rusis arba kategorija:

Maziausia dozé (prireikus): visaver¢iy pasary, kuriy drégnis 12 %, mili-
gramai arba aktyvumo vienetai (*), arba kolonijas sudarantys
vienetai (KSV), arba ml/kg

Didziausia dozé (prireikus): visaverciy pasary, kuriy drégnis 12 %, mili-
gramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV, arba ml/kg

Skystyjy pasary maziausios ir didziausios dozés gali buti iSreikstos viene-
tais litre.

Naudojimas vandenyje

Maziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV,
ml/l vandens

DidZziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV,
ml/l vandens

Ypatingos naudojimo sqlygos (prireikus)

Gyvino rasis arba kategorija:

(*) ,,Vieneto* apibréztj pateikia leidimo prasytojas.
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Maziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba
KSV/kg papildomy pasary, kuriy drégnis 12 %.

Didziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba
KSV/kg papildomy pasary, kuriy drégnis 12 %.

Skystyjy paSary maziausios ir didziausios dozés gali biti iSreikstos viene-
tais litre.

Naudojimo salygos arba apribojimai (prireikus):

Didziausias likuciy kiekis (prireikus):
Gyvino rasis arba kategorija:
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1.3.

1.4.

Panaikinimo laikotarpis:

Etaloniniai méginiai

Bendrijos etaloninés laboratorijos (BRL) méginio numeris (prireikus):

Sio prasymo kopija kartu su dokumenty rinkiniu i§siysta tiesiai Institucijai,
o kartu su etaloniniais méginiais — BEL.

PATASAS evieeiiieciciceiee ettt ettt et sae e e a e e e e tnenenenn

Priedai

O issamus dokumenty rinkinys,

O dokumenty rinkinio santrauka pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalies h punkta,

O dokumenty rinkinio moksliné santrauka,
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O visa informacija, susijusi su prane§imu apie tyrimus pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnj,

O konfidencialumo prasymas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 18
straipsnj,

O pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija,

O trys paSary priedo méginiai siunciami Bendrijos etaloninei laboratorijai
pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies f punkta,

O tik Bendrijos etaloninei laboratorijai: medziagos saugos duomeny
lapas,

O tik Bendrijos etaloninei laboratorijai: identifikacijos ir analizés sertifi-
katas ir

O patvirtinimas, kad mokestis Bendrijos etaloninei laboratorijai yra
sumokétas (Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 4 straipsnis ().

UzZzpildyti reikalingas formos dalis ir iSbraukti nereikalingas. PraS§ymo originalo
forma (su kitais butinais priedais) siunciamos tiesiai Europos Komisijai.

2. LEIDIMO PRASYTOJO (-U) ADMINISTRACINIAT DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys, nurodomi pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003
teikiant praSymus iSduoti leidimg paSary priedui:

1) Pareiskima teikianti jmoné arba asmuo:
a) leidimo praSytojo pavardé arba jmonés pavadinimas;
b) adresas (gatvé, numeris, pasto kodas, miestas, $alis);
c) telefonas;
d) faksas;
e) el. pastas (jei yra).

2) Kontaktinis asmuo (visam susirasin¢jimui su Komisija, Institucija ir BEL):
a) kontaktinio asmens pavarde¢;
b) pareigos;
c) adresas (gatvé, numeris, pasto kodas, miestas ir Salis);
d) telefonas;
e) faksas;

f) el. pastas (jei yra).

(®) 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél issamiy Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nusta-
tan¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su praSymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8).
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1I PRIEDAS

BENDRIEJI REIKALAVIMAIL KURIUOS TURI ATITIKTI 3 STRAIPSNYJE
NUMATYTAS DOKUMENTU RINKINYS

BENDRIEJI KLAUSIMAI

Siame priede pateikti sarao sudarymo ir tyrimy apibadinimo reikalavimai, infor-
macija apie medziagas, mikroorganizmus ir preparatus, pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnj pateiktina su dokumentais tam, kad bity:

— iSduotas leidimas naudoti naujg pasary prieda,

— 1iSduotas leidimas pasary prieda naudoti pagal nauja paskirtj,

— pakeistas dabartinis leidimas naudoti pasary prieda arba

— pratestas leidimas naudoti paSary prieda.

Dokumenty rinkinys turi padéti jvertinti priedus remiantis dabartinémis Ziniomis
ir patikrinti Siy priedy atitikima pagrindiniams leidimy iSdavimo principams,
nustatytiems Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje.

Tyrimy medziaga, kuriag bitina pateikti, ir tyrimy apimtis priklausys nuo
priedo pobiidzio, kategorijos ir funkcinés grupés, leidimo tipo (skirtas leidimo
savininkui arba ne savininkui), pac¢ios medziagos, tiriamyjy gyviny ir naudojimo
salygy. Leidimo prasytojas, norédamas nustatyti, kokius tyrimus ir kokia infor-
macijg pateikti su praS§ymu, remiasi Siuo ir III priedu.

Prasytojas aiskiai nurodo priezastis, dél kuriy $iame, III ir IV prieduose nurodyti
duomenys dokumenty rinkinyje buvo praleisti arba nuo kuriy nukrypta.

Dokumenty rinkinj sudaro iSsamios visy atlikty tyrimy ataskaitos, pateiktos
laikantis Siame priede nurodytos numeravimo sistemos. | minéta rinkinj jeina
nuorodos j visus jame minimus paskelbtus mokslinius duomenis ir ty duomeny
kopijos, taip pat visy kity susijusiy nuomoniy, kurias jau buvo pateikusios pripa-
zintos mokslinés institucijos, kopijos. Jei, laikydamasi Bendrijoje galiojanciy
teisés akty, Europos moksliné institucija jau jvertino Siuos tyrimus, pakanka
nurodyti $io vertinimo rezultata. Anksciau atlikty ir paskelbty tyrimy duomenyse
arba tarpusavio vertinimo duomenyse turi buti aiskiai nurodytas tas pats priedas,
kuriam prasoma iSduoti leidima.

Tyrimai, jskaitant tuos, kurie buvo atlikti ir paskelbti anks¢iau arba kuriy tarpu-
savio vertinimas buvo atliktas, atlieckami ir jforminami dokumentuose remiantis
atitinkamais kokybés standartais (pvz., gera laboratorine praktika (GLP) pagal
2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB
deél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy
taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (') arba
Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) standartais).

Jei in vivo arba in vitro tyrimai atlickami ne Bendrijoje, leidimo prasytojas jrodo,
kad naudojamos priemonés atitinka Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijos (EBPO) geros laboratorinés praktikos principus arba ISO
standartus.

(') OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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Fizinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés turi biti nusta-
tomos taikant metodus, nustatytus 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvoje
67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy pavojingy
medziagy klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (%), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2004/73/EB (%), arba
atnaujintus metodus, pripazintus tarptautiniy mokslo jstaigy. Taikant kitus
metodus, jy taikyma privalu pagrjsti.

Skatinama taikyti in vitro metodus arba metodus, kuriais jprastiniai bandymai su
laboratoriniais gyviinais yra patobulinami ar pakei¢iami, arba sumazinamas tiems
bandymams naudojamy gyviiny skaiCius. Tokie metodai uztikrina ta pacia
kokybe ir tokj pat patikimumo lygj kaip ir metodai, kuriuos jais siekiama
pakeisti.

Pasary ir vandens analizés metody apraSymas turi atitikti Direktyvoje 2004/10/EB
ir (arba) EN ISO/IEC 17025 standarte nustatytas GLP taisykles. Sie metodai turi
atitikti 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad biity
jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny
sveikatos ir geroves taisykliy (+), 11 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

Kiekviename dokumenty rinkinyje turi biiti santrauka ir moksliné santrauka,
padedanti identifikuoti ir apibiidinti konkrety prieda.

Kiekviename dokumenty rinkinyje turi bati pasitilymas dél pasekmiy stebéjimo
(priedo steb¢jimo patiekus jj rinkai), jei tai biitina pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkta, ir Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies e punkte nurodytas pasitlymas dél Zenkli-
nimo etiketémis.

Saugos jvertinimas

Jis grindziamas tyrimais, kuriais siekiama jrodyti, kad konkretaus
priedo naudojimas yra saugus:

a) tikslinems gyvuny rusims, kai j pasarus arba vandenj jmaiSomas didziausias
sitilomas to priedo kiekis ir kai tas kiekis didinamas siekiant nustatyti saugos
riba;

b) vartotojams, vartojantiems maisto produktus, pagamintus i§ gyviny, Serty
pasarais su priedu, priedo likuéiais arba metabolitais. Siuo atveju sauga bus
uztikrinta nustatant didziausias liku¢iy koncentracijas (DLK) ir i§lauka, atsiz-
velgiant | leisting normg (LPD) ir toleruojama apating suvartojamo kiekio
riba (AR);

c) asmenims, kurie tvarko priedus arba maiSo juos su premiksais, visaverciais
pasarais ar vandeniu, arba naudoja pasarus ar vandenj su priedu ir kuriuos tie
priedai gali paveikti per kvépavimo takus patekdami j gleives, akis ar per oda;

d) gyvinams ir zmonéms dél atsparumo antimikrobinéms medZiagoms geny
selekcijos ir paplitimo ir

e) aplinkai dél paties priedo arba i§ to priedo gauty produkty, tiesiogiai ir (arba)
per gyviny iSmatas.

(® OL L 196, 1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/121/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 852; pataisyta
OL L 136, 2007 5 29, p. 281).

(®) OL L 152, 2004 4 30, p. 1.

(*) OL L 165, 2004 4 30, p. 1.
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Jei priedas yra daugialypis, kiekvienos jo dalies sauguma vartotojui galima
vertinti atskirai, o paskui poveikj susumuoti (jei galima jrodyti, kad néra ty
daliy tarpusavio saveikos). Kitu atveju vertinamas visas misinys.

Veiksmingumo vertinimas

Jis remiasi tyrimais, kuriais siekiama jrodyti priedo veiksmingumg siekiant tiksly,
numatyty nustatant priedo paskirtj, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 6 straipsnio 1 dalyje ir I priede.

1. I SKIRSNIS. DOKUMENTU RINKINIO SANTRAUKA

1.1. Santrauka pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3
dalies h punkta

PareiSkéjas pateikia santrauka, kurioje nurodo pagrindines atitinkamo
priedo savybes. Sioje santraukoje nepateikiama konfidenciali informa-
cija; santraukos struktiira yra tokia:

1.1.1. Turinys
a) pareiskéjo (-y) pavarde;

b) priedo pavadinimas;

¢) gamybos metodas ir analizés metodas;

d) priedo saugos ir veiksmingumo tyrimai kartu su visa informacija,
susijusia su praneSimu apie tyrimus pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 32b straipsnj;

e) sitilomos naudojimo salygos ir

f) pasitlymas stebéti prieda, patiekus jj rinkai.

1.1.2. ApraSymas

a) Pareiskéjo (-y) pavardé ir adresas

Si informacija pateikiama visais atvejais, neatsizvelgiant j pasary
priedo leidimo tipa (skirtas leidimo savininkui arba ne savininkui).
Kai dokumenty rinkinj pateikia pareiSkéjy grupé, nurodoma kiek-
vieno i$ jy pavardé.

b

Priedo identifikavimas

~

Priedo identifikavimg sudaro informacijos, kurig butina pateikti
pagal II arba IIl priedus atsizvelgiant | paSary priedo leidimo
tipg, santrauka, visy pirma priedo pavadinimas, sitiloma klasifika-
cija pagal kategorijas ir funkcines grupes, tikslinés rasys/gyviny
kategorijos ir dozeés.

¢) Gamybos metodas ir analizés metodas

Aprasomas gamybos procesas.
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1.2.

1.3.

1.4.

Aprasoma bendra analizés metody, skirty gryno priedo,
priedo premiksuose ir priedo paSaruose oficialiems patikrinimams
iSnagrinéti, kaip reikalaujama Siame ir III priede, taikymo tvarka.
Jei reikia, remiantis Siame ir III prieduose pateikta informacija
jtraukiama ir metodo (-y), naudotino (-y) atliekant oficialiy priedy
arba jy metabolity gyviininés kilmés maisto produktuose patikri-
nimy analize, taikymo tvarka.

d) Priedo saugos ir veiksmingumo tyrimai

Pateikiama iSvada dél priedo saugos ir veiksmingumo, pagrista
jvairiais atliktais tyrimais. PareiSk&jo (-y) iSvadai pagrjsti tyrimy
rezultatai gali buti jtraukti j lentelg. Santraukoje nurodomi tik tie
tyrimai, kuriy reikalaujama III priede.

e) Sitalomos naudojimo salygos

Naudojimo salygy pasiiilyma teikia pareiSkéjas (-ai). Jis visy pirma
nurodo vandenyje arba pasSare naudoting kiekj ir iSsamias naudo-
jimo papildomuose pasaruose salygas. Be to, biitina pateikti infor-
macija, jei naudojami kiti paskyrimo arba jmaiSymo | paSarus ar
vandenj biidai. Apibtidinamos visos ypatingos naudojimo salygos
(pvz., nesuderinamumas), konkretiis zenklinimo etiketémis reikala-
vimai ir gyviiny rusys, kuriems skirtas konkretus priedas.

f) Pasitilymas stebéti prieda, patiekus jj rinkai

Si dalis siejama tik su tais priedais, kurie pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkta nepriskiriami prie
kategorijy, kurios nurodytos to paties reglamento 6 straipsnio
1 dalies a arba b punktuose, ir priedais, kuriems taikomi Bendrijos
teisés aktai, skirti prekybai produktais, kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO), kurie jy turi arba kurie i§ jy
pagaminti.

Dokumenty rinkinio moksliné santrauka

Pateikiama moksliné dokumenty santrauka, jskaitant issamy kiekvienos
praS§yma pagrindzian¢iy dokumenty dalies apibidinimg remiantis §iuo
ir III priedais. | §ig santrauka jtraukiamos leidimo prasytojo (-y) pada-
rytos iSvados.

Santrauka turi atitikti Siame priede nustatyta tvarka, joje turi buti
paminétos visos skirtingos dalys ir nurodyti atitinkami dokumenty
puslapiai.

Dokumenty sarasas ir kita iSsami informacija

Leidimo prasytojas turi nurodyti dokumenty, pateikty praSymui
pagristi, tomy numerius ir pavadinimus. Pridedamas i§samus indeksas,
kuriame nurodomi tomai ir puslapiai.

Dokumenty rinkinio daliy, kurias prasoma laikyti konfidencia-
liomis, saraSas (jei reikia)

Siame sgraSe nurodomi su svarstomu dalyku tiesiogiai susije doku-
menty rinkinio tomai ir puslapiai.
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2.1.

2.1.1.

II SKIRSNIS. PRIEDO lDENTlSKUMAS, APIBUDINIMAS IR
NAUDOJIMO SALYGOS; ANALIZES METODAI

Priedas turi bati tiksliai nustatytas ir apibtidintas.

Priedo identiSkumas
Priedo pavadinimas

Priedams, kuriy leidimas siejamas su priedo leidimo turétoju, prireikus
sitilomas priedo pavadinimas.

Pasiulymas dél klasifikavimo

Teikiamas pasiilymas dél priedo priskyrimo prie vienos ar daugiau
kategorijy ir funkciniy grupiy, atsizvelgiant j jo pagrindines funkcijas,
nurodytas Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 6 straipsnyje ir I priede.

Bitina pateikti visus duomenis apie tai, kur dar tokios pacios veiklio-
sios medziagos arba agentai yra naudojami (pvz., maisto produktuose,
zmonéms skirtuose arba veterinariniuose vaistuose, zemés ukyje ir
pramonéje). Reikia nurodyti visus kitus leidimus $ig veikliaja medziaga
naudoti kaip maisto produkty ar pasary prieda, veterinarinj vaistg ar
kita paskirtimi.

Kokybiné ir kiekybiné paskirtis (veiklioji medziaga ir (arba) agentas,
kitos sudedamosios dalys, priemaisos, jvairiy partijy skirtumai)

Veiklioji (-sios) medziaga (-os) ir (arba) agentas (-ai) bei visos kitos
sudedamosios dalys iSvardijamos nurodant jy svorio proporcija galuti-
niame produkte. Nustatomi kokybiniai ir kiekybiniai atskiry partijy
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) skirtumai.

Mikroorganizmams: nustatomas gyvybingy lasteliy arba spory skai-
Cius, iSreikStas KSV vienam gramui.

Fermentams: apibidinamas kiekvienas deklaruotas (pagrindinis) akty-
vumas ir nurodomas kiekvieno aktyvumo vienety skaiéius galutiniame
produkte. Taip pat paminimi ir papildomi aktyvumai. ApibréZziami
aktyvumo vienetai, pageidautina i$ substrato per minute i$siskyrusiais
produkto mikromoliais, dar nurodant pH ir temperatiira.

Jei priedo veiklioji sudedamoji dalis yra veikliyjy medziagy arba
agenty, kuriy kiekvieng galima tiksliai (kokybiskai ir kiekybiskai)
apibrézti, misinys, veiklioji (-osios) medziaga (-os) ir arba agentas
(-ai) turi buti apibidinami atskirai ir nurodomos jy proporcijos misi-
nyje.

Kiti miSiniai, kuriy sudedamyjy daliy nejmanoma iSreikSti viena
chemine formule ir (arba) jei ne visos jos gali biti identifikuotos,
apibidinami pagal sudedamaja (-gsias) dalj (-is), prisidedancig prie
ju aktyvumo, ir (arba) tipiskas pagrindines sudedamasias dalis.

Nepazeisdamas Institucijos pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
8 straipsnio 2 dalyje pateikto praSymo suteikti papildomos informa-
cijos, pareiSkéjas gali, nesibaimindamas dél saugos, neapibtdinti kity
sudedamyjy daliy, iSskyrus veikliasias medziagas arba agentus ty
priedy, kurie nepriskiriami prie zootechniniy priedy, kokcidiostaty ir
histomonostaty kategorijos ir kurie nepriklauso Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 taikymo sri¢iai. Bet kuriuo atveju visi tyrimai, apie
kuriuos pranesta dokumenty rinkinyje, turi bati susij¢ su tikruoju
priedu, kurj prasoma leisti naudoti, be to, jie gali suteikti informacijos
apie jvairius kitus preparatus, kurie galéjo biti pagaminti. Gali biti
leidziama nurodyti vidaus identifikatoriy, jtraukts j treCiyjy Saliy doku-
mentus, ir reikalaujama pateikti oficialy pareiskima, kuriame bty
iSvardyti identifikatoriai ir patvirtinta, kad identifikatorius (-ai)
priklauso preparatui (-ams), dél kurio (-y) pateiktas prasymas.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

Grynumas

Leidimo praSytojas identifikuoja chemines ir mikrobiologines prie-
maisas, toksiniy bei kity nepageidaujamy savybiy turinc¢ias medziagas,
kurios néra pridedamos apgalvotai ir nesustiprina priedo aktyvumo, ir
nustato jy kiekius. Be to, kalbant apie fermentacijos produktus, leidimo
prasytojas patvirtina, kad priede néra gamybiniy organizmy. Apra-
Somas protokolas, kuriuo naudojamasi atliekant eilinj gamybos siunty
patikrinimg ieskant terSaly ir priemaisy.

Visi pateikti duomenys turi pagristi pasitilyma dél priedo apibtidinimo.

Toliau iSvardyti specialieji reikalavimai, priklausantys nuo gamybos
proceso, atitinkanéio dabartinius Bendrijos teisés aktus.

Priedai, kuriy leidimas siejamas su leidimo turétoju

Dél priedy, kuriy leidimas siejamas su leidimo turétoju, pateikiama
atitinkama informacija apie gamintojo naudojamg konkrety procesa,
pagrista dabartiniais standartais, kurie taikomi kitiems panasiems tiks-
lams. Gali bati naudojamos Jungtinio Maisto ir zemés Gikio organiza-
cijos/Pasaulio sveikatos organizacijos maisto priedy eksperty
komiteto (JECFA) specifikacijos arba Europos bendrijos maisto priedy
leidimy specifikacijos.

Priedai, kuriy leidimai nesiejami su leidimo turétoju

Pasary priedams, kuriy leidimas nesiejamas su leidimo turétoju, gali
biti taikomi dabartiniai standartai, naudojami kitiems panaSiems tiks-
lams, arba kuriuose nurodytos Europos bendrijoje patvirtintos specifi-
kacijos arba JECFA maisto priedy specifikacijos. Kai tokiy standarty
néra arba kai jie susij¢ su gamybos procesu, nurodomi bent Sie
duomenys ir nustatomos koncentracijos:

— mikroorganizmams: mikrobiologinis uZterSimas, mikotoksinai,
sunkieji metalai,

— fermentacijos produktams (kuriuose mikroorganizmai néra akty-
vieji agentai): jiems taikomi tie patys reikalavimai kaip ir mikro-
organizmy produktams (zr. pirmiau). Taip pat nurodoma, kiek
panaudotos auginimo terpés yra pridéta j galutinj produkta,

— 1§ augaly gautoms medziagoms: mikrobiologinis ir botaninis uzter-
Simas (pvz., ricinmedziai, piktzoliy séklos, ypaé rugiy skalsés),
mikotoksinai, uZterS§imas pesticidais, didZiausios tirpikliy vertés,
o prireikus ir toksikologinj pavojy kelian¢ios medziagos, kuriy
pasitaiko pirminiuose augaluose,

— i§ gyviny gautoms medziagoms: mikrobiologinis uzterSimas,
sunkieji metalai ir prireikus didziausios tirpikliy vertés,

— neorganinéms medziagoms: sunkieji metalai, dioksinai ir PCB,
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2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

— produktams, gautiems cheminés sintezés biidu ir vykstant chemi-
niams procesams: nustatomos visos cheminés medziagos, naudo-
jamos sintetinimo procesuose, ir visi tarpiniai produktai, pasilie-
kantys galutiniame produkte, ir nurodomos jy koncentracijos.

Prireikus mikotoksinai analizei atrenkami pagal skirtingas matricas.

Fizikiné kiekvienos produkto formos sandara

Jei tai kietieji preparatai, pateikiami duomenys apie daleliy pasiskirs-
tyma pagal dydj, daleliy pavidala, tankj, tiirio tankj, biruma ir procesy,
turinéiy poveikio fizinéms savybéms, naudojima. Jei tai skysti prepa-
ratai, pateikiami duomenys apie klampuma ir pavirSiaus tampruma. Jei
prieda ketinama naudoti vandenyje, jrodomas jo tirpumas arba sklaidos
laipsnis.

Veikliosios (-iuju) medZiagos (-u)/agento (-y) apibiidinimas
AprasSymas

Pateikiamas veikliosios medziagos arba agento kokybinis aprasas. | ji
jeina medziagos arba agento grynumas, kilmé ir visos kitos susijusios
savybés.

Cheminés medziagos

Tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos apibtidinamos nuro-
dant TUPAC (Tarptautiné teorinés ir taikomosios chemijos sajunga)
nomenklatiiroje pateikta bendrinj pavadinimg, cheminj pavadinima,
kitus tarptautinius bendrinius pavadinimus bei trumpinius ir (arba)
Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos CAS) numerj. Turi biti
jtraukta ir strukttiriné bei molekuliné formulé ir molekuliné masé.

Jei tai tiksliai apibréztos cheminés sandaros junginiai, naudojami kaip
kvapiosios medziagos, nurodomas FLAVIS numeris, susietas su atitin-
kama chemine grupe. Jei tai augaliniai ekstraktai, turi biiti jtraukiami
augaly cheminés sudéties Zymekliai.

Misiniai, kuriy sudedamosios dalys negali biti apibiidintos viena
chemine formule ir (arba) ne visos i$ jy gali buti identifikuotos, apibi-
dinami pagal sudedamaja (-gsias) dalj (-is), kuri (-ios) prisideda prie jy
aktyvumo ir (arba) tipiska (-as) pagrinding (-es) sudedamaja (-asias)
dalj (-is). Kad buty galima jvertinti stabilumg ir sudaryti atsekimo
galimybe, nustatomas zymeklio junginys.

Kalbant apie fermentus ir fermenty preparatus, nurodomas naujausioje
Fermenty nomenklatiiroje Tarptautinés biochemiky sajungos (IUB)
pasifilytas numeris ir sisteminis pavadinimas pagal kiekvieng dekla-
ruota aktyvuma. Jei aktyvumas dar nejtrauktas, naudojamas sisteminis
pavadinimas, atitinkantis IUB nomenklatiiros taisykles. Priimtini ir
jprasti pavadinimai, jei jie vienareikSmiai ir nuosekliai vartojami
visame dokumenty rinkinyje, o paminéti pirmg karta, jie gali biti
ai§kiai susieti su sisteminiu pavadinimu ir IUB numeriu. Turi biti
nurodyta kiekvieno fermento aktyvumo biologiné kilmé.

Taip pat apibiidinamas fermentacijos procese gauty cheminiy
medziagy iSgavimas i§ mikroby (zr. 2.2.1.2 skirsnj ,,Mikroorga-
nizmai).

Mikroorganizmai

Nurodoma visy mikroorganizmy, naudojamy kaip produktas arba kaip
sukurtas biotipas (gamybinis Stamas), kilmé.
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2.2.2.
22.2.1.

2222,

Apibtidinant mikroorganizmus, kurie naudojami kaip produktas arba
kaip sukurtas biotipas, nurodoma modifikavimo istorija. Pateikiamas
kiekvieno mikroorganizmo pavadinimas ir taksonominé klasifikacija
pagal naujausia Tarptautiniuose nomenklatiros koduose (ICN)
paskelbtg informacijg. Mikroby biotipai atiduodami saugoti j tarptau-
tiniu mastu pripazintg kultiiry saugykla (geriau Europos Sajungoje) ir
kultiry surinkimo saugykloje laikomi visa leidime nurodyta
priedo naudojimo laikg. Bitina pateikti saugyklos iSduota deponavimo
pazyméjima, kuriame nurodomas biotipo prieigos numeris. Be to,
apibidinamos visos morfologinés, fiziologinés ir molekulinés savybés,
butinos norint uztikrinti unikaly kamieno identifikavima, ir priemonés
jo genetiniam stabilumui patvirtinti. GMO apra$e nurodomos genetinés
modifikacijos. Jtraukiamas kiekvieno GMO unikalus identifikatorius,
kaip nurodyta 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 65/2004, nustatan¢iame genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy
identifikatoriy sudarymo ir priskyrimo sistemg.

Svarbios savybés
Cheminés medziagos

Pateikiamas fiziniy ir cheminiy savybiy aprasas. Prireikus nurodoma
disociacijos konstanta, pKa, elektrostatinés savybés, lydymosi tempe-
ratiira, virimo temperatira, tankis, gary slégis, tirpumas vandenyje ir
organiniuose tirpiklivose, Ky, ir K4/K,, masés ir absorbcijos spektrai,
BMR tyrimy duomenys, galimi izomerai ir visos kitos atitinkamos
fizinés savybeés.

Fermentacijos biidu gauta medZziaga neturi antimikrobinio aktyvumo,
kuris yra svarbus Zzmonéms arba gyviinams naudojant antibiotikus.

Mikroorganizmai

— Toksinai ir virulentiSkumo veiksniai

Irodoma, kad toksiny arba virulentiSkumo veiksniy néra arba jie
nekelia pavojaus. Bakterijy, priskiriamy prie taksonominés grupés,
kurig sudaro bakterijos, Zinomos kaip galin¢ios gaminti toksinus ar
kitus virulentiSkuma sukeliancius veiksnius, kamienams taikomi
atitinkamai tyrimai, siekiant molekuliniu, o prireikus ir lasteliy
lygiu jrodyti, kad néra jokio pagrindo nerimauti.

Mikroorganizmy, kuriy akivaizdziy istoriniy saugaus naudojimo
jrodymy néra ir kuriy biologija néra gerai zinoma, Stamams biitina
taikyti visg toksikologiniy tyrimy paketa.

— Antibiotiky gamyba ir atsparumas antibiotikams

Mikroorganizmai, naudojami kaip priedai arba kaip sukurtas
biotipas, neturi antibiotinio aktyvumo arba nesugeba pagaminti
antibiotiniy medziagy, kurios yra svarbios kaip Zzmonéms ir gyvi-
nams skirti antibiotikai.

Mikroorganizmy, skirty naudoti kaip priedai, biotipai toliau nepa-
didina gyviny zarnyno floroje ir aplinkoje jau esanéiy antibioti-
kams atspariy geny rezervuaro. Todél bus tiriamas visy bakterijy
kamieny atsparumas medicinoje ir veterinarijoje naudojamiems
antibiotikams. Aptikus atsparuma, nustatomas genetinis atsparumo
pagrindas ir atsparumo perdavimo kitiems Zarnyne esantiems orga-
nizmams galimybé.
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2.3.

2.4.

24.1.

Mikroorganizmy S$tamai, perneSantys jgyta atsparumg antimikro-
binei (-éms) medZiagai (-oms), nenaudojami kaip paSary priedai,
nebent biity jrodyta, kad atsparumas yra chromosomy mutacijos
(-y) rezultatas ir néra perduodamas.

Gamybos procesas, jskaitant visas konkre€ias perdirbimo proce-
daras

Proceso kritiniams taSkams, kurie gali turéti jtakos veikliosios
medziagos ir (arba) agento (-y) ar priedo grynumui, nustatyti patei-
kiamas gamybos proceso apraSymas. Pateikiami gamybos procese
naudojamy cheminiy medZziagy saugos duomeny lapai.

Veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir (arba) agentas (-ai)

Pateikiamas gamybos proceso (pvz., cheminés sintezés, fermentacijos,
auginimo, i§skyrimo i§ organinés medziagos arba distiliavimo), naudo-
jamo ruosiant priedo veikliaja (-igsias) medziaga (-as) ir (arba) agenta
(-us), aprasas, prireikus struktirinés schemos pavidalu. I$samiai apra-
Somi gryninimo metodai.

Genetiskai modifikuotiems organizmams (GMO), kurie yra priedy
Saltinis ir auginami ribotomis salygomis, taikoma Direktyva
90/219/EB (°). Jtraukiamas fermentacijos procesy (kultiros terpé,
fermentacijos salygos ir fermentacijos produkty perdirbimas) aprasas.

Priedas

Pateikiamas i§samus konkretaus priedo gamybos proceso aprasas. Turi
buti nurodyti pagrindiniai priedo ruo$imo etapai, jskaitant veikliosios
(-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) bei kity sudedamyjy daliy
jvedimo taska (-us), ir visi tolesni perdirbimo etapai, turintys poveikio
priedo paruoSimui, prireikus struktiirinés schemos pavidalu.

Priedo fizinés ir cheminés ir technologinés savybés
Stabilumas

Stabilumas paprastai nustatomas remiantis veikliosios  (-iyjy)
medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) arba jos (jy) aktyvumg ir (arba)
gyvybingumo analitine stebésena. Fermenty atzvilgiu stabilumas gali
biti apibiidinamas atsizvelgiant | katalizinio aktyvumo praradima,
mikroorganizmy atzvilgiu — j gyvybingumo, kvapiyjy medziagy —
| aromato praradimg. Kity cheminiy miSiniy ir (arba) ekstrakty stabi-
lumas gali buti vertinamas stebint vieno arba daugiau atitinkamy
zyméjimo medziagy koncentracijg.

Priedo stabilumas

Tiriamas kiekvieno priedo preparato stabilumas, kai jj veikia jvairios
aplinkos salygos (Sviesa, temperatira, pH, drégmé, deguonis ir
pakuotés medziaga). Numatomas | rinka pateikto priedo saugojimo
laikas turi buti pagristas ne maziau kaip dviem pavyzdinémis situaci-
jomis, apimanciomis tikéting naudojimo sglygy intervalg (pvz., 25 °C,
60 % santykinis oro drégnumas (HR) ir 40 °C, 75 % HR).

(®) OL L 117, 1990 5 8, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos

sprendimu 2005/174/EB (OL L 59, 2005 3 5, p. 20).
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

Premiksuose ir pasaruose naudojamo priedo stabilumas

Kalbant apie ] premiksus ir paSarus dedamus priedus, iSskyrus
kvapiuosius junginius, kiekvieno priedo preparato stabilumas tiriamas
iprastomis priedy ir pasary gamybos bei laikymo salygomis. Stabilumo
tyrimai premiksuose trunka ne trumpiau kaip SeSis meénesius. Pagei-
dautina, kad stabilumas bty tiriamas premiksuose, turinciuose mikro-
elementy, prieSingu atveju prieda reikéty pazenklinti etikete su uZrasu
»nemaisyti su mikroelementais®.

Stabilumo tyrimai pasaruose paprastai trunka ne trumpiau kaip tris
ménesius. Dazniausiai stabilumas tikrinamas sumaiSytame arba granu-
liuotame (jskaitant granuliavimo arba kity apdorojimo formy jtaka)
pasare, skirtame pagrindiniy rtsiy gyviinams, nurodytiems praSyme.

Jei priedai skirti déti | vandenj, kiekvienas priedo preparatas turi biiti
tiriamas vandenyje praktinj naudojimg imituojanciomis salygomis.

Jei stabilumas prarandamas ir jei reikia, apibidinami galimi skilimo ar
irimo produktai.

Pateikiami analizés, kurig sudaro bent vienas steb¢jimas saugojimo
laikotarpio pradzioje ir vienas saugojimo laikotarpio pabaigoje,
duomenys.

Prireikus tyrimai apima tikslia kiekybing ir kokybing bandymams
naudojamy premiksy arba pasary sudétj.

Homogeniskumas

Turi buti jrodyta pasary priedo (iSskyrus kvapiuosius junginius) geba
homogeniskai pasiskirstyti premiksuose, paSaruose arba vandenyje.

Kitos savybés

Turi buti apibudintos kitos savybés, pavyzdziui, dulkiy sukélimas,
elektrostatinés savybés arba sklaida skysciuose.

Fizikocheminis nesuderinamumas arba sqveika

Turi bati jrodytas tikétinas nesuderinamumas ar tikétina saveika su
pasarais, uzpildais, kitais patvirtintais priedais arba su vaistais.

Priedo naudojimo salygos
Siiilomas naudojimo gyviiny mitybai biidas

Atsizvelgiant | $io reglamento IV priede iSvardytas kategorijas nuro-
domos gyviiny risys arba kategorijos, amziaus grupé arba auginimo
stadija. Nurodomos galimos kontraindikacijos. Apibréziamas sitilomas
naudojimas pasaruose arba vandenyje.

Bitina i§samiai nurodyti sitloma naudojimo buda ir j premiksus,
pasarus arba geriamajj vandenj jmaiSoma kiekj. Be to, prireikus turi
biti nurodyta sitiloma jmaiSymo j visaverius pasarus norma, siiloma
naudojimo trukmé ir sitloma iSlauka. Kai sitlomas konkretus
priedo naudojimas papildomuose pasaruose, jj biitina pagrjsti.
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2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.22.

2.5.2.3.

2.6.

Informacija, susijusi su priedy naudotojy/darbuotojy sauga
Cheminés medziagos

Turi buiti pateiktas medziagos saugos duomeny lapas, kurio formatas
atitikty 1991 m. kovo 5 d. Komisijos direktyvos 91/155/EEB, apibre-
ziancios ir nustatancios iSsamias nuostatas del specifinés informacijos,
susijusios su pavojingais preparatais, sistemos jgyvendinant Direktyvos
88/379/EEB 10 straipsnj (°), reikalavimus. Prireikus siiilomos profe-
sinés rizikos prevencijos priemonés ir sauglis gamybos, tvarkymo,
naudojimo ir Salinimo budai.

Mikroorganizmai

Pateikiama klasifikacija pagal 2000 m. rugs¢jo 18 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (Septintoji
atskira direktyva, kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio
1 dalyje) (7). Vartotojams suteikiama informacija apie mikroorga-
nizmus, kurie Sioje direktyvoje nepriskiriami prie 1 grupés, kad jie
galéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy savo darbuotojy atzvilgiu,
kaip apibrézta minétos direktyvos 3 straipsnio 2 dalyje.

Zenklinimo etiketémis reikalavimai

Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 16 straipsnyje pateikty
zenklinimo etiketémis ir pakavimo nuostaty, nurodomi visi konkretiis
zenklinimo etiketémis reikalavimai, o prireikus ir specialios naudojimo
salygos (jskaitant zinoma nesuderinamumg ir kontraindikacijas) bei
teisingo naudojimo instrukcijos.

Analizés metodai ir etaloniniai méginiai

Analizés metodai pateikiami pagal standarting schema, kaip rekomen-
duoja Tarptautiné standartizacijos organizacija (t. y. pagal standartg
ISO 78-2).

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 ir Reglamenta (EB)
Nr. 378/2005 | §j skirsnj jtrauktus analizés metodus vertina BEL.
BEL pateikia Institucijai vertinimo ataskaita, kurioje nurodo, ar $ie
metodai tinka praSyme nurodyto paSary priedo oficialiai kontrolei
atlikti. Didziausiag démesj vertindama BEL skiria 2.6.1 ir 2.6.2 skirs-
nivose nurodytiems metodams.

Jeigu DLK medziagai yra nustatytas pagal 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos
reglamentg (EEB) Nr. 2377/90, nustatantj veterinariniy vaisty likuéiy
gyviininés kilmés maisto produktuose didziausiy kiekiy nustatymo tvarka
Bendrijoje (%), BEL neatliks 2.6.2 skirsnio vertinimo. Pareiskéjas 2.6.2
skirsnj sudaro naudodamas tg patj metoda, informacija ir detales (jskaitant
atitinkamus papildymus) ir Europos vaisty agentirai (EMEA) pateikia
pagal Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 V prieda ir pagal ,Pranesimag
pareiskéjams ir rekomendacijas“, paskelbtas ,,Vaisty reglamentavimo
Europos bendrijoje taisykliy“ 8 tome.

2.6.3 skirsnyje apibudinti analizés metodai taip pat gali buti jtraukti
I vertinima, jei BEL, Institucija arba Komisija mano, kad tai reikalinga.

(®) OL L 76, 1991 3 22, p. 35. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2001/58/EB (OL L 212, 2001 8 7, p. 24).

() OL L 262, 2000 10 17, p. 21.

(®) OL L 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komi-
sijos reglamentu (EB) Nr. 203/2008 (OL L 60, 2008 3 5, p. 18).
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 378/2005 leidimo praSytojas prie§ verti-
nant techniniy dokumenty rinkinj tiesiogiai pateikia BEL etaloninius
méginius, o iki termino pabaigos — papildomus méginius.

Leidimy prasytojai pateikia nuoroda j iSsamias rekomendacijas, kurias
pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 12 straipsnj pateiké BEL.

Veikliosios medziagos analizés metodai

Pateikiamas i§samus kokybinio (-iy), o prireikus ir kiekybinio (-iy)
analizés metodo (-y), nustatancio (-iy), ar nevirSijamos didziausios
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) likuc¢iy koncent-
racijos priede, premiksuose, pasaruose ir, jei reikia, vandenyje, apiba-
dinimas.

Sie metodai turi atitikti tuos pagius reikalavimus, kaip ir analizés
metodai, naudojami atlickant Reglamento (EB) Nr. 882/2004
11 straipsnyje nustatyta oficialig kontrolg. Visy pirma jie turi atitikti
bent vieng i§ $iy reikalavimy:

— atitikti susijusias Bendrijos taisykles (pvz., Bendrijos analizés
metodus), kai jos yra nustatytos,

— atitikti tarptautiniu mastu pripazintas taisykles arba protokolus,
pavyzdziui, tuos, kuriuos patvirtino Europos standartizacijos
komitetas (ESK) arba kurie nurodyti nacionaliniuose teisés aktuose
(pvz., ESK standartuose pateikti metodai),

— atitikti numatyta tiksla, buti sukurti pagal mokslinius protokolus ir
patvirtinti ziediniais tyrimais, laikantis tarptautiniu mastu pripazinto
protokolo dél bendry bandymy (pvz., ISO 5725 ar IUPAC), arba

— bati patvirtinti savoje laboratorijoje vadovaujantis suderintomis
tarptautinémis analizés metody patvirtinimo savoje laboratorijoje
gairémis (°) dél 2.6.1.2 punkte nurodyty parametry apibiidinimo.

ISsamiai apibiidinant metodg (-us) jtraukiamos ir atitinkamos
Reglamento (EB) Nr. 882/2004 III priede nurodytos charakteristikos.

Savoje laboratorijoje patvirtinty metody tinkamumo charakteristikos
tikrinamos isbandant metoda kitoje, akredituotoje ir nepriklausomoje
laboratorijoje. Tokiy bandymy rezultatai pateikiami kartu su visa kita
informacija, pagrindZian¢ia metodo perdavimg valstybinei kontrolés
laboratorijai. Dél nepriklausomumo ir dél dalyvavimo vertinant pareis-
kéjo pateiktus dokumentus priezasciy, jei antroji laboratorija dalyvauja
nacionaliniy etaloniniy laboratorijy konsorciume, kuris padeda BEL,
kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 378/2005, §i laboratorija nusiuncia
BEL interesy deklaracija, kai tik BEL gauna praSyma, apraSydama
laboratorijos darba prasyme ir nedalyvauja svarstant prasyma.

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



02008R0429 — LT — 27.03.2021 — 001.001 — 22

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

BEL savo vertinimo ataskaitoje, kurig pateikia Institucijai, gali pasi-
rinkti atitinkamas Reglamento (EB) Nr. 882/2004 III priede nurodytas
charakteristikas.

Konkre¢ioms medziagy grupéms (pvz., fermentams) skirty metody
tinkamumo kriterijai gali biiti nustatomi iSsamiose rekomendacijose,
kurias BEL teikia pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 12 straipsnj.

Analizés metodai, skirti nustatyti priedo arba jo metabolity likucius
maiste

Pateikiamas i$samus kokybinis ir kiekybinis analitinio (-iy) metodo
(-u), skirto (-y) nustatyti zymekliy ir (arba) priedo metabolity likucius
tiksliniuose audiniuose ir gyviiny produktuose, apibidinimas.

Sie metodai turi atitikti tuos pa¢ius reikalavimus, kaip ir Reglamento
(EB) Nr. 882/2004 11 straipsnyje nustatyti analizés metodai, taikomi
oficialiai kontrolei. Visy pirma Sie metodai turi atitikti bent vieng i$
2.6.1.1 punkte nurodyty reikalavimy.

ISsamiai  apibuidinant metodg (-us) naudojamos  atitinkamos
Reglamento (EB) Nr. 882/2004 III priede pateiktos charakteristikos
ir atsizvelgiama j Komisijos sprendime 2002/657/EB (19) isdéstytus
reikalavimus. Prireikus atsizvelgiama | tinkamumo kriterijus, nusta-
tytus Komisijos sprendimuose, nustatanciuose analizés metodus, taiky-
tinus nustatant tam tikras medziagas ir jy likucius gyvuose gyviinuose
ir gyvininés kilmés produktuose pagal Tarybos direktyva 96/23/EB.

Kiekvieno metodo kiekybinio nustatymo jautrio ribos (KNJR) neturi
biti perpus didesnés uz atitinkama DLK ir turi buti patvirtintos diapa-
zone nuo ne maziau kaip pusés iki dvigubai didesnio DLK.

Savoje laboratorijoje patvirtinty metody tinkamumo charakteristikos
tikrinamos iSbandant metoda kitoje, akredituotoje ir nepriklausomoje
laboratorijoje. Pateikiami tokiy bandymy rezultatai. Dél nepriklauso-
mumo ir dalyvavimo vertinant pareiSskéjo pateiktus dokumentus prie-
zasCiy, jei antroji laboratorija dalyvauja nacionaliniy etaloniniy labora-
torijy konsorciume, kuris padeda BEL, kaip nustatyta Reglamente (EB)
Nr. 378/2005, §i laboratorija nusiuncia BEL interesy deklaracija, kai
tik BEL gauna prasyma, apraSydama laboratorijos darbg prasyme ir
nedalyvauja svarstant praSyma.

BEL savo vertinimo ataskaitai gali pasirinkti atitinkamas 2.6.2.2
punkte nurodytas charakteristikas.

Konkre¢ioms medziagy grupéms (pvz., fermentams) skirty metody
tinkamumo kriterijai gali biiti nustatomi iSsamiose rekomendacijose,
kurias BEL teikia pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 12 straipsnj.

(1% OL L 221, 2002 8 17, p. 8. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Spren-

dimu 2004/25/EB (OL L 6, 2004 1 10, p. 38).
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2.6.3.

3.1

Analizés metodai, susij¢ su priedo identifikavimu ir apibidinimu

PareisSkéjas pateikia metody, naudojamy 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2,
24.1, 242, 243 ir 2.4.4 punktuose iSvardytoms savybéms nustatyti,
apraSymg.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 378/2005, II prieda Siame skirsnyje pateikti
metodai gali biti vertinami ir tada, kai, Institucijos arba Komisijos
nuomone, tai reikalinga norint jvertinti praSyma.

Siame skirsnyje apibiidintus metodus rekomenduojama pripazinti tarp-
tautiniu mastu. Visus tarptautiniu mastu nepripazintus metodus reikia
iSsamiai aprasyti. Tokiais atvejais akredituotos ir nepriklausomos labo-
ratorijos atlieka tyrimus ir jformina juos dokumentuose pagal atitin-
kamus kokybés standartus (pvz., Direktyvoje 2004/10/EB numatytus
geros laboratorinés praktikos principus (GLP) arba ISO standartus).

Priedo identifikavimo ir apibiidinimo metodai turi atitikti tuos pacius
reikalavimus, kuriuos atitinka Reglamento (EB) Nr. 882/2004
11 straipsnyje nustatyti analizés metodai, taikomi atliekant oficialig
kontrolg, ypac jei yra nustatyti teisiniai reikalavimai (pvz., dél prie-
maisy, nepageidaujamy medziagy).

III SKIRSNIS. PRIEDU SAUGOS TYRIMAI

Siame skirsnyje ir konkre¢iuose prieduose nurodyti tyrimai leidzia
jvertinti:

— saugy priedo naudojimg tikslinei gyviny rasiai,

— bet kokj pavojy, siejamg su antibiotiky pasirinkimu ir (arba) atspa-
rumo antibiotikams perdavimu ir padidéjusiu enteropatogeny
patvarumu bei paplitimu,

— pavojy vartotojui, galintj kilti vartojant maista, kuriame yra
priedo likuciy arba jo metabolity,

rizika asmenims, kurie gali tvarkyti grynus arba j premiksus ar
pasarus jmaiSytus priedus ir kuriuos tie priedai gali paveikti per
kvépavimo takus, patekdami | gleives, akis ar per oda ir

visg neigiamo poveikio aplinkai rizikg dél paties priedo ar dél
antriniy produkty, tiesiogiai i§ jo susidariusiy ir (arba) esanciy
gyviny i$matose.

Naudojamuy prieduy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Siame skirsnyje nurodyti tyrimai skirti jvertinti:

— priedo naudojimo tikslinei gyviiny rtsiai saugg ir

— bet kokj pavojy, siejamg su atsparumo antibiotikams selekcija ir
(arba) perdavimu ir padidéjusiu enteropatogeny patvarumu bei
i$skyrimu.
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3.1.1. Tikslineés rasies gyviny tyrimai dél priedo toleravimo

Toleravimo tyrimo tikslas yra pateikti ribota priedo trumpalaikio
toksiSkumo tiksliniams gyviinams vertinimg. Jis dar taikomas siekiant
nustatyti saugos riba, jei vartojamos priedo normos yra didesnés nei
rekomenduojama. Tokie toleravimo tyrimai turi biti atliekami siekiant
pateikti jrodymy kiekvienos tikslinés rusies ir (arba) gyviny katego-
rijos, dél kuriy pateiktas leidimo praSymas, atzvilgiu. Kai kuriais atve-
jais yra priimtina kai kuriuos toleravimo bandymo elementus jtraukti
| vieng i§ veiksmingumo tyrimy, jei laikomasi toliau nurodyty Siems
tyrimams taikomy reikalavimy. Visi Siame skirsnyje iSdéstyti tyrimai
turi bati susije su Il skirsnyje apibudintu priedu.

3.1.1.1.  Toleravimo tyrimo schemg sudaro ne maziau kaip trys grupés:

— priedo nevartojusi grupé,

— grupg, kuriai skiriama didziausia rekomenduojama norma, ir

— eksperimentiné grupé, kuriai skiriama daugkartiné didziausia reko-
menduojama norma.

Eksperimentinei grupei paprastai skiriama deSimt karty didesné
priedo norma nei didziausia rekomenduojama norma. Bandomieji
gyvinai reguliariai stebimi, ieSkant akivaizdziy klinikiniy padariniy
jrodymy, tikrinant produktyvuma, produkto kokybe, jei reikia, atliekant
hematologinius bei jprastinius kraujo cheminius tyrimus ir kitus para-
metrus, kurie gali biiti susij¢ su biologinémis priedo savybémis. Atsiz-
velgiama | svarbiausius galutinius rezultatus, Zinomus i§ toksikologiniy
laboratoriniy gyviiny tyrimy. Siame skirsnyje turéty bati praneita ir
apie visus nepageidaujamo poveikio atvejus, nustatytus per veiksmin-
gumo tyrimus. NeiSaiskinti mirties atvejai, atsitik¢ per toleravimo
bandyma, tikrinami atliekant skrodima, o prireikus ir histologinj
tyrima.

Jei jrodoma, kad gali buti toleruojama norma, kuri 100 karty virsija
didziausia rekomenduojama norma, kraujo arba jprasty kraujo
(bio)cheminiy tyrimy atlikti nebttina. Jei produktas toleruojamas tik
tada, kai priedo norma yra deSimt karty mazesné uz didziausig reko-
menduojama normga, taikomas toks tyrimas, kuris leisty apskaiciuoti
priedo saugos koeficienta, ir nurodomi papildomi parametrai (pagal
skrodima, histologinius tyrimus, o prireikus ir kitus susijusius krite-
rijus).

Kai kuriems priedams, atsizvelgiant j jy toksiSkuma ir metabolizma
arba naudojimga, toleravimo bandymuy gali ir neprireikti.

Naudojamoje eksperimentinéje schemoje turi buti atsizvelgta j tai, kad
biity surinkta pakankamai statistiniy duomeny.

3.1.1.2.  Toleravimo bandymy trukmeé

1 lentele

Toleravimo bandymy trukmé. Kiaulés

Tiksliniai gyvinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibudinimas

Zindomi parieliai 14 dieny Pageidautina nuo 14 dieny iki nujunkymo

Nujunkyti parseliai 42 dienos 42 dienas po nujunkymo
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Tiksliniai gyvinai

Tyrimy trukmé

Tiksliniy gyviny apibtudinimas

Penimos kiaulés

42 dienos

Kiino svoris tyrimo pradzioje < 35 kg

ParSavedés

1 ciklas

Nuo apvaisinimo iki (parSeliy) nujunkymo laikotarpio
pabaigos

Jei prasyme nurodomi zindomi ir nujunkyti parSeliai, pakakty ir bendro
tyrimo (14 dieny zindomi parseliai ir 28 dieny nujunkyti parseliai). Jei
tyrimas rodo nujunkyty parSeliy tolerancija priedui, nebitina atlikti

penimy kiauliy tyrima.

2 lentele

Toleravimo bandymy trukmé. Naminiai pauksciai

Tiksliniai gyvinai

Tyrimy trukmé

Tiksliniy gyviny apibudinimas

Meésiniai vis¢iukai/visc¢iukai, | 35 dienos Nuo i$peréjimo

i§ kuriy auginamos dedeklés

Dedeklés vistos 56 dienos Geriau per pirmaji déjimo laikotarpio trec¢dalj
Mésiniai kalakutai 42 dienos Nuo i$peréjimo

Mésiniy viséiuky arba mésiniy kalakuty toleravimo tyrimy duomenys
gali biiti naudojami visc¢iuky arba kalakuty, i$ kuriy auginamos dede-
klés arba veislinés vistos ar kalakutés, toleravimui jrodyti.

3 lentelée

Toleravimo bandymuy trukmé. Galvijai

Tiksliniai gyviinai

Tyrimy trukmé

Tiksliniy gyvany apibtdinimas

Meésiniai verSeliai 28 dienos Pradinis kiino svoris < 70 kg
Auginimui skirti verSeliai, 42 dienos

mésiniai arba veisliniai

galvijai

Pieninés karvés 56 dienos

Jei praSyme nurodyti auginimui skirti verSeliai ir mésiniai galvijai,
pakakty atlikti bendrag tyrima (28 dienos kiekvienam laikotarpiui).

4 lentele

Toleravimo bandymy trukmé. Avys

Tiksliniai gyvinai

Tyrimy trukmé

Tiksliniy gyviiny apibudinimas

Eriukai, skirti auginimui ir
penéjimui

28 dienos

5 lentele

Toleravimo bandymy trukmé. Salmonidae ir kitos Zuvys

Tiksliniai gyviinai

Tyrimy trukmé

Tiksliniy gyvany apibtudinimas

LasiSos ir upétakiai

90 dieny
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Pakaitu 90 dieny trukmei galéty buti tyrimas, atlieckamas, kai Zuvies
pradinis kiino svoris tyrimo pradzioje padidéja ne maziau kaip du
kartus.

Jei priedg numatoma naudoti tik jaunikliams, toleravimo bandymai
atliekami kuo ar¢iau nersto laikotarpio. Toleravimo tyrimai trunka 90
dieny, ir démesys atkreipiamas j kiauSiniy kokybe¢ bei kiausiniy gyvy-
bingumo issilaikyma.

6 lentele

Toleravimo bandymy trukmé. Gyviinai augintiniai ir Kkiti ne maistui auginami gyviinai

Tiksliniai gyvinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyvany apibadinimas

Sunys ir katés 28 dienos

7 lentele

Toleravimo bandymy trukmeé. Triusiai

Tiksliniai gyvinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibudinimas
Meésiniai triusiai 28 dienos
Patelés 1 ciklas Nuo apvaisinimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos

Jei praSyme nurodomi zindomi arba nujunkyti triusiai, tyrimui pakakty
49 dieny (praéjus savaitei nuo gimimo) ir j jj bitina jtraukti pateles iki
nujunkymo.

Jei priedas naudojamas konkrety laikotarpj, kuris yra trumpesnis uz
nurodyta gyviiny kategorijos apibréztyje, jis skiriamas atsizvelgiant
| pasialytas naudojimo salygas. Taciau steb¢jimo laikotarpis neturi
biti trumpesnis kaip 28 dienos ir turi duoti svarby galutinj rezultata
(pvz., parSavedéms — gyvy gimusiy parSeliy skaicius, kai stebima
néstumo laikotarpiu, arba nujunkyty parSeliy skaiCius ir svoris, kai
stebima laktacijos laikotarpiu).

3.1.1.3.  Eksperimento salygos

Apie tyrimus praneSama atskirai, pateikiant i§samig informacija apie
visas eksperimentines grupes. Kruops¢iai parengiamas bandymy proto-
kolas, kuriame nurodomi bendri apraSomieji duomenys. Visy pirma
jraSoma:

1) banda arba pulkas: buvimo vieta ir dydis, $érimo ir auginimo
salygos, $érimo buidas; vandens gyviny rasiy — tkyje esanciy
talpykly arba fermy dydis ir skaicius, apSvietimo sglygos ir vandens
kokybé, jskaitant vandens temperatiirg bei stiruma;

2) gyvinai: rasis (vandens gyviny, skirty maistui, nurodomas $neka-
mojoje kalboje vartojamas pavadinimas, o skliausteliuose jraSoma
binominé klasifikacija lotyny kalba), veislé, amzius (vandens
gyviny dydis), lytis, identifikavimo procediira, fiziologiné stadija
ir bendra sveikatos buklé;
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3) data ir tiksli tyrimy trukmé: data ir atlikty tyrimy pobtdis;

4) Sérimas: pasaro (-y) gamybos ir kiekybinés sudéties (naudoty sude-
damyjy daliy), atitinkamy maistingyjy medziagy (iStirtos vertés) ir
energetinés vertés apraSymas. [rasai apie suvartojamus pasarus;

5

~

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento (-y) (ir palyginimui
naudojamy medziagy, jei tokiy yra) koncentracija paSaruose nusta-
toma atliekant kontrolinj tyrima, naudojant atitinkamus pripazintus
metodus: partijy numeris (-iai);

6

~

tiriamyjy ir kontroliniy grupiy skaicius, kiekvienoje grupéje esanciy
gyviny skaicius: tyrimuose dalyvaujan¢iy gyviny skaiius turi
uztikrinti pakankama statistiniy duomeny skaiciy. Turi bati nurodyti
naudojami statistinio vertinimo metodai. | ataskaitg jtraukiami visi
gyvinai ir (arba) tyrimuose dalyvaujantys eksperimentiniai vienetai.
Pranesama apie atvejus, kuriy nejmanoma jvertinti dél duomeny
stokos arba praradimo, ir apie jy pasiskirstyma pagal klasifikuoty
gyviny grupes;

7

~

pasirinktas tyrimo laikas ir visos nepageidaujamos individy arba
grupiy gydymo pasekmeés (nurodyti iSsamig informacija apie tyrimo
metu taikyta stebéjimo programa) ir

8) terapija ir (arba) prevencinis gydymas, jei reikalingas, neturi sgvei-
kauti su sitilomu priedo veikimu ir turi biiti registruojamas atskirai.

Mikroby tyrimai

Atliekami tyrimai, siekiant nustatyti priedo geba sukelti kryzminj
atsparumg medicinoje ir veterinarijoje naudojamiems antibiotikams,
kad bity galima natiraliomis salygomis i$ tiksliniy rasiy gyviny
iSrinkti atsparias bakterijy padermes, siekiant sukelti poveikj virski-
nimo trakte esantiems oportunistiniams patogenams, sukelti zoonoziniy
mikroorganizmy i$plitimg arba Salinimg.

Jeigu paSaruose esantis veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kiekis
sukelia antimikrobinj poveikj, standartizuota tvarka turéty buti nusta-
tyta maziausia inhibitoriné koncentracija (MIK) atitinkamy rasiy bakte-
rijose. Jei jrodomas antimikrobinis poveikis, nustatoma priedo geba
iSrinkti atsparias bakterijy padermes in vitro ir tikslinése rasyse ir
sukelti kryzminj atsparuma atitinkamiems antibiotikams ('!).

Atliekami visy mikroby turin¢iy priedy ir kity priedy, kuriy poveikj
zarnyno mikroflorai galima numanyti, tyrimai naudojant rekomenduo-
jama norma. Sie tyrimai turi parodyti, kad priedo naudojimas nesukelia
salygy, kurios biity palankios per greitam galimai patogeniniy mikro-
organizmy augimui ir i$plitimui.

Tai, kokius mikroorganizmus pasirinkti steb&jimui, priklausys nuo tiks-
liniy rsiy, bet turi jeiti ir atitinkamos zoonozinés risys, neatsizvel-
giant | tai, ar jos sukelia pozymius tikslinéms rtsims.

('") NeiSsamus sarasas pateiktas tinklavietéje www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap

opinion/993.html.
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Tikslas — jvertinti priedo saugg vartotojui ir nustatyti galimus
priedo arba jo metabolity likuéius maiste, gautame i§ gyviny, kurie
buvo Seriami arba girdomi priedo turinéiais arba juo apdorotais pasa-
rais arba vandeniu.

Metabolity ir likuciy tyrimai

Priedo metabolizmo likuciy tikslinése rii§yse nustatymas yra lemiamas
zingsnis identifikuojant likucius valgomuose audiniuose arba produk-
tuose, gautuose i§ gyviny, kurie buvo Seriami priedo turinCiais pasa-
rais arba vandeniu, ir nustatant jy kiekj. Turi buti pateikti medziagos
(ir jos metabolity) absorbavimo, pasiskirstymo, metabolizmo ir $ali-
nimo tyrimai.

Tyrimai turi buti atlickami naudojant tarptautiniu mastu patvirtintus
tyrimy metodus ir laikantis galiojanc¢iy Bendrijos teisés akty arba
EBPO  metodiniy  rekomendacijy bei  geros laboratorinés
praktikos (GLP) principy. Tyrimai atlieckami laikantis Europos bend-
rijos teisés aktuose nustatyty gyviiny gerovés taisykliy ir, jei nebitina,
nekartojami.

Metabolity ir liku€iy tyrimai tiksliniame (-iuose) gyviine (-uose) atlie-
kami veikliaja medziaga jdéjus j paSara (o ne duodant per zonda,
nebent tai tinkamai pagrindziama).

Nustatoma tokia metabolity struktiriné identifikacija: daugiau kaip
10 % valgomuose audiniuose ir produktuose ir daugiau kaip 20 %
visy i8matose esanciy likuciy. Jei tai, kas atsitinka veikliajai medziagai,
kai vyksta medziagy apykaitos procesas, kelia susirlipinimg dél toksi-
kologinio poveikio, nustatoma mazesné nei pirmiau minéta metabolity
norma.

Likuciy kinetikos tyrimai sudarys pagrinda poveikiui vartotojams
apskaiCiuoti ir iSlaukos laikotarpiui bei DLK nustatyti, jei reikia. Patei-
kiamas pasiiilymas deél likuciy zymekliy.

Atsizvelgiant j priedy pobtdj ir naudojima kai kuriems i§ jy ne visada
butina atlikti metabolity ir likuciy tyrimus.

Metabolity tyrimai

Metabolity tyrimy tikslas — jvertinti priedo absorbavimasi, pasiskirs-
tyma, biotransformacijg tikslinése rai§yse ir Salinimg.

Reikalingi tokie tyrimai:

1) medziagy apykaitos pastovumo tyrimas suvartojus vieng veikliosios
medziagos doze i§ naudoti pasitlyty doziy (bendras kiekis atitinka
paros norma) ir galbtt dviguba dozg (jei pagrista), siekiant apytiks-
liai jvertinti absorbavimo, pasiskirstymo (plazma/kraujas) ir Sali-
nimo (Slapimas, iSmatos, tulzis, pienas ar kiauSiniai, iSkvepiamas
oras, iSskyrimas per ziaunas) greitj bei apimtj vyriSkos ir mote-
riskos lyties gyvinuose, kai reikia; ir
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3.2.1.2.

2) metabolizmo jvertinimas, metabolito (-y) nustatymas iSmatose ir
audiniuose ir pasiskirstymas audiniuose bei produktuose pakartojus
zyméto junginio doz¢ gyvinams, kuriy biiklé pastovi (metaboliné
pusiausvyra), nustatyta pagal plazmos kiekj. Taikoma dozé turi
atitikti didziausig sitiloma naudoti doze, ir ji jdedama j paSara.

Liku¢iy tyrimai

Démesys atkreipiamas | likuéiy, kuriy negalima ekstrahuoti i§ valgomy
audiniy arba produkty, kiekj ir pobudi.

Liku¢iy tyrimus batina atlikti visoms medziagoms, kurioms reikia
atlikti metabolity tyrimus.

Jei medziaga yra nattrali kiino skys¢iy ar audiniy sudedamoji dalis
arba nemazy jos kiekiy natiiraliai yra maiste arba paSaruose, reikala-
vimas atlikti liku¢iy tyrimus apribojamas audiniy ir (arba) produkty
kiekiy neapdoroty gyviiny grupéje sulyginimu su didziausia praSoma
doze.

Daugeliui gyviny riSiy atliekant tyrimus kartu jvertinamas bendras
toksikologiniu pozitiriu svarbiy likuciy kiekis ir nustatomas veikliosios
medziagos likuc¢io Zymeklis valgomuose audiniuose (kepenyse, inks-
tuose, raumenyse, odoje, odoje + riebaluose) ir produktuose (piene,
kiausinivose ir meduje). Likudio zymeklis yra bandymui parinktas
likutis, kurio koncentracija zinomu santykiu susieta su visu toksikolo-
ginio poveikio turin¢iy likuéiy kiekiu audiniuose. Tyrimai parodo ir
liku¢iy i8silaikyma audiniuose arba produktuose, kad bity galima
nustatyti tinkama i$lauka (karencijos laika).

ISlaukai nustatyti sifilomas toks maziausias tiriamy gyviny ir (arba)
produkty kiekvienam laiko momentui (laiko intervalui) skaiéius:

— Valgomieji audiniai:

— galvijai, avys, kiaulés ir antraeilés riiSys — 4,

— naminiai pauksciai — 6,

— lasiSinés ir kitos zuvys — 10.

— Produktai:

— pienas — 8 méginiai kiekvienam laiko momentui,

— kiausiniai — 10 kiauSiniy kiekvienam laiko momentui,

— medus — 8 méginiai kiekvienam laiko momentui.

Atsizvelgiama | pasiskirstymg pagal lyt;j.

Liku¢iai matuojami taikant nuling iSlaukg (pastovi padétis) ir ne
maziau kaip tris kitus bandymo momentus.

Pateikiamas pasitlymas dél likuéiy Zymeklio.

Absorbcijos, pasiskirstymo ir Salinimo tyrimai, jskaitant pagrindiniy
metabolity nustatyma, turi bati atliekami laboratoriniams gyvinams,
kuriems nustatytas maziausias kiekis, kurj vartojant nepasireiskia
zalingas poveikis (NPRV — nestebimo poveikio ribiné verté), arba
trikstant Ziurkiy (abiejy lyCiy). Gali tekti atlikti papildomus kai
kuriy metabolity tyrimus, jei tie metabolitai randami tikslinése rasyse,
bet jy néra daug laboratoriniuose gyvinuose.
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3.2.1.3.

32.14.

3.2.2.

3.22.1.

Metabolity ir jy Salinimo tyrimai

Atliekami metabolizmo tyrimai, kuriuos sudaro metabolity pusiausvy-
ros, metabolity struktiiros ir pagrindiniy metabolity §lapime bei iSma-
tose nustatymas. Jei nustatyta, kad kity laboratoriniy gyviiny jautrumas
skiriasi nuo ziurkiy jautrumo, bus reikalaujama papildomos
informacijos.

Liku¢iy biologinis prieinamumas

Vertinant rizikg vartotojams dél sujungtyjy likuciy gyviiny produk-
tuose galima atsizvelgti j papildomos saugos veiksnj nustatant jy biolo-
ginj prieinamuma, naudojant tinkamus laboratorinius gyviinus ir pripa-
zintus metodus.

Toksikologiniai tyrimai

Priedo saugumas vertinamas remiantis toksikologiniais laboratoriniy
gyviiny in vitro ir in vivo tyrimais. Paprastai tiriamas:

1) amus toksiskumas;

2) genotoksiskumas (mutageniskumas, klastogeniskumas);

3) potmis oralinis toksiSkumas;

4) letinis oralinis toksiSkumas ir (arba) kancerogeniskumas;

5) toksiskumas reprodukcijai, jskaitant teratogeniskuma; ir

6) kiti.

Tolesni tyrimai, suteikiantys daugiau informacijos, btinos veikliosios
medziagos ir jos liku¢iy saugumui jvertinti, atliekami, jei yra pagrindo
nerimauti.

Remiantis §iy tyrimy rezultatais turi blti nustatyta toksikologiné
NPRV.

Gali prireikti atlikti papildomus konkre¢iy metabolity tyrimus, jei tie
metabolitai yra sukurti tikslinés riiSies gyviiny, o bandomieji laborato-
riniai gyviinai didesniy kiekiy nesukuria. Jei yra atlikti metabolity
tyrimai zmonése, j Siuos duomenis atsizvelgiama sprendziant, kokius
papildomus tyrimus atlikti.

Turi buti atlieckami toksikologiniai tyrimai su veikligja medziaga. Jei
veikliosios medziagos yra fermentacijos produkte, tikrinamas fermen-
tacijos produktas. Tiriamas fermentacijos produktas turi biiti toks pat,
koks turi biiti naudojamas komerciniame produkte.

Tyrimai turi bati atliekami taikant tarptautiniu mastu patvirtintus
bandymy metodus, laikantis galiojan¢iy Europos teisés akty arba
EBPO metodiniy rekomendacijy bei geros laboratorinés praktikos
(GLP) principy. Atliekant tyrimus su laboratoriniais gyviinais turi
biti laikomasi Europos bendrijos teisés aktuose nustatyty gyviny
gerovés taisykliy ir, jei nebitina, tie tyrimai nekartojami.

Umus toksiskumas

Umaus toksiSkumo tyrimus biitina suklasifikuoti ir pateikti ribotg
junginio toksiskumo apibtidinima.
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3222,

3.2.23.

Umaus oralinio toksiskumo bandymai turéty biiti atlickami su ne
maziau kaip dviejy rusiy zinduoliais. Vieng laboratoring raisj prireikus
galima pakeisti tiksline rasimi.

Nebitina tiksliai nurodyti mirting doz¢ LDsq; paprastai pakanka nusta-
tyti apytiksl¢ maziausig mirting dozg. Siekiant sumazinti bandomuyjy
gyviny skaiCiy ir jy kancias, didziausia dozé neturéty virSyti 2 000
miligramy vienam kilogramui kiino svorio.

Norint sumazinti tiriamy gyviny skaiéiy ir jy kancias, nuolat kuriami
nauji imaus toksiSkumo dozés tyrimo protokolai. Tyrimai, atlieckami
pagal S$ias naujas procediiras, bus pripazinti tik tinkamai juos
patvirtinus.

Reikéty laikytis EBPO rekomendacijy Nr. 402 (imus toksiSkumas per
oda), Nr. 420 (fiksuotos dozés metodas), Nr. 423 (imaus toksiskumo
kategorijy metodas) ir Nr. 425 (didinimo ir mazinimo procedira).

Genotoksiskumo tyrimai, jskaitant mutageniskuma

Siekiant nustatyti mutageninémis ar genotoksinémis savybémis pasiZy-
mincias veikligsias medziagas, o prireikus ir jy metabolitus ar skilimo
produktus, turi bati atliktas skirtingy genotoksiSkumo tyrimy rinktinis
derinys. Jei galima, $ie tyrimai atlickami, kai zinduoliy medZiagy
apykaitos sistema aktyvuota ir kai neaktyvuota, atsizvelgiant j tyrimo
medziagos suderinamuma su tyrimo tvarka.

Pagrindinis rinkinys susideda i§ §iy tyrimy:

1) geny mutacijy sukélimas bakterijose ir (arba) zinduoliy lgstelése
(pageidautina peliy limfomos TK bandymas);

2) chromosomy aberacijy zinduoliy lastelése sukélimas ir

3) zinduoliy tyrimas in vivo.

Atsizvelgiant | minéty tyrimy rezultatus ir visy medziagy toksiskumo
savybes, taip pat ir | numatyta naudojima, gali tekti atlikti papildomus
tyrimus.

Protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacijas Nr. 471 (Salmonella
typhimurium griztamosios mutacijos tyrimas), Nr. 472 (Escherichia
coli griztamosios mutacijos tyrimas), Nr. 473 (zinduoliy chromosomy
aberacijy tyrimas in vitro), Nr. 474 (zinduoliy eritrocity mazyjy bran-
duoliy tyrimas), Nr. 475 (zinduoliy kauly ¢iulpy chrosomomy abera-
cijy tyrimas), Nr. 476 (zinduoliy lasteliy geny mutacijos tyrimas in
vitro) arba Nr. 482 (nenumatytos DNR sintezés tyrimas Zzinduoliy
lastelése in vitro), taip pat ir kitas tinkamas EBPO gaires dél in
vitro ir in vivo tyrimy.

Poiimio daugkartiniy doziy oralinio toksiSkumo tyrimai

Norint i$tirti galimg potum;j veikliyjy medziagy toksiskuma, turi bati
pateiktas bent vienas 90 dieny trukmés tyrimas su grauzikais. Jei
manoma, kad tai bitina, turi bati atlickamas dar vienas tyrimas su
ne grauzikais. Tiriamasis objektas turi buti suSertas per burng ne
maziau kaip trijy dydziy dozémis, taip pat ir kontrolinei grupei, kad
bty galima nustatyti doziy poveikj. Maksimali dozé paprastai turéty
atskleisti zalingo poveikio pozymiy. Maziausia dozé neturéty parodyti
toksiSkumo pozymiy.
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3.2.25.

3.2.25.1.

Siy tyrimy protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacija Nr. 408
(grauzikai) arba Nr. 409 (ne grauzikai).

Létinio oralinio toksiSkumo tyrimai (jskaitant kancerogeniskumo
tyrimus)

Norint istirti galimg létinj toksiSkuma ir galima kancerogeniskuma,
butina atlikti bent vienos rusies létinio toksiSkumo tyrima, trunkantj
ne trumpiau kaip 12 ménesiy. Turi buti pasirinkta ta riiSis, apie kurig
yra daugiausia moksliniy duomeny, jskaitant 90 dieny tyrimy rezul-
tatus. Numatytoji rGsis yra ziurkés. Jei reikia atlikti antrg tyrima,
naudojami zinduoliai grauzikai arba zinduoliai ne grauzikai. Tiriamasis
objektas turi biiti suSertas per burng ne maziau kaip trijy dydziy
dozémis, taip pat ir kontrolinei grupei, kad buty galima nustatyti
doziy poveikij.

Jei atliekant létinio toksiSkumo tyrimg kartu tiriamas ir kancerogenis-
kumas, tyrimo trukmé pailgéja iki 18 ménesiy peléms ir ziurkénams ir
iki 24 ménesiy zZiurkéms.

Kancerogeniskumo tyrimy gali neprireikti, jei veiklioji medziaga ir jos
metabolitai:

1) genotoksiskumo tyrimy metu nuolat rodo neigiama rezultatg;

2) néra strukturi$kai susij¢ su zinomais kancerogenais ir

3) létinio toksisSkumo bandymy metu nerodo poveikio, liudijancio
galima (iSanksting) neoplazija.

Protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacijas Nr. 452 (létinio toksis-
kumo tyrimas) arba Nr. 453 (bendras létinio toksiSkumo ir (arba)
kancerogeniSkumo tyrimas).

ToksiSkumo reprodukcijai tyrimai (jskaitant toksiSkuma prenataliniam
vystymuisi)

Norint nustatyti suSertos veikliosios medziagos galima pakenkimag
vyriskosios ir moteriskosios lyties reprodukcinei funkcijai arba kenks-
minga poveikj palikuonims, turi buti atliekami §ie reprodukcinés funk-
cijos tyrimai:

1) toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas ir

2) toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (teratogeniskumo
tyrimas).

Naujiems bandymams gali biti taikomi patvirtinti alternatyvis
metodai, kuriems reikia mazesnio gyviiny skaiciaus.

Dviejy karty reprodukcinio toksiSkumo tyrimas

Turi buti atliekami ne maziau kaip dviejy karty (F1, F2) bent vienos
risies gyviny, paprastai grauziky, reprodukcinés funkcijos tyrimai,
kurie gali buti vykdomi kartu su teratogeniskumo tyrimu. Patinams
ir pateléms tinkamu laiku prie§ kergima suSeriama tiriamoji medziaga.
Si medziaga ir toliau skiriama iki F2 kartos palikuoniy nujunkymo.
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3.2.252.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.23.

Visi svarbiis duomenys apie vaisinguma, néStuma, gimdyma, moti-
niska elgesj, F1 kartos palikuoniy Zindyma, augimg ir vystymasi nuo
apvaisinimo iki brandos bei F2 kartos palikuoniy vystymasi iki nujun-
kymo turi buti atidziai stebimi ir apie juos praneSama. ToksisSkumo
reprodukcijai tyrimo protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacija
Nr. 416.

Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (teratogeniSkumo
tyrimas)

Tyrimo tikslas — nustatyti kenksmingg poveikj néséiai patelei ir gemalo
bei vaisiaus vystymuisi dél implantacijos poveikio per visa néStumo
laikotarpj. Tokj poveikj sudaro padidéjgs toksisSkumas nés¢ioms pate-
léms, vaisiaus ir (arba) gemalo Zzitis, pasikeites vaisiaus augimas ir
strukttiriniai vaisiaus i$sigimimai arba nenormalumai.

Pirmajam tyrimui paprastai pasirenkamos ziurkés. Jei pastebimas
neigiamas arba neaiSkus teratogeniSkumo rezultatas, atlickamas dar
vienas toksiSkumo vystymuisi tyrimas su kita rasimi, pageidautina,
kad tai buty triusiai. Jei ziurkiy tyrimas rodo teigiama teratogeniskuma,
nebitina tirti antros gyviiny rusies, nebent visy pagrindiniy tyrimy
apzvalga rodo, kad LPN yra pagristas ziurkiy teratogeniskumu. Siuo
atveju butina atlikti antros gyviny riSies tyrimg ir nustatyti Siam
poveikiui neatspariausig rasj. Protokolai turéty atitikti EBPO gairg
Nr. 414.

Kiti specialiis toksikologiniai ir farmakologiniai tyrimai

Jeigu yra pagrindo nerimauti, atliekami tolesni tyrimai, suteikiantys
papildomos informacijos, kuri gali biiti naudinga vertinant veikliosios
medziagos ir jos likuciy sauga. Tokius tyrimus gali sudaryti farmako-
loginio poveikio, poveikio jaunikliams (gyviinams iki lytinio subren-
dimo), imunotoksiskumo ir neurotoksiskumo patikrinimas.

Nestebimo poveikio ribinés vertés (NPRV) nustatymas

NPRYV paprastai grindziama toksikologiniu poveikiu, bet kartais tinka-
mesnis gali biti farmakologinis poveikis.

Pasirenkama Zemiausia NPRV. Nustatant Zzemiausiag NPRV, iSrei$-
kiamg miligramais vienam kilogramui kiino svorio per diena, atsizvel-
giama | visus ankstesniy skirsniy rezultatus kartu su visais susijusiais
skelbtais duomenimis (jskaitant visg susijusig informacija apie veiklio-
sios medziagos poveikj zmogui) ir, kai tinka, informacija apie
chemines medziagas, turinCias artimai susijusias chemines struktiiras.

Vartotojy saugumo jvertinimas

Vartotojy saugumas vertinamas nustatytg leisting paros normg (LPN)
lyginant su teoriskai apskaiCiuotu maiste esancio priedo arba jo meta-
bolito suvartojimu. Vitaminams ir mikroelementams vietoj LPN gali
biiti naudojama didziausia toleruojama norma (DTN).
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3.23.1.

323.2.

3.23.3.

Pasitlymas dél veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) leistinos paros
normos (LPN)

Leistina paros norma (LPN) (iSreikSta priedo arba su juo susijusios
medziagos miligramais vienam asmeniui per parg) gaunama dalijant
maziausig NPR verte miligramais vienam kilogramui kiino svorio i§
tam tikro saugumo koeficiento ir dauginant i§ vidutinio zmogaus kiino
svorio — 60 kilogramy.

Prireikus siiloma LPN. Bet LPN gali bati ir ,,nenurodyta® dél nedi-
delio toksiskumo, nustatyto atliekant tyrimus su gyviinais. LPN nesiti-
loma, jei medziaga turi zmonéms biidingy genotoksiniy arba kancero-
geniniy savybiy.

Nustatant LPN paprastai reikia, kad veikliosios medziagos metabolity
poveikis tiksliniams gyviinams ir laboratoriniams gyviinams biity
panasus (zr. 3.2.1.4 punkta ,.Likuéiy biologinis pricinamumas‘), nes
tai uztikrina, kad vartotojams poveikio turi tie patys likuciai, kaip ir
toksikologiniams tyrimams naudojamiems laboratoriniams gyviinams.
Jei ne, LPN jmanoma nustatyti atliekant papildomus dar vienos labo-
ratoriniy gyviny rasies tyrimus arba naudojant tikslinéms rasims
tipiskus metabolitus.

Nustatant saugumo koeficients, taikomg konkretaus priedo LPN nusta-
tyti, atsizvelgiama | biologinio poveikio pobuidj ir duomeny, naudo-
jamy NPRV nustatyti, kokybe, minéto poveikio svarba zmogui, jo
griztamumg ir visas Zinias apie tiesioginj likuéiy poveikj zmogui.

Skaic¢iuojant LPN taikomas saugumo koeficientas paprastai turi bati ne
mazesnis kaip 100 (jei pateiktas visas toksikologinis paketas). Jeigu
yra duomeny apie veikliosios medziagos poveikj zmogui, priimtinas ir
mazesnis saugumo koeficientas. Didesni saugumo koeficientai galéty
buti taikomi esant papildomiems duomeny neapibréztumo Saltiniams
arba jei NPRV yra nustatytas remiantis konkre¢iu pavojingu poveikiu,
pavyzdziui, teratogeniskumu.

Toleruojama virSutiné suvartojimo riba (VR)

Kai kuriy priedy saugumo vertinimas turéty biti labiau paremtas VR,
t. y. didZiausiu bendru per para jprastai suvartojamu maisto medziagos
kiekiu (i§ visy S$altiniy), kuris, nacionalinés institucijos arba tarptau-
tinés mokslinés institucijos nuomone, neturéty kelti nepageidaujamo
poveikio vartotojy arba konkreciy vartotojy grupiy sveikatai.

Dokumenty rinkinyje pateikiami duomenys, jrodantys, kad naudojant
konkrety prieda VR nebus virSyta, atsizvelgiant | visus galimus maisto
medziagy Saltinius.

Jei susidargs maistingojo priedo arba jo metabolito (-y) likuciy kiekis
gyvininés kilmés produktuose yra didesnis uz ta, kuris laikomas
iprastu arba tikétinu tokiems produktams, tai turi bati aiSkiai nurodyta.

Poveikis vartotojams

Bendras vartotojo i§ visy S$altiniy suvartojamas priedo ir (arba) jo
metabolito kiekis neturi vir§yti LPN arba VR.
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3.23.4.

Su gyvininés kilmés maistu teoriskai suvartojamas kiekis apskai¢iuo-
jamas atsizvelgiant | koncentracija (bendro likuciy kiekio aritmetinis
vidurkis ir didziausia vienkartiné verté), apskaiCiuota audiniuose ir
produktuose pasibaigus priedo naudojimo terminui. Be to, jei reikia,
nustatomas atskirais i$lauky laikotarpiais zmogaus per dieng suvarto-
jamas maisto kiekis, atsizvelgiant | blogiausig scenarijy.

Kalbant apie priedus, kurie skirti daugeliui gyviiny rasiy, poveikis per
audinius atskirai apskai¢iuojamas zinduoliams, pauks¢iams ir zuvims ir
imama didziausia verté. Prireikus prie Sio skaiCiaus pridedama
poveikio per pieng ir kiauSinius verté. Pavyzdziui, jei Zinduoliai ir
kiausinius dedantys pauksciai priedu Seriami laktacijos laikotarpiu,
prie suvartoto pieno ir kiauSiniy pridedamos atitinkamos didziausios
valgomyjy audiniy vertés. Jei priedu Seriamos Zzuvys, kiauSinius
dedantys pauksciai ir zindantys zinduoliai, prie kiekio, suvartoto su
kiausSiniais ir pienu, pridedamos atitinkamos didziausios priedy valgo-
muosiuose audiniuose vertés. Tokiu paciu bidu numatomi ir Kkiti
deriniai.

Tam tikrais atvejais (pvz., naudojant kai kuriuos maistinius ir juslinius
priedus arba priedus, skirtus antraeiléms rasims) gali buti tikslinga
veliau patobulinti poveikio Zmonéms vertinimg naudojant realesnius
suvartojimo duomenis, bet laikantis atsargaus pozidirio. Jei jmanoma,
reikia remtis Bendrijos duomenimis.

1 lentele

Teoriskai Zmogaus per para suvartojamas kiekis (audiniai ir produktai gramais)

Zinduoliai Pauksgiai Zuvys Kiti
Raumenys 300 300 300 (*)
Kepenys 100 100 —
Inkstai 50 10 —
Riebalai 50 (**) 90 (***) —
+Pienas 1500 — —
+Kiausiniai — 100 —
+Medus 20

(*)  Raumenys ir oda nataraliu santykiu.
(**)  Kiauliy — 50 g riebaly ir odos natiiraliu santykiu.
(***) Riebalai ir oda naturaliu santykiu.

Pasitlymas dél didziausiy likuciy kiekiy (DLK)

Didziausi likuéiy kiekiai reiskia didziausig likuéiy koncentracijg
(i8reikstg likuCiy zymeklio miligramais viename kilograme drégno
valgomojo audinio arba produkto), kuri Bendrijos sutikimu gali bati
teisiSkai leista arba pripazinta kaip priimtina maiste. Ji remiasi likuciy
tipu arba kiekiu, kuris laikomas nekelianciu toksikologinio pavojaus
zmoniy sveikatai, iSreik§tu LPN. DLK negali biiti nustatytas, jei nenus-
tatyta LPN.
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Nustatant pasary priedy DLK, atsizvelgiama j likucius i§ kity Saltiniy
(pvz., augalinés kilmés maistg). Be to, DLK gali biiti sumazintas, kad
atitikty pasary priedy naudojimo salygas ir tiek, kad bty galima
taikyti praktinius analizés metodus.

Jei reikia, jvairiems tiksliniy gyviiny rasiy audiniams arba produktams
nustatomi atskiri DLK (iSreiSkiami likuéio Zzymeklio miligramais
viename valgomojo natiiralaus audinio arba produkto kilograme).
Atskiri DLK skirtinguose audiniuose arba produktuose turi atspindéti
likuciy pasiSalinimo i§ gyviiny, kuriems ketinama duoti tos medziagos,
atitinkamy audiniy/produkty kinetikg ir nepastovumg. Nepastovumas
paprastai atspindimas taikant 95 % vidurkio pasikliautingja riba. Jei
pasikliautinosios ribos nejmanoma apskaiciuoti, nes triksta méginiy,
kintamumas iSreiSkiamas ja pakeiCiant didziausia atskirgja verte.

Didziausiy kokcidiostaty ir histomonostaty likuéiy kiekiy tyrimai turi
biti atliekami pagal atitinkamas veterinariniams vaistams galiojancias
taisykles (8 tomas. ,,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisy-
klés. PraneSimas pareiSkéjams ir gairés. Veterinariniai vaistai.
Didziausiy veterinariniy vaisty likuéiy kiekiy (DLK) gyviininés kilmés
maisto produktuose nustatymas. 2005 m. spalio mén.).

Tyrimai, skirti didziausiems priedy, iSskyrus kokciodiostaty ir histo-
monostaty kategorijas, likuc¢iy kiekiams nustatyti prireikus pateikiami
pagal §j prieda.

Norint nustatyti visy likuciy (apskaiciuoty pagal 3.2.3.3 punkta)
poveikj vartotojams, sitlant DLK jvairiems audiniams ir produktams
atsizvelgiama | likucio zymeklio ir bendro likuciy kiekio santykj (2

lentelé).
2 lentelé
Savokos, vartojamos nustatant DLK

i Atskiri audiniai ir (arba) produktai (kepenys, inkstai, raumenys, oda, oda + riebalai, pienas,
kiausiniai, medus) skirtingu metu

DLKj Didziausias likuéiy kiekis audiniuose ir (arba) produktuose (zymeklio medziagos mg
viename kg™")

Qt; Zmogaus per parg suvartojamas atskiry audiniy ir (arba) produkty kiekis kilogramais, nuro-
dytas 1 lenteléje arba jos patobulintame variante

BLKj; Bendra liku&iy koncentracija atskiruose audiniuose ir (arba) produktuose (mg/kg™)

LZKi_j Liku&io Zymeklio koncentracija atskiruose audiniuose ir (arba) produktuose (mg/kg™)

ZBLSH Atskiry audiniy ir (arba) produkty LZKi,j ir BLK; j santykis

MLBL;; Su maistu suvartojamas likuciy kiekis (pagal atskirus audinius ir (arba) produktus), apskai-
Ciuotas atsizvelgiant j bendrg likuciy kiekj (mg)
]\/[LBL,__l = Qti—j X BLK“J

MLBLpki.j Su maistu suvartojamas likuc¢iy kiekis, apskaiCiuotas atsizvelgiant j atskiry audiniy ir (arba)
produkty DLK (mg)
MLBLpkij = Qtj x DLK;; x ZBLS;;"
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3 lenteléje pateiktame Sablone tinkamai jraSomos nustatytos BLK ir
LZK vertés, ir kitos apskaiCiuotos vertés. Kai néra viso duomeny
rinkinio, priimtina ZBLS ekstrapoliacija, nes kai kurios vertés yra
zemiau aptikimo ribos (AR).

Isvesti DLK galima tik tada, kai atskiry MLBLs suma yra mazesné uz
LPN. Jei LPN virSijama, reikéty naudoti ilgesnés iSlaukos duomenis
arba mazesnes dozes. Pirmasis pasitilymas dél DLK gali biti pasiektas
orientaciniu tikslu naudojant LZK verte ir atsizvelgiant j analizés
metodo KNJR. MLBLp; i, gautas i$ pasitlyty DLK, turi bGiti mazesnis
uz LPN ir artimas atskiry MLBL sumai. Jei LPN virSijama, siiilomas
mazesnis DLK, o lyginimas pakartojamas.

Tam tikry priedy likuciai piene, kiauSiniuose ar mésoje gali nevirSyti
DLK, bet vis délto pakenkti maisto kokybei atliekant tam tikras maisto
apdorojimo procediras. Apskaiciuojant tokiy priedy likucius, gali biiti
tikslinga ne tik nustatyti DLK vertes, bet ir atsizvelgti | ,,didZiausia
(maisto produkto) su apdorojimo procesu susijusj likutj*.

3 lentelé

Modelis, naudojamas rengiant pasiilyma dél DLK

Kepenys | Inkstai Raumen- | Oda Pienas K1§u§1n—

ys +riebalai iai Medus Suma

BLK () (mg kg’ —

LZK (%) (mg kg™) —

ZBLS (3) _

MLBL (%) (mg)

Sitilomas DLK (mg kg™ e

MLBLp; k(mg)

(") Atsizvelgiant | pasiilyta iSlauka.
(3 Geriausia bty nustatyti tuo paciu metu, kaip ir BLK.
(®) Apskaitiuojama pagal BLK vertes.

3.2.3.5. Pasitlymas dél iSlaukos

Islaukg sudaro laikotarpis nustojus naudoti prieda, butinas tam, kad
likuciy kiekis nesiekty DLK.

3.3. Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams ir (arba) darbuoto-
jams tyrimai

Darbuotojams poveikis daugiausia gali biiti padarytas per kvépavimo
takus arba lokaliai, prieda gaminant, tvarkant arba naudojant. Pavyz-
dziui, tikiy darbuotojai gali bati paveikti, kai tvarko arba maiSo prieda.
Bitina suteikti papildomos informacijos apie tai, kaip reikia elgtis su
aptariamomis medZiagomis.
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33.1.1.

33.1.2.

Itraukiamas pavojaus darbuotojams vertinimas. Gaminan¢ios jmonés
sukaupta patirtis, jei tokia yra, daznai yra svarbus informacijos Saltinis
vertinant paties priedo poveikio darbuotojams ir per ora, ir lokaliai
pavojy. Ypaé didelj rupestj kelia priedai, priedais apdoroti pasarai ir
(arba) gyviiny iSmatos, kurie yra sausy dulkiy pavidalo arba gali tokias
dulkes sukelti, ir pasary priedai, galintys sukelti alergija.

Toksikologinio pavojaus naudotojui ir (arba) darbuotojui vertinimas

Pavojus darbuotojams vertinamas atliekant tyrimy serija, prieda naudo-
jant tokia forma, kokia nurodyta leidimo prasyme. Atlickami @imaus
inhaliacinio toksiSkumo tyrimai, iSskyrus atvejus, kai néra tikétina, kad
produktas sukelia dulkes arba garus, kurie gali bati jkvepiami. Turi
bati tiriamas odos dirginimas, o jei tyrimo rezultatai neigiami, verti-
namas gleivinés (pvz., akies) dirginimas. Be to, vertinamas ir galimas
alerginis ir (arba) odos dirginimo poveikis. Toksiskumo duomenys,
surinkti siekiant laikytis vartotojy saugos (zr. 3.2.2 skirsnj), bus naudo-
jami galimam sisteminiam priedo toksiSkumui jvertinti. Visi minéti
dalykai prireikus vertinami tiesiogiai matuojant ir atlieckant konkrecius
tyrimus.

Poveikis kvépavimo sistemai

Pateikiami jrodymai, kad i$ priedo j org patenkanciy dulkiy arba gary
kiekis nekelia pavojaus naudotojy ir (arba) darbuotojy sveikatai.
Prireikus Siuos jrodymus sudaro:

— laboratoriniy gyviny inhaliaciniai bandymai,

— paskelbti epidemiologiniai duomenys ir (arba) paties pareiskéjo
parengti duomenys apie tyrimus jo gamykloje ir (arba) dirginimg ir

— kvépavimo sistemos dirginimo bandymai.

Umaus inhaliacinio toksiskumo tyrimai atlickami tada, kai maziau kaip
50 mikrometry skersmens dalelés arba laseliai sudaro 1 proc. produkto
svorio.

Umaus inhaliacinio toksikumo tyrimy protokolai turéty atitikti EBPO
rekomendacija Nr. 403. Jei manoma, kad bitini poiimio toksiSkumo
tyrimai, jie turi buti atliekami laikantis EBPO rekomendacijos Nr. 412
(Daugkartiniy doziy inhaliacinis toksiSkumas, 28 arba 14 dieny
tyrimas) arba Nr. 413 (Poiimis inhaliacinis toksiSkumas, 90 dieny
tyrimas).

Poveikis akims ir odai

Remiantis tikrais zmonéms pasitaikiusiais atvejais pateikiami tiesiogi-
niai jrodymai, jei tokiy yra, apie dirginimo ir (arba) jautrinimo nebu-
vima. Sie jrodymai papildomi duomenimis, gautais atlikus patvirtintus
gyviny bandymus dél odos ir akiy dirginimo bei galimo jautrinimo,
kuriuos gali sukelti naudojamas priedas. Taip pat jvertinama alergiza-
vimo galimybé — odos dirginimo galimybé. Siy tyrimy protokolas
turéty atitikti EBPO rekomendacija Nr. 404 (Odos dirginimas arba
ésdinimas), Nr. 405 (Akiy dirginimas arba ésdinimas), Nr. 406
(Odos dirginimas), Nr. 429 (Odos dirginimas: vietinis limfiniy
mazgy tyrimas).
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3.3.1.3.

33.14.

3.4.

3.4.1.

Jei i§ paskelbty duomeny arba konkreéiy in vitro tyrimy yra zinoma
apie ésdinima, tolesni in vivo tyrimai neatliekami.

Jei priedas yra toksiSkas ji jkvépus, bitina atsizvelgti j toksiSkumag
odai. Tyrimai turi atitikti EBPO rekomendacija Nr. 402 (Umus
derminis toksiskumas).

Sisteminis toksiSkumas

Sisteminiam toksiSkumui jvertinti naudojami toksiskumo duomenys,
sukaupti siekiant nustatyti, ar laikomasi vartotojy saugos ir kity reika-
lavimy (jskaitant daugkartinés dozés toksiSkumo, mutageniskumo,
kancerogeniskumo, reproduktyvumo ir metabolizmo tyrimus).

Poveikio vertinimas

Pateikiama informacija apie tai, kokiais tikétinais biidais priedas gali
paveikti (per kvépavimo takus, oda arba nurijus). | $ig informacija, jei
imanoma, jtraukiamas ir kiekybinis jvertinimas, pvz., tipiSka koncent-
racija ore, odos uzterStumo lygis arba nurytas kiekis. Jei kiekybinés
informacijos néra, pateikiama pakankamai informacijos, kad bty
galima tinkamai jvertinti poveikj.

Poveikio kontrolés priemonés

Naudojantis toksikologinio ir poveikio jvertinimo informacija, daroma
iSvada dél pavojaus vartotojy ir (arba) darbuotojy sveikatai (jkvépimas,
dirginimas, jautrumo padidéjimas ar sisteminis toksiSkumas). Gali biiti
silloma imtis atsargumo priemoniy poveikiui kontroliuoti arba jj pasa-
linti. Rekomenduoti asmens saugos priemones reikéty tik krastutiniu
atveju, kai blitina apsisaugoti nuo pavojaus, kuris vis dar gresia, kai
kontrolés priemoniy jau imtasi. Pavyzdziui, pageidautina persvarstyti
produkto sudétj.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Vertinti poveikj aplinkai svarbu todél, kad paSary priedai paprastai
naudojami ilgg laikg, daznai duodami dideléms gyviny grupéms,
o veiklioji (-iosios) medziaga (-os) gali biiti Salinamos kaip pirminiai
junginiai arba kaip jo metabolitai.

Nustatant priedy poveikj aplinkai taikomas nuoseklus metodas. Su
visais priedais reikia atlikti I stadijos bandymus ir nustatyti priedus,
kuriy daugiau nebereikia tirti. Su kitais priedais reikia atlikti II stadijos
bandymus ir gauti papildomos informacijos, | kuria atsizvelgus gali
prireikti tolesniy tyrimy. Sie tyrimai atliekami pagal Tarybos direktyva
67/548/EEB.

1 stadijos vertinimas

I stadijos vertinimo tikslas yra nustatyti, ar priedas arba jo metabolitai
gali labai paveikti aplinkg ir ar batina atlikti II stadijos vertinima
(zr. sprendimy priémimo schemg).
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3.4.1.1.

3.4.1.2.

Jei néra rtipest] kelian¢iy moksliskai pagristy jrodymy, nuspresti, kad
II stadijos vertinimo atlikti nereikia, galima remiantis vienu i§ Siy
dviejy kriterijy:

a) priedo cheminé sandara, biologinis poveikis ir naudojimo salygos
rodo, kad poveikis bus nedidelis, ¢ y. jei priedas yra:

— fiziologiné arba natiirali medziaga, kuri nelabai padidins
koncentracijg aplinkoje, arba

— skirtas ne maistui skirtiems gyviinams;

b) didziausia prognozuojama koncentracija aplinkoje (PKA) yra
pernelyg maza, kad reikéty susiriipinti. Vertinama kiekvieno susi-
ripinimg keliancio rizikos skyriaus PKA (Zr. toliau), darant prie-
laida, kad 100 proc. nurytos dozés yra pasalinama kaip pirminis
junginys.

Jei leidimo prasytojas negali jrodyti, kad priedas priklauso vienai i§ $iy
iSimtiniy kategorijy, reikés atlikti II fazés vertinima.

Sausumos gyvinams skirti priedai

TreSiant dirva gyvuliy iSmatomis dél naudojamy pasary priedy gali
uzsiter§ti dirvozemis, pozeminiy $altiniy vanduo ir pavirSiaus vanduo
(per drenaza ir nuotékj).

Didziausig PKA dirvoje (PKAgiva) sudaro i§ visy ant dirvos paskleisty
iSmatose esanciy junginiy. Jei PKAgy,, (nustatytas 5 cm gylis) yra
mazesné nei 10 pg/kg, tolesnio vertinimo nereikalaujama.

Jei PKA pozeminiy 3altiniy vandenyje (PKA,,) yra mazesné¢ nei 0,1
ng/l, priedo poveikio aplinkai, t. y. poZeminiy Saltiniy vandenims, II
stadijos vertinimo atlikti nebiitina.

Vandens gyviinams skirti priedai

Akvakultiirai naudojamy pasSary priedai gali uzterSti nuosédas ir
vandenj. Kalbant apie poveikio aplinkai vertinimg narvuose auginamy
zuvy atzvilgiu manoma, kad didziausig rupestj kelia nuosédos. Augi-
nant Zuvis su zeme susijusiose sistemose, didziausia pavojy aplinkai
kelia iStakiai, patenkantys j pavirSinj vandenj.

Didziausia PKA nuosédose (PKA,,0sed0s) Susidarys, jei visi paSalinti
junginiai pateks j nuosédas. Jei PKA osed0s (NUstatytas 20 cm gylis)
yra mazesné nei 10 pg/kg Slapios masés, tolesnis vertinimas nebiitinas.

Jei PKA pavirSiniame vandenyje (PKA,) yra mazZesné nei
0,1 pg/l, tolesnis vertinimas nebitinas.
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1 stadija. Sprendimy priémimo schema

Ar priedas yra nustatyto saugumo
fiziologiné/natdrali medziaga?

NE TAIP P SUSTABDYTI

I

v
Da TAIP [ P SUSTABDYTI
v

D

SAUSUMOS RUSIMS NAUDOJAMI VANDENS GYVUNY RUSIMS
PRIEDAI NAUDOJAMI PRIEDAI
Ar priedo PKA pozeminiame vandenyje Ar priedo PKA pozeminiame vandenyje
yra 20,1 pg/l ar yra 20,1 pg/l ar
PKA dirvoje yra = 10 ug/kg? PKA dirvoje yra = 10 pg/kg?

NE

TAIPES

NE
SUSTABDYTI I STADIJA | SUSTABDYTI 1l STADIJA

34.2. 11 stadijos vertinimas

II stadijos tikslas — jvertinti priedy geba paveikti netikslines rusis
aplinkoje, jskaitant vandens ir sausumos risis, arba pasiekti nepriim-
tinus pozeminio vandens lygius. Néra patogu vertinti priedy poveikj
kiekvienai aplinkoje esanciai riiSiai, kuriai poveikj priedas gali daryti
panaudojus jj tikslinéms rasims. Tiriami taksonominiai lygiai turi buti
daugelio aplinkoje esanciy rii§iy pakaitalais arba rodikliais.

I stadijos vertinimas pagrijstas rizikos koeficiento metodu, pagal kurj
palyginama kiekvienam skyriui apskaiciuota PKA ir prognozuojamos
poveikio neturin¢ios koncentracijos (PPNK) vertés. PPNK nustatoma
pagal eksperimentiniu biidu nustatytus tikslinius parametrus, padalytus
i§ atitinkamo vertinimo koeficiento. PPNK verté apskaiciuojama kiek-
vienam skyriui.

II stadijos vertinimas prasideda PKA tikslinimu, jei jmanoma, rizikos
aplinkai jvertinimui taikant dviejy pakopy metoda.

Pirmoje pakopoje — IIA stadija — naudojamas ribotas apykaitos ir
poveikio tyrimy skaiius, siekiant gauti tradicinj rizikos vertinima,
pagrista poveikiu aplinkos sritims. Jei PKA ir PPNK santykis yra
mazesnis uz vienetg (1), tolesnis vertinimas nebiitinas, nebent tikimasi
bioakumuliacijos.
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3.4.2.1.

Jei PKA/PPNK santykis prognozuoja neleisting pavojy (santykis >1),
pareiSkéjas pereina prie 1IB stadijos, kad patobulinty pavojaus aplinkai
vertinima.

II A stadija

Be I stadijoje vertinamy sri¢iy, turi baiti apskaiCiuotas pavirSinio
vandens PKA, atsizvelgiant | nuotékj ir drenaza.

Remiantis duomenimis, j kuriuos neatsizvelgta 1 skyriuje, kiekvienai
probleminei aplinkos sri¢iai galima apskaiciuoti tikslesng PKA. Nusta-
tant tikslesng PKA, atsizvelgiama j:

a) susirtipinimg kelian¢ig veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba)
metabolity koncentracija mésle ir (arba) zuvy iSmatose, kai gyvi-
nams buvo duodamos sitilomo dydzio priedo dozés. Apskaiciuojant
Sig koncentracija reikia atsizvelgti j doziy dydj ir susidariusiy
iSmaty kiekj;

b) susirlipinimg  keliantj galimg paSalintos veikliosios  (-iyjy)
medziagos (-y) ir (arba) metabolity skilima jprasto méslo apdoro-
jimo proceso metu ir ji saugant, kol bus tr¢gSiama dirva;

¢) susirtpinimg kelian¢ig veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba)
metabolity adsorbcija arba desorbeija dirvozemyje arba nuosédose
(susijusiuose su akvakultiira), kuri blity nustatoma atliekant dirvo-
zemio ir nuosédy tyrimus (EBPO 106);

d) skilimo procesa dirvozemio ir vandens arba nuosédy sistemose
(atitinkamai EBPO Nr. 307 ir Nr. 308) ir

e) kitus veiksnius, pavyzdziui, hidrolize, fotolize, garavima, koncent-
racijos sumazéjima ariant dirva.

Kiekvienai probleminei aplinkos sri¢iai Sitaip apskaiciuota didziausia
PKA turéty buti remiamasi atliekant ITA stadijos vertinimg.

Jeigu tikétinas ilgas patvarumas dirvozemyje/nuosédose (skilimo iki
90 % pradinés junginio koncentracijos laikas DTgy >1 metai), turi
biti svarstoma akumuliacijos galimybé.

Aplinkos rizikos srityse nustatomos didelj zalinga poveikj sukeliancios
priedy (arba metabolity) koncentracijos pagal mitybos lygius. Sie
tyrimai yra patys izvalgiausi, ir juos atliekant reikéty laikytis EBPO
arba pana$iy pripazinty rekomendacijy. Dirvozemio aplinkos tyrimams
priskiriami toksiSkumo sliekams, trijy sausumos augaly ir dirvos
mikroorganizmy tyrimai (pvz., poveikis azoto fiksacijai). Gélo vandens
tyrimai susideda i§ toksiSkumo zuvims, Daphnia magna, dumbliams ir
nuosédose gyvenantiems organizmams tyrimy. Kai auginama juri-
niuose narvuose, tiriami trijy rasiy skirtingy taksony nuosédy
organizmai.

Kiekvienai rizikos sri¢iai apskai¢iuojama PPNK verté. Paprastai PPNK
nustatoma minéty tyrimy metu gautg maziausia toksiskumo verte pada-
lijus i§ saugos koeficiento, ne mazesnio kaip 100, atsizvelgiant | galu-
tinj rezultatg ir tyrimams naudoty rasiy skaiéiy.
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3.4.22.

Bioakumuliacijos tikimybé gali buti apskaiCiuota pagal n-oktanolio/-
vandens pasiskirstymo koeficiento Log K,, vertg. Verté >3 rodo, kad
medziaga gali kauptis. Norint jvertinti antrinio apnuodijimo rizika,
reikia apsvarstyti, ar IIB stadijoje reikia atlikti biokoncentracijos
veiksnio (BKV) tyrima.

1IB stadija (iSsamesni ekotoksikologiniai tyrimai)

Jei atlikus ITA stadijos vertinima kai kuriy priedy pavojus aplinkai
negali biiti paneigtas, reikalinga i§samesné¢ informacija apie jy poveikj
to aplinkos srities (ty aplinkos sri¢iy) biologinéms rasims, kuris (kurie)
po IIA stadijos tyrimy kelia susirtipinima. Tokiu atveju reikalingi
tolesni tyrimai létiniam ir konkretesniam poveikiui atitinkamoms
mikroby, augaly ir gyviiny riSims nustatyti. Papildoma informacija
leis taikyti mazesnj saugos koeficienta.

Tinkami papildomi ekotoksiSkumo tyrimai apraSyti keliuose leidi-
niuose, pvz., EBPO gairése. Siekiant uztikrinti, kad tyrimai atitikty
aplinkybes, kuriomis priedas ir (arba) jo metabolitai gali patekti
i aplinkg ir joje pasklisti, bitina kruopsc¢iai parinkti minétus tyrimus.
Poveikio dirvozemiui jvertinimas (PPNKy;.,,) gali buti patikslintas
remiantis létinio poveikio slickams tyrimais, papildomais dirvozemio
mikrofloros ir daugelio atitinkamy augaly rGsiy tyrimais, pieviniy
bestuburiy (jskaitant vabzdzius) ir laukiniy paukséiy tyrimais.

Poveikio vandeniui ir (arba) jvertinimo patikslinimas gali bti pagrjstas
létinio toksiSkumo jautriausiy vandens ir (arba) dugniniy organizmy
tyrimais, nustatytais IIA stadijos vertinimo metu.

Bioakumuliaciniai tyrimai, jei reikia, turéty buti atliekami pagal EBPO
rekomendacija Nr. 305.

IV SKIRSNIS. PRIEDO VEIKSMINGUMO TYRIMAI

Tyrimai turi jrodyti kiekvieno sitlomo (priedo) naudojimo veiksmin-
gumg ir atitikti bent viena i§ Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
S straipsnio 3 dalyje nurodyty funkcijy, atsizvelgiant | minéto regla-
mento | priedo 6 straipsnyje nurodytas paSary priedy kategorijas ir
funkcines grupes. Be to, Sie tyrimai turi sudaryti galimybe¢ jvertinti
priedo veiksminguma, atsizvelgiant | ES nusistovéjusig bendra tkinin-
kavimo praktika.

Taikoma eksperimento schema turi buti pagrista priedo naudojimu,
gyviny rasimi ir kategorija. Kai bandymams naudojami gyvinai, tie
bandymai turi uztikrinti, kad gyviny sveikata ir jy auginimo salygos
neturéty nepalankaus poveikio rezultaty aiskinimui. Aprasomas kiek-
vieno eksperimento teigiamas ir neigiamas poveikis, ir technologinis, ir
biologinis. Taip pat jrodoma, kad néra poveikio, kuris pabloginty
gyvininiy produkty skiriamasias savybes. Bandymai turi atitikti visus
kriterijus, sukurtus pagal pripazinta, nepriklausomy eksperty patikrintg
kokybés uztikrinimo schemg. Jei tokios schemos néra, pateikiami
jrodymai, kad darba atliko kvalifikuoti darbuotojai, naudojgsi tinka-
momis priemonémis ir jrenginiais bei atskaitingi jvardyto tyrimo
direktoriui.
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4.1.

4.2.

Tyrimo direktorius kruops¢iai parengia bandymo protokola, kurj
sudaro bendrieji apraSymo duomenys, pavyzdziui, taikomi metodai,
naudojami prietaisai ir medziagos, iSsami informacija apie gyvino
ru§j, veisle arba padermg, jy skaiCius ir salygos, kuriose gyvinai
buvo laikomi ir Seriami. Remiantis 3.1.1.3 punktu aprasomos visy
tyrimy su gyviinais eksperimentavimo salygos. Norint ateityje turéti
informacijos, duomeny saugykloje laikomos galutinés ataskaitos, neap-
doroti duomenys, tyrimy planai ir gerai apibtudintos bei jvardytos
bandymy medziagos.

Tyrimy schemos sudaromos taip, kad bity galima jrodyti
priedo maziausios rekomenduojamos dozés veiksminguma, siekiant
tiksliy parametry palyginti su neigiama ir galbiit teigiama kontroline
grupe. Siuose tyrimuose taikoma ir didziausia rekomenduojama doze,
jei ji yra pasitilyta. Nesitloma kokia nors vienintelé schema, bet uztik-
rinamas lankstumas, mokslininkams leidZiant pasirinkti tyrimo schema
ir jgyvendinima.

Atkreipiamas démesys ir | Zinomg ar galimg biologing arba cheming
priedo, kity priedy ir (arba) veterinariniy vaisty, ir (arba) maisto sude-
damyjy daliy sgveika, jei tai susij¢ su tiriamojo priedo veiksmingumu
(pvz., mikrobinio priedo suderinamumas su kokcidiostatais ir histomo-
nostatais arba organine rugstimi).

In vitro tyrimai

Visy technologiniy ir kai kuriy jusliniy priedy, turiniy poveikio
pasary charakteristikai, veiksmingumg parodo laboratorinis tyrimas.
Sis tyrimas turi biiti suplanuotas taip, kad jame biity naudojamas
reprezentatyvus medziagy, | kurias dedamas priedas, skaiCius. Pagei-
dautina, kad rezultatai bity vertinami nuo parametry nepriklausomais
tyrimais, laukiamus pokycius jie rodyty su tikimybe P < 0,05.

In vitro tyrimai, ypaé tie, kurie atkuria virSkinimo trakto tikrasias
salygas, gali buti taikomi kity ra$iy priedams veiksmingumui pagrjsti.
Sie tyrimai turéty uztikrinti statistinj jvertinima.

Trumpalaikiai veiksmingumo tyrimai su gyviinais

Siekiant parodyti, kiek maistingosios medziagos arba daziklio nauja
forma arba Saltinis gali pakeisti panaSy prieda, jau patvirtinta arba
naudojama, gali biti taikomi biologinio prieinamumo tyrimai.

Virskinimo/pusiausvyros tyrimai kartu su gyviiny produktyvumo tyri-
mais gali bati taikomi siekiant pateikti informacijos apie veikimo budg.
Kai kuriais atvejais, ypa¢ kalbant apie naudg aplinkai, veiksminguma
gali geriau parodyti pusiausvyros tyrimai, kuriems gali bati suteikta
pirmenybé pries ilgalaikius veiksmingumo tyrimus. Tokiuose eksperi-
mentuose naudojamas toks gyviny skaiCius ir rasys/kategorijos, kurios
atitinka sitilomo naudojimo salygas.

Tinkamu btadu gali bati siilomi kiti trumpalaikiai veiksmingumo
tyrimai su gyvunais, ir jie gali pakeisti ilgalaikius veiksmingumo
tyrimus su gyvinais, jei tai yra visiS$kai pagrjsta.
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4.3.

4.4.

4.5.

Ilgalaikiai veiksmingumo tyrimai su gyviinais

Sie tyrimai turéty biiti atliekami ne maZiau kaip dviejose skirtingose
vietose.

Taikomoje eksperimento schemoje turi biiti jvertinta statistiné galia ir
1 bei 2 tipo rizika. Protokolas turi biiti pakankamai jautrus, kad bty
galima aptikti bet kokj priedo poveikj taikant maziausig rekomenduo-
jama dozg (1 tipo a rizika, P < 0,05 apskritai ir P < 0,1 atrajotojams,
antraeiléms riiSims, gyvinams augintiniams ir ne maistui skirtiems
gyvinams), ir suteikti pakankamai statistiniy duomeny, kad eksperi-
mento protokolas garantuotai atitikty tyrimo tiksla. 2 tikslo B rizika turi
bati lygi 20 proc. arba mazesné apskritai, o eksperimenty su atrajoto-
jais, antraeilémis risimis, gyviinais augintiniais ir ne maistui skirtais
gyvinais — 25 %, i§ Cia statistiné galia (1-B) yra lygi 80 % arba
didesné (75 % atrajotojams, antraeiléms raSims, gyviinams auginti-
niams ir ne maistui skirtiems gyviinams).

Pripazinta, kad dél kai kuriy priedy pobuidzio sunku nustatyti eksperi-
mento salygas, kuriomis biity galima pasiekti optimaliy rezultaty.
Todeél turi buti apsvarstyta galimybé taikyti metaanaliz¢, kai atlikta
daugiau kaip trys bandymai. Visiems bandymams taikomos panasios
protokoly schemos, kad galiausiai biity galima patikrinti duomeny
vienari§iSkumg ir sujungti juos (jei to reikalauja tyrimai) statistiniam
vertinimui lygiu P < 0,05.

Ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy su tiksliniais gyviinais trukmé

Veiksmingumo tyrimy trukmé dazniausiai sutampa su tvirtinamu
taikymo laikotarpiu.

Veiksmingumo tyrimai atliekami remiantis Europos Sajungoje nusisto-
véjusia tkininkavimo praktika ir turi trukti ne trumpiau, nei nustatyta
IV priede.

Jei priedas naudojamas apibrézta ir trumpesnj laikotarpj, nei gyviiny
kategorijos apibréztyje nurodytas laikotarpis, jis naudojamas pagal
pasitilytas naudojimo salygas. Taciau stebéjimo laikotarpis neturi buti
trumpesnis kaip 28 dienos ir turi apimti atitinkamas pasekmes (pvz.,
stebint reprodukcijai skirtas parSavedes — gimusiy gyvy parSeliy skai-
¢ius, kai vertinamas néStumo laikotarpis, arba nujunkyty parSeliy skai-
Cius ir svoris, kai vertinamas laktacijos laikotarpis).

Kalbant apie kitas rasis arba gyviiny kategorijas, kurioms trumpiausias
tyrimy laikotarpis nebuvo nustatytas IV priede, atsizvelgiama j naudo-
jimo laikg pagal pasitilytas naudojimo salygas.

Priedy kategorijuy ir funkciniy grupiy veiksmingumo reikalavimai

Biitina atlikti visy priedy, kurie, kaip numatoma, turés poveikio gyvi-
nams, in vivo tyrimus.

Zootechniniy priedy, kokcidiostaty ir histomonostaty kategorijoms
priskiriamy priedy veiksminguma turi parodyti ne maziau kaip trys
ilgalaikio veiksmingumo tyrimai. Taciau kai kuriems zootechniniams
ir kity kategorijy priedams, turintiems poveikio gyvlinams, gali biiti
taikomi trumpalaikiai veiksmingumo tyrimai, jei veiksmingumas gali
bati tvirtai jrodytas.

Dél kity kategorijy priedy, neturinéiy tiesioginio poveikio gyvinams,
pateikiamas bent vienas in vitro veiksmingumo tyrimas.
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4.6.

Gyvininiy produkty kokybés tyrimai, kai prognozuojamas
poveikis neatitinka tikrovés

Siekiant jrodyti, kad priedas neturi neigiamo arba kito poveikio, nepa-
geidaujamo juslinéms ir maistinéms (prireikus higieninéms ir techno-
loginéms) maisto produkty, gauty i§ priedu Serty gyviny, savybéms
(kai tai néra pageidaujamas poveikis), atlickant vieng i$ veiksmingumo
tyrimy imami atitinkami  méginiai.  Stebimos dvi  grupés:
priedo nevartojusi grupé ir grupé, vartojusi didziausig konkreciam
priedui pasitlyta doz¢. Duomeny turi pakakti statistiniam vertinimui.
Jei Sie tyrimai neatliekami, turi biiti nurodyti tinkami motyvai.

V SKIRSNIS. STEBEJIMO PLANAS, TAIKOMAS PATIEKUS
PRIEDA | RINKA

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkto
nuostatg pateikiamas pasitlymas dél tam tikry kategorijy patiekty
rinkai priedy pasekmiy stebéjimo siekiant susekti ir nustatyti kiekvieng
tiesioginj ar netiesioginj, betarpiSka, uzdelstg arba nenumatyta naudo-
jamy pasary priedy poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai,
atsizvelgiant | atitinkamy produkty charakteristikas.

Stebéjimo plano schema detalizuojama kiekvienu konkreciu atveju,
joje nurodoma, kas (pvz., pareiskéjas, naudotojai) atliks jvairias stebé-
jimo plane numatytas uzduotis, kas bus atsakingas uz tai, kad stebé-
jimo planas biity parengtas ir tinkamai vykdomas, ir uztikrins, kad bus
sukurtas bidas, kaip kompetentingoms kontrolés institucijoms pranesti
apie bet kurig naujg su priedo saugiu naudojimu susijusig informacija.
Komisija ir Institucija bus informuotos apie kiekvieng pastebéta nepa-
geidaujama poveikj, nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
12 straipsnio nuostaty dél priezitiros.

Kai veiklioji medziaga dar yra pripazinta kaip antibiotikas ir jrodyta,
kad ji naudojama i§ paSary iSrinkti atsparias bakterijy padermes, atlie-
kami tyrimai vietoje bakterijy atsparumui priedui stebéti, kurie yra
pasekmiy stebéjimo plano dalis.

Dél kokcidiostaty ir histomonostaty atliekamas atitinkamai Eimeria
spp. ir Histomonas meleagridis atsparumo stebéjimas vietoje, pagei-
dautina, antroje leidimo galiojimo laikotarpio puséje.
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1II PRIEDAS

SPECIALUS  REIKALAVIMAI, KURIUOS TURI  ATITIKTI

3 STRAIPSNYJE NURODYTI DOKUMENTU RINKINIAL, DEL TAM

TIKRU PRIEDU KATEGORLJU ARBA TAM TIKRU KONKRECIU

APLINKYBIU, NUMATYTU REGLAMENTO (EB) Nr. 1831/2003
7 STRAIPSNIO 5 DALYJE

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 numatyta papildoma parama dokumenty rinki-
niams rengti, jei reikia, kiekvienai priedy kategorijai arba kitiems Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 5 dalyje numatytiems konkretiems tikslams.

Sgrasas specialiyjy reikalavimy, taikytiny rengiant dokumentus dél:

1) technologiniy priedy;

2) jusliniy priedy;

3) maistiniy priedy;

4) zootechniniy priedy;

5) kokcidiostaty ir histomonostaty;

6) pagrindiniy rasiy ekstrapoliacijos antraeiléms riasims;
7) gyviny augintiniy ir kity ne maistui skirty gyviiny;
8) priedy, kuriuos jau leidziama naudoti maiste;

9) pakeitimy leidimuose;

10) leidimy pratgsimo;

11) tam tikry pagal Direktyva 70/524/EEB jau leidziamy priedy pakartotinio
vertinimo.

Pateikiant leidimy praSymus turi bati laikomasi daugiau kaip vieno i§ iSvardyty
specialiyjy reikalavimy.

Bendrosios sglygos
Jei Siuose skirsniuose nurodyti duomenys nejtraukiami j dokumenty rinkinj, nuro-
domos priezastys.
1. TECHNOLOGINIAI PRIEDAI
1.1. I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka
Taikomas visas II priedo I skirsnis.
1.2. II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai
II priedo II skirsnis taikomas taip:
— priedams, kuriy leidimas néra skirtas konkre¢iam savininkui, taikomi

2.12,213,214,2142,22,23.1,232,24.1, 242,244, 25,
2.6 punktai,

— priedams, kuriy leidimas iSduodamas konkre¢iam savininkui,
taikomas visas II skirsnis.
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1.3. III skirsnis. Priedo saugos tyrimai

II priedo 3.1, 3.2 ir 3.4 punktai netaikomi siloso priedams, jei galima
jrodyti, kad:

— gatavame paSare neissilaiko pastebimi veikliosios (-iyjy) medziagos
(-u) arba atitinkamy metabolity ar veikliojo (-iyjy) agento (-y) kiekiai
arba

— veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir agentas (-ai) yra jprastos siloso
sudedamosios dalys, ir priedo naudojimas nelabai padidina jy
koncentracija, palyginti su silosu, paruostu be priedo (t. y. jei néra
dideliy poveikio pokyc¢iy).

Kitais atvejais taikomas visas II priedo 3 skirsnis.

1.3.1.  Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyvianams tyrimai

Ksenobiotinéms (') medziagoms taikomas II priedo 3 skirsnio
1 poskirsnis.

1.3.1.1. Tikslinés riiSies gyvuny priedo toleravimo tyrimai

Siloso priedy:

— produktas dedamas | pagrindinj paSara, ir rezultatai lyginami su to
paties paSaro neigiamais kontrolés (kontrolé, kurios neigiamas rezul-
tatas yra nulemtas is anksto) rezultatais. Pagrindinj paSarg gali suda-
ryti vienintelis siloso, paruosto nenaudojant priedo, Saltinis,

— toleravimo tyrimams parinkta dozé yra kartotiné koncentracijy, esan-
Cios silosuotoje medziagoje, kai ji jprastai vartojama, verté, jei ja
galima galutinai nustatyti. Ypac atsizvelgiama j produkta, kuriame
yra gyvybingy organizmy, ir j jy gebéjimg iSgyventi bei daugintis
silosuojant.

Toleravimo tyrimai daznai atlickami tik su atrajotojais, paprastai su
pieninémis karvémis. Tyrimai su kitomis rusimis turi bati atliekami tik
tada, kai silosuota medziaga dél jos poblidzio geriau tinka
neatrajotojams.

Kitos medziagos:

Reikia jrodyti kity medziagy, kurias praSoma leisti naudoti kaip techno-
loginius priedus, kuriy dar nebuvo leidziama naudoti paSaruose,
nekenksminguma gyviinams, naudojant didziausius pasidlytus juy kiekius.
Irodymas gali apsiriboti vieninteliu vienos i§ jautriausiy tiksliniy rasiy
arba vienos laboratoriniy gyviny rasies bandymu.

1.3.1.2. Mikroby tyrimai

Taikomas visas II priedo 3 skirsnio 1 poskirsnio 2 punktas.

1.3.2.  Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

1.3.2.1. Metabolity ir likuciy tyrimai
Metabolity ir likuciy tyrimy atlikti nebatina, jei:

1) $érimo metu medziagos arba jos metabolity paSaruose néra;

(") Ksenobiotikas yra cheminé medziaga, kuri néra natirali organizmo, kuriam ji daro
poveikj, sudedamoji dalis. Be to, tai gali buti medziagos, kuriy koncentracijos yra
daug didesnés nei jprastos.



02008R0429 — LT — 27.03.2021 — 001.001 — 49

1.3.2.2.

1.3.2.3.

2) pasalinta medziaga yra nepakitusi arba galima jrodyti, kad jos meta-
bolitai i§ esmés neabsorbuoti;

3) medziaga absorbuojama fiziologiniy junginiy pavidalu;

4) priedo veikliaja (-igsias) medziaga (-as) sudaro tik mikroorganizmai
arba fermentai.

Metabolity tyrimy nebutina atlikti ir tada, kai nemazy medziagos kiekiy
nattiraliai yra maiste ar paSare arba kai medziaga paprastai sudaro kiino
fluidus ar audinius. Taciau tokiais atvejais reikalaujama atlikti likuciy
tyrimus, kurie gali apsiriboti audiniuose ir (arba) produktuose esanciy
kiekiy neapdoroty gyviiny grupé¢je palyginimu su grupe, kuri gavo
didziausia rekomenduojama dozg.

Toksikologiniai tyrimai

Toksikologiniy tyrimy atlikti nebtina, jei:

1) Sérimo metu medziagos arba jos metabolity paSaruose néra;

2) medziaga absorbuojama fiziologiniy junginiy pavidalu;

3) produkta sudaro mikroorganizmai, su kuriais paprastai susiduriama
silosuojamose medziagose arba medziagose, kurios jau naudojamos
maiste;

4) produktg sudaro labai didelio grynumo fermentai, kile i§ mikroorga-
nizmy, kuriy saugus naudojimas uZzregistruotas dokumentuose.

Mikroorganizmams ir fermentams, kuriems netaikomos pirmiau minétos
iSimtys, biitina atlikti genotoksiSkumo tyrimus (jskaitant mutageniskuma)
ir poimio oralinio toksiSkumo tyrima. GenotoksiSkumo tyrimai neatlie-
kami su gyvomis lastelémis.

Ksenobiotinés medziagos, kurioms netaikomos pirmiau minétos iSimtys,
taikomas visas Il priedo 3 skirsnio 2 poskirsnio 2 punktas.

Kitoms medziagoms, atsizvelgiant | poveikio lygj bei btidus, kiekvienu
konkreciu atveju taikomas kitas metodas.

Saugos vartotojams vertinimas

Priedams, kurie reikalingi maistui skirtiems gyviinams, taikomas visas
3.2.2 skirsnis.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis. Priedai, kuriuose yra
fermenty ir mikroorganizmy, laikomi kvépavimo taky dirgikliais, jei
nepateikiama tai paneigianciy jrodymy.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas Il priedo 3 skirsnio 4 poskirsnis. Kalbant apie priedus,
dedamus | silosg, vertinamas priedo poveikis nutekamiesiems vandenims
i$ kaupo arba siloso duobés silosuojant.



02008R0429 — LT — 27.03.2021 — 001.001 — 50

1.4. IV skirsnis. Priedo veiksmingumo tyrimai

Technologiniai priedai skirti pagerinti arba stabilizuoti pasaro savybes,
bet daZniausiai jie neturi tiesioginio biologinio poveikio gyvininei
produkcijai. Priedo veiksmingumo jrodymai turi buti pateikti taikant
tinkamus kriterijus, nurodytus pripazintuose metoduose, numatytas prak-
tines naudojimo salygas, palyginus su atitinkamu kontroliniu pasaru.

Veiksmingumas bus vertinamas atliekant in vitro tyrimus, i$skyrus
medziagas, skirtas tarSai radionuklidais kontroliuoti. Toliau pateiktoje
lenteléje nurodyti jvairiy funkciniy grupiy tiksliniai parametrai.

Ivairiy technologiniy priedy tiksliniai parametrai

Funkciné grupé Tiksliniai parametrai veiksmingumui jrodyti

a) Konservantai Mikroby augimo slopinimas, ypa¢ biotiniy ir gedimag sukelianciy orga-
nizmy. Turi bati jrodytas laikotarpis, kuri, kaip tvirtinama, veikia
konservantai.

b) Antioksidantai Apsauga nuo oksidacijos sukeliamo pagrindiniy maistiniy medZziagy ir
(arba) sudedamyjy daliy gedimo apdorojant ir (arba) sandéliuojant
pasarus. Turi bati jrodytas laikotarpis, kurj, kaip tvirtinama, veikia
antioksidantai.

¢) Emulsikliai Paprastai nesimaiSanciy arba prastai susimaiSanciy pasSary sudedamuyjy
daliy tvirtos emulsijos sudarymas ar i§laikymas

d) Stabilizatoriai PaSary fizinés ir cheminés buklés iSlaikymas

e) Tirstikliai Pasariniy medziagy arba pasary sutir$téjimas

f) Standikliai Gelio, pakeiciancio paSaro tekstiira, susidarymas

g) Risamosios medziagos Granuliy patvarumas arba granuliy susidarymas

h) Tar$a radionuklidais reguliuo- Gyvininés kilmés maisto sumazéjusio uzter§tumo jrodymai

jancios medziagos

i) Biruma gerinancios medziagos | Byréjimo geba. Turi biiti jrodytas laikotarpis, kurj, kaip tvirtinama, veikia
apsauga nuo sukepimo.

j) Rugstingumg reguliuojancios Pasary pH ir (arba) buferiné talpa
medziagos
k) Siloso priedai — Geresné siloso produkcija,

— nepageidaujamy mikroorganizmy slopinimas,
— istakiy sumazéjimas,

— geresnis aerobinis stabilumas.

1) Denatirantai Neistrinamas paSariniy medziagy pazenklinimas.

Siloso priedai

Atliekami atskiri bandymai, jrodantys pageidaujama poveikj silosavimui (%).
Bandymai atliekami imant po vieng kiekvienos toliau nurodytos kategorijos
pavyzdj (jei ruoSiami visi arba nenurodyti paSarai):

() Siame reglamente ,silosavimas® reiskia procesg, kai natiraly organinés medziagos
gedima kontroliuoja parfigStinimas anaerobinémis salygomis, kurj sukelia natirali
fermentacija ir (arba) i silosa pridéti priedai.
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L.5.

— pasarai, kuriuos lengva silosuoti: >3 % Sviezioje medziagoje esanciy
tirpiy angliavandeniy (pvz., zalioji kukurlizy mase, svidré, dirsé arba
cukriniy runkeliy mas¢),

— pasSarai, kuriuos vidutiniskai sunku silosuoti: 1,5-3,0 % tirpiy $vie-
zioje medziagoje esanciy angliavandeniliy (pvz., pieviné miglé, erai-
¢inas arba nuvytusi mélynziedé liucerna),

— paSarai, kuriuos sunku silosuoti: <I,5 % S§viezioje medziagoje
esanciy tirpiy angliavandeniy (pvz., paprastoji Sunazolé arba anksti-
niai augalai).

Jei praSymai apsiriboja pasary, iSreiksty sausaja medziaga (SM), subka-
tegorijomis, turi bati aiskiai nurodytas sausosios medziagos kiekis. Su
tipiniu tos medziagos kiekiu atlickami trys bandymai, jei jmanoma,
naudojant skirtingos botaninés kilmés pavyzdzius.

Konkretiems pasarams reikalaujama taikyti konkrecius bandymus.

Tyrimas paprastai trunka 90 dieny arba ilgiau, naudojant pastovig tempe-
ratirg (rekomenduojama 15-25 °C amplitudé). Mazesné trukmé turi bati
pagrista.

Dazniausiai matuojami ir pateikiami Sie parametrai, palyginti su
neigiama kontrole:

— sausoji medziaga ir apskaiCiuoti sausosios medziagos nuostoliai
(pakoreguoti lakiosioms medziagoms),

— pH sumazéjimas,

— lakiyjy riebiyjy ragsciy (pvz., acto, sviesto ir propiono rugstys) ir
pieno ragsties koncentracija,

— alkoholiy (etanolio) koncentracija,
— amoniako koncentracija (g/kg bendro azoto) ir
— vandenyje tirpiy angliavandeniliy kiekis.

Be to, konkre¢iam praSymui pagrjsti tinkamai jtraukiami ir kiti mikro-
biologiniai bei cheminiai parametrai (pvz., i$skirtag pieng asimiliuojanciy
mieliy skaiCius, Clostridia, Listeria ir biogeniniy aminy kiekis).

Poveikis, kurio siekiama iStakiams sumazinti, bus vertinamas atsizvel-
giant | bendra iStakiy apimtj, atsiradusig per visg bandymo laikotarpj, ir
i galimg poveikj aplinkai (pvz., iStakiy ekotoksiskumas arba biologinio
deguonies poreikis). IStakiy susidarymo mazinimas turi buti jrodytas
tiesiogiai. Silosinés talpos turi pakakti, kad istakiai pasiSalinty naudojant
spaudimg. Normali tyrimo trukmé — 50 dieny. Trumpesnj laikotarpj
reikia pagrjsti.

Aerobinio stabilumo padidé¢jimas jrodomas lyginant su neigiama kont-
role. Stabilumo tyrimai trunka ne trumpiau kaip septynias dienas po oro
poveikio, ir priedas turi i§likti stabilus ne trumpiau kaip dviem dienom
ilgiau negu rodo neigiama kontrol¢ (kai priedas nenaudojamas).
Bandyma rekomenduojama atlikti 20 °C aplinkos temperatiiroje,
o foninés temperatiiros padidéjimas 3 °C arba daugiau rodo nestabiluma.
Gali buti matuojama ne temperatiira, o susidargs CO,.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalies g punkto nuostatg. Tai reikia, kad pasekmiy stebéjimo planas
reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i§ GMO.
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2.1.
2.1.1.

JUSLINIAI PRIEDAI
Dazikliai
1 skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

1I skirsnis. Priedo identiSkumas, apibudinimas ir naudojimo sqlygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie néra skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomi
2.1.2,2.1.3,2.14,2142,22,23.1,232,24.1, 242,244, 25,
2.6 punktai,

— kitiems priedams, kurie yra skirti konkreciam leidimo savininkui,
taikomas visas II skirsnis.

11 skirsnis. Saugaus priedy naudojimo tyrimai

Kiekvienam priedui taikomas visas II priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

1) Medziagoms, kurios, suSertos gyvinams, nuspalvina gyvininés
kilmés maista, taikomi II priedo III skirsnio 3.1, 3.2 ir 3.4 poskirs-
niai.

2) Dél medziagy, kurios nuspalvina pasarus arba atstato jy spalva, atlie-
kami III skirsnio 3.1 poskirsnyje nurodyti tyrimai su gyviinais, gavu-
siais rekomenduojamg priedo doze. Be to, jrodymai gali buti patei-
kiami nurodant esama moksling literatirg. Taikomi II priedo III
skirsnio 3.2 ir 3.4 poskirsniai.

3) Dél medziagy, kurios palankiai veikia dekoratyviyjy zuvy ir pauksciy
spalva, reikalaujama atlikti II priedo III skirsnio 3.1 poskirsnyje nuro-
dytus tyrimus su gyviinais, gavusiais rekomenduojamg priedo dozg.
Be to, jrodymai gali biti pateikiami nurodant esamg moksling litera-
tirg. Taciau nereikalaujama taikyti 3.2 ir 3.4 poskirsniy.

1V skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas II priedo IV skirsnis.

a) Medziagoms, kurios, suSertos gyviinams, nuspalvina gyvininés
kilmés maista:

produkty, gauty i§ rekomenduojamomis naudojimo sglygomis prieda
gavusiy gyviny, spalvos pasikeitimas vertinamas naudojant atitin-
kama metodika. Jrodoma, kad naudojamas priedas neturi neigiamo
poveikio produkto stabilumui, organoleptinéms arba maistinéms
savybéms. Ir apskritai, jei konkreCios medziagos poveikis gyvininio
produkto sudéciai arba savybéms yra uzregistruotas dokumentuose,
tada kiti tyrimai (pvz., biologinio prieinamumo) gali suteikti lygia-
vercius veiksmingumo jrodymus;

b) medziagoms, kurios nuspalvina paSarus arba atstato jy spalva:

veiksmingumo jrodymai pateikiami nurodant laboratorinius tyrimus,
kurie atspindi numatytas naudojimo salygas palyginti su kontroliniais
pasarais;
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¢) medziagoms, kurios palankiai veikia dekoratyviniy zuvy ir pauksciy
spalva:

poveikj rodantys tyrimai atlickami su gyviinais, gavusiais rekomen-
duojamus naudoti pasary kiekius. Spalvos pasikeitimas jvertinamas
naudojant atitinkama metodika. Veiksmingumo jrodymai gali buti
pateiki ir nurodant kitus eksperimentinius tyrimus (pvz., biologinio
prieinamumo) arba moksling literatiira.

2.1.5.  V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalies g punkto nuostatg. Tai reiskia, kad pasekmiy stebésenos planas
yra reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i$
GMO.

2.2. Kvapieji junginiai
2.2.1. I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

2.2.2. Il skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo sqlygos;
analizés metodai

Apskritai, kalbant apie grupg ,natiiralds produktai®, ja sudarantys
augalai, gyvinai ir kiti organizmai bei jy dalys arba jy produktai,
gauti juos labai nedaug apdorojus, pavyzdziui, susmulkinus, sumalus
arba iSdziovinus (pvz., daugelis prieskoniniy Zoleliy ir Sakniniy pries-
koniy), nelaikomi priklausanciais jusliniy priedy kategorijos kvapiyjy
medziagy funkcinei grupei.

Vertinant praSymus dél Siy produkty kvapiosios medziagos klasifikuo-
jamos taip:

1. Nataralas produktai:
1.1. Natiralts produktai: botaniskai apibrézti.
1.2. Nataralas produktai: ne augalinés kilmés.

2. Naturalios arba atitinkamos sintetinés apibréztos cheminés sandaras
kvapiosios medziagos.

3. Dirbtinés medziagos.

Nurodoma grupé, kuriai priskiriamas leidimo prasyme nurodytas
produktas. Jei tas produktas nepriskiriamas né vienai i§ minéty
grupiy, tai nurodoma ir pagrindziama.

2.2.2.1. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento (-y) apibtidinimas
Taikomas visas II priedo 2 skirsnio 2 poskirsnis.
Be to:

Visoms kvapiyjy medziagy grupéms, jei jmanoma, visada nurodomas
atitinkamas identifikacijos numeris (-iai) (pavyzdZiui, FLAVIS (%),
Europos Taryba (*), JECFA, CAS (°) arba bet kuri kita tarptautiniu
mastu pripazinta numeravimo sistema), specialiai naudojamas pasary ir
maisto kvapiesiems produktams Zenklinti.

(®) Tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagy identifikacijos numeris, naudojamas ES
kvapiyjy medziagy informacingje sistemoje FLAVIS, duomeny bazéje, naudojamoje
2000 m. liepos 18 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1565/2000 (OL L 180,
2000 7 19, p. 8), nustatan¢iame priemones, kuriy reikia jvertinimo programai priimti
taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2232/96 (OL L 299,
1996 11 23, p. 1).

(*) CoE Nr.: Europos Tarybos numeris, botaniskai apibréztiems kvapiyjy medziagy produk-

tams naudojamas Europos Tarybos ataskaitoje Nr. 1 ,Natural sources of flavourings*

(,,Gamtiniai kvapiyjy medziagy Saltiniai*), I tomas, Strasbaras, 2000 m., ir paskesniuose

tomuose.

CAS numeris (CAS Nr.) Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos suteiktas registracijos

numeris, unikalus cheminiy medziagy identifikatorius, placiai naudojamas cheminiy

medziagy sarasuose.

(5

~
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2222,

2.223.

1) Nataralts produktai: botaniskai apibrézti

Natiiraliy botaniSkai apibrézty produkty apibudinimg sudaro kilmés
augalo mokslinis pavadinimas, jo botaniné klasifikacija (Seima,
gentis, risis, jei yra, subkategorija ir veisle) ir bendrieji pavadinimai
bei sinonimai visomis, kiek tik jmanoma, Europos kalbomis arba kita
(-omis) kalba (-omis) (pavyzdziui, Salies (-iy), kurioje (-iose) augi-
nama, arba kilmés Salies kalba (-omis)), jei zinoma. Nurodomos
naudojamy augaly dalys (lapai, ziedai, séklos, vaisiai, gumbavaisiai
ir t. t.), o maziau Zinomy augaly — auginimo vieta, identifikavimo
kriterijai ir kitos panaSios ty augaly riSys. Nurodomos pagrindinés
ekstrakto sudedamosios dalys, jy kiekis ir kintamumo amplitudé.
Ypatingas démesys skiriamas Il priedo 2.1.4 punkte nurodytoms prie-
maiSoms. Taip pat praneSama apie zmonéms ir gyvinams galima
toksikologinj pavojy kelian¢iy medziagy (°) koncentracijas, kuriy
gali pasitaikyti augale, i§ kurio gaminamas ekstraktas.

Kruopsciai istiriamos kilmés augalo, jo daliy arba i§ jo gauty
produkty farmakologinés arba panaSios savybés ir apie jas prane-
Sama.

2

~

Natdiraltis produktai: ne augalinés kilmés

Gali buti taikomas panaSus buidas.

3) Nataralios arba tam tikros sintetinés apibréztos cheminés sandaros
kvapiosios medziagos

Taikomi II priedo 2.2.1.1 papunktyje nurodyti bendrieji reikalavimai,
nurodoma kvapiosios medziagos kilmé.

Gamybos metodas

Taikomas visas II priedo 2.3 poskirsnis.

Tiksliai chemiskai neapibrézty natiiraliy produkty atveju paprastai nuro-
domi sudétiniai daugelio junginiy, gauty ekstrakcijos procese, miSiniai,
pateikiamas iSsamus ekstrakcijos proceso apraSas. Aprase rekomenduo-
jama naudoti tinkamus terminus, pavyzdZiui, eterinis aliejus, grynas (be
priemaiSy), tinktira, ekstraktas ir panaSiis terminai (7), pladiai taikomi
botaniSkai apibréztiems kvapiesiems produktams, kai apibidinamas ekst-
rakcijos procesas. Nurodomi naudojami ekstrahentai, taikytos atsargumo
priemonés, skirtos iSvengti tirpikliy likuciy, ir likuéiy kiekiai, kurie, jei
ju nebus iSvengta, turés toksikologinio poveikio. Apibtidinant ekstrakty
terminus, gali biiti nurodytas ekstrakcijos budas.

Analizés metodai

1) Natiraliems produktams (botaniskai apibréztiems arba ne augalinés
kilmés), kuriuose néra medziagy, galin¢iy bati toksiSkomis Zzmonéms
ar gyviinams, II priedo 2.6 poskirsnyje nurodytas standartinis analizés
metodams keliamas reikalavimas gali baiti pakeistas paprastesniu
kokybiniu metodu, tinkan¢iu apibudinti pagrindines arba tipiskas
produkto sudedamasias dalis.

(%) Sio reglamento Siame skirsnyje ,.galimai toksiska medziaga®“ laikoma medziaga, kuriai

taikoma toleruojama paros arba savaités norma (TPN arba TSN), RPN, arba ribojamas
jos naudojimas, arba veikiantis principas, kaip apibrézta Tarybos direktyvoje 88/388/EEB
del maisto produktuose naudojamy kvapiyjy medziagy ir jy gamybos Zaliavy, arba nepa-
geidaujama medZiaga.

(7) Apibrézti Europos Tarybos ataskaitos Nr. 1 ,,Natural sources of flavourings“ (,,Gamtiniai
kvapiyjy medziagy Saltiniai“), I tomas, Strasbaras, 2000 m., 4 priedélyje.
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2.2.3.

223.1.

2) Natiralioms arba atitinkamoms sintetinéms chemiskai apibréZztoms
kvapiosioms medziagoms, kurios gali biiti toksiSkos Zmonéms ar
gyvinams, II priedo 2.6 poskirsnyje nurodytas standartinis analizés
metodams keliamas reikalavimas gali buti pakeistas paprastesniu
kokybiniu analizés metodu, tinkanciu tam tikslui.

Visoms kitoms kvapiosioms medziagoms, pavyzdziui, nattraliems ekst-
raktams, kuriuose yra galimai toksisky medziagy, natGralioms arba
atitinkamoms sintetinéms chemiSkai apibréZtoms kvapiosioms medzia-
goms, kurios pacios gali biiti toksiSkos, ir dirbtinéms kvapiosioms
medziagoms taikomas visas II priedo 2.6 poskirsnis.

111 skirsnis. Saugaus priedy naudojimo tyrimai

Nurodomas visy kvapiyjy medziagy poveikis gyviinams, tiek nataralus,
tiek per pasarus, j kurivos pridéta kvapiyjy medziagy, taip pat ir apskai-
Ciuotos dozés.

Dirbtiniy medziagy grupei priskiriamoms kvapiosioms medziagoms
taikomas visas Il priedo III skirsnis.

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

1) NatiralGs produktai (botaniSkai apibrézti arba ne augalinés kilmés)

Siy produkty saugumas gali biiti vertinamas remiantis jy pagrindi-
némis ir tipisSkomis sudedamosiomis dalimis ir atsizvelgiant j Zinomas
galimai toksiskas medziagas. Jei pagrindinés arba tipiskos sudedamo-
sios dalys dar néra patvirtintos naudoti kaip chemiskai apibréztos
kvapiosios medziagos, biitina patikrinti, ar tai néra zmonéms bei
gyvinams toksiskos medziagos, ir pagal I priedo 3.1 poskirsnj nuro-
dyti jy toksines savybes.

2

~

Natiiralios arba atitinkamos sintetinés chemiskai apibréztos kvapio-
sios medziagos

Jei Sios medziagos yra zmonéms naudoti leidziamos kvapiosios
medziagos, jy saugumas tikslinéms ri§ims gali biiti vertinamas atsiz-
velgiant | pasitlyto tiksliniy gyviiny su pasarais suvartojamg norma,
pasitlyta pareiSkéjo, palyginus su ta, kurios per maista gauna
zmonés. Nurodomi metabolizmo ir toksikologiniai duomenys, kuriais
remiantis buvo jvertintas naudojimo poveikis zmonéms.

Visais kitais atvejais, i§skyrus tuos, kai abi suvartojimo normos yra
panasios, pavyzdziui, kai pareiskéjo sitlomas tiksliniy gyviny suvar-
tojamas kiekis yra daug didesnis uz Zmoniy su maistu suvartojama
kiekj arba kai medziaga néra patvirtinta naudoti maiste, naudojamo
priedo saugumas tiksliniams gyviinams gali bati apskaiCiuotas
remiantis  $iais duomenimis: toksikologinés ribos nustatymo
principu (), turimais toksikologiniy ir susijusiy junginiy metabolizmo
duomenimis ir pavojumi cheminei struktirai (kaip nustatyta
2000 m. liepos 18 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1565/2000,
nustatan¢iame priemones, kuriy reikia jvertinimo programai priimti
taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 2232/96) ().

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO Geneva) atitinkama
tiksliniams gyvinams taikoma riba turéty buti tikslinama atsizvelgiant | gyviino svorj ir
suvartojama pasary kiekj.

(®) OL L 180, 2000 7 19, p. 8.
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Toleravimo tyrimai batini tik tada, kai ribinés vertés virSijamos arba
ju nejmanoma nustatyti.

2.2.3.2. Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Pateikiami jrodymai, kad dél kvapiyjy medziagy metabolity gyvinuose
nesikaupia produktai, galintys turéti toksikologinio poveikio Zmonéms.
Tuo atveju, kai naudojant j paSarus pridéta praSoma kvapyji produkta
gyvininés kilmés maiste atsiranda likuciy, pateikiamas iSsamus poveikio
vartotojams apskaiciavimas.

a) Metabolity ir likuciy tyrimai

1) Natiralis produktai (botaniskai apibrézti arba ne augalinés
kilmeés)

Siy produkty, kai jie dedami j pasarus kaip kvapiosios medziagos,
saugumas zmonéms, susij¢s su metabolizmu, gali biti grindziamas
ju pagrindiniy ir tipisky sudedamyjy daliy metabolizmo (tiksliniy
gyviiny) ir likuciy tyrimais bei galimai toksiSky medziagy nebu-
vimu ekstrakte.

Jei pagrindinés ir tipiskos sudedamosios dalys dar néra patvir-
tintos kaip kvapiosios medziagos arba jei tiksliniy gyviny per
pasarus sunaudojamas kiekis yra daug didesnis uz ta, kurj Zmonés
sunaudoja per maista, taikomas visas Il priedo 3.2.1 punktas.

2) Natiiralios arba atitinkamos sintetinés chemiSkai apibréztos
kvapiosios medziagos

Jei $iy produkty dar neleidziama naudoti kaip zmonéms skirty
kvapiyjy medziagy arba jei leidimo praSytojo siilomas tiksliniy
gyviny suvartojamas kiekis yra daug didesnis uz Zmoniy su
maistu suvartojama kiekj, pateikiami turimi duomenys apie meta-
bolinius padarinius, kurie naudojami vertinant galimg kaupimasi
valgomuosiuose audiniuose ir produktuose pagal II priedo 3.2.1
punkta.

b) Toksikologiniai tyrimai

1) Nataralis produktai (botaniskai apibrézti arba ne augalinés
kilmés)

Siy produkty, kai jie dedami j pagarus kaip kvapiosios medziagos,
saugumas zmonéms grindZiamas pagrindiniy ir tipiSky sudeda-
myjy daliy toksikologiniais duomenimis ir galimaai toksisky
medziagy nebuvimu ekstrakte.

Toksikologiniy tyrimy paketa butina pateikti, kai pagrindiniy ir
tipisky sudedamyjy daliy metaboliniai tyrimai rodo, kad gyviny
audiniuose arba produktuose kaupiasi toksinés medziagos ir virsi-
jama tiksliniams gyviinams taikoma jy riba. Sj toksikologinj
paketa sudaro genotoksiskumo tyrimai, jskaitant mutageniskumo
ir potimio oralinio toksiSkumo tyrima pagal II priedo 3.2.2 punkts.
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2.23.3.

2234

2.2.4.

2.2.5.

3.2.

3.3.
3.3.1.
33.1.1.

2) Natiralios arba atitinkamos sintetinés chemiskai apibréztos
kvapiosios medZiagos

Toksikologinj paketa, kurj sudaro genotoksiskumo tyrimai, jskai-
tant mutageniskumo ir pusiau létinio oralinio toksiskumo tyrima
pagal II priedo 3.2.2 punkta, biitina pateikti tada, kai Siy produkty
metaboliniai tyrimai rodo, kad gyviiny audiniuose arba produk-
tuose kaupiasi toksinés medziagos ir virSijama tiksliniams gyvi-
nams taikoma jy riba.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.4 poskirsnis.

1V skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Pateikiami kvapiyjy medziagy savybiy jrodymai, dazniausiai remiantis
paskelbta literatira. Gali buti nurodyta ir praktinio naudojimo patirtis,
kai tokia yra; kitu atveju gali biti reikalaujama gyviny tyrimy.

Jei leidimo praSyme nurodytas produktas pasare, gyviine arba gyviininés
kilmés maiste atlieka ir kitas funkcijas, nei nurodytos Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 I priede pateiktame jo apibiidinime, tai turi bati i§samiai
iStirta ir apie tai pranesta.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalies g punkto nuostaty. Tai reiskia, kad pasekmiy stebéjimo planas
reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i§ GMO.

MAISTINGIEJI PRIEDAI
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas I priedo I skirsnis.

1I skirsnis. Priedo identi§kumas, apibiidinimas ir naudojimo sglygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie néra skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomi
2.1.2,2.1.3,2.14, 2142, 22,231,232, 24.1, 242, 244, 2.5,
2.6 punktai,

— kitiems priedams, kurie skirti konkreciam leidimo savininkui,
taikomas visas II skirsnis.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyvinams tyrimai

Tiksliniy rasiy toleravimas

1. Nebatina atlikti karbamido ir amino ragséiy, jy drusky bei jy analogy,
kurie leidziami pagal Direktyva 82/471/EEB, ir mikroelementy, vita-
miny, provitaminy ir panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés
sandaros medziagy, kurios nesikaupia ir kurios Direktyvoje
70/524/EEB jau yra patvirtintos kaip pasary priedai, tyrimy.



02008R0429 — LT — 27.03.2021 — 001.001 — 58

33.1.2.

33.2.
33.2.1.

3322

3.3.2.3.

2. Funkcinei grupei ,,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio tiks-
liai apibréztos cheminés sandaros medziagos* priskiriamy priedy tole-
ravima bus reikalaujama jrodyti tik ty junginiy, kuriy stiprumas, kaip
numatyta arba kaip jrodyta, skiriasi nuo tiksliai nustatyto vitamino
(-y) stiprumo. Tam tikrais atvejais toleravimo bandymo elementai
(schema arba kriterijai) galéty buti derinami su vienu i§ veiksmin-
gumo tyrimy.

3. Turi buti jrodytas karbamido dariniy, amino rigsties analogy ir
mikroelementy junginiy, kuriems anks¢iau nebuvo iSduoti leidimai,
toleravimas. Bus reikalaujama jrodyti fermentacijos produkty tolera-
vima, nebent veiklioji medziaga buty atskirta nuo fermentacijos
produkto zaliavos ir labai gerai i§valyta arba pagamintas organizmas
jau seniai yra saugiai naudojamas ir gerai zinoma, kad dél jo biolo-
giniy savybiy toksiSky metabolity susidarymo galimybé gali biti
paneigta.

4. Jei leidimo praSyme nurodytos visos gyviny raSys/kategorijos,
pakanka, remiantis naujausiomis Zziniomis, atlikti vieng toleravimo
tyrima su pacia jautriausia rasimi.

Mikroby tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1.2 punktas.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Metabolity ir likuciy tyrimai

Dazniausiai metabolity tyrimus atlikti biitina. Karbamido dariniai, atra-
jotojy metabolizmas tiriamas atliekant veiksmingumo bandymus.

Likuéiy arba nuosédy tyrimus bitina atlikti tik tiems ,,vitaminy, provi-
taminy ir panaSaus poveikio tiksliai apibrézty cheminés sandaros
medziagy“ funkcinei grupei priskiriamiems priedams, kurie gali kauptis
organizme, ir mikroelementy junginiy funkcinei grupei priskiriamiems
priedams, jei jy biologinis prieinamumas yra padidintas. Tuo atveju
netaikoma II priedo 3.2.1 punkte aprasyta procedira. Reikalaujama tik
patikrinti didziausig tvirtinama medziagos doz¢ gavusios grupés ir pozi-
tyvios kontrolés (etaloninio junginio) likuéiy kiekj audiniuose arba
produktuose.

Toksikologiniai tyrimai

Siuos tyrimus biitina atlikti fermentacijos produktams ir priedams,
kuriems dar nei$duotas leidimas. Fermentacijos produkty genotoksis-
kumo ir poiimio toksiSkumo tyrimai turi biti atlickami tada, kai:

1. veiklioji medZziaga néra atskirta nuo fermentacijos produkto Zaliavos
ir yra labai gerai iSvalyta arba

2. pagamintas organizmas jau seniai saugiai naudojamas ir gerai zinoma,
kad dél jo biologiniy savybiy toksisky metabolity susidarymo gali-
mybé gali buti paneigta.

Jei pagamintas organizmas priklauso grupei, kurios kai kurios padermés,
kaip zinoma, gamina toksinus, jos nenaudojamos.

Vartotojy saugos vertinimas

Taikomas visas II priedo 3.2.3 punktas.
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3.4.

3.5.

4.1.
4.1.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Naujoms veikliosioms medziagoms, kurios priskiriamos mikroelementy
junginiui, taikomas visas 3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedu veiksmingumo tyrimai

Nebiitina atlikti karbamido, amino riig§¢iy, aminortigdciy drusky ir
panasiy medziagy, kurias leidziama naudoti kaip pasary priedus, mikro-
elementy junginiy, kuriuos leidziama naudoti kaip pasary priedus, ir
vitaminy, provitaminy bei panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés
sandaros medziagy, kurias leidziama naudoti kaip pasary priedus,
tyrimy.

Reikalaujama atlikti trumpalaikj tyrima, pagrindziantj karbamido dariniy,
aminortig8¢iy drusky ir panasiy medziagy, kuriy dar neleidziama naudoti
kaip paSary priedy, mikroelementy junginiy, kuriy dar neleidZziama
naudoti kaip paSary priedy, ir vitaminy, provitaminy bei panaSaus
poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagy, kuriy dar
neleidziama naudoti kaip pasary priedy, veiksminguma.

Dél kity medziagy, kuriy maistinj poveikj reikia nurodyti, biitina pateikti
bent vieng ilgalaikj veiksmingumo tyrimg pagal II priedo 4 skirsnio
nuostatas.

Jei reikalaujama, tyrimai turi parodyti, kad priedas atitinka gyviny
mitybos reikalavimus. Bandyme dalyvauja tiriamoji grupé, j kurios
pasarus dedamos maistingosios medziagos kiekis yra mazesnis, nei nuro-
dyta gyvuny reikalavimuose. Taciau vengiama tyrimy su kontroline
grupe, kuriai labai triiksta maistingyjy medziagy. Dazniausiai pakaks
veiksmingumo vienai gyviiny riiSiai arba kategorijai, jskaitant laborato-
rinius gyvinus, jrodymy.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037
straipsnio 3 dalies g punkta.

ZOOTECHNINIAI PRIEDAI
Zootechniniai priedai, iSskyrus fermentus ir mikroorganizmus
1 skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

1l skirsnis. Priedo identiSkumas, apibidinimas ir naudojimo sqlygos;
analizés metodai

Taikomas visas II priedo II skirsnis.

11 skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1 poskirsnis.
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4.13.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

Naudojamy priedy saugumo vartotojui tyrimai
1) Metabolity ir likuéiy tyrimai
Siy tyrimy atlikti nebitina, jei:

— gali bti jrodyta, kad medziaga ir jos metabolitai pasisalina nepa-
kite ir i§ esmés neabsorbuojami arba

— medziaga absorbuojama junginio (-iy) fiziologine forma ir fizio-
loginiu kiekiu.

Metabolity tyrimy atlikti nebiitina, kai nemazy medziagos kiekiy
natlraliai yra maiste ar pasare arba kai medziaga paprastai sudaro
kiino skysCius arba audinius. Taliau tokiais atvejais reikalaujama
atlikti likuciy tyrimus, kurie gali apsiriboti audiniy ir (arba) produkty
kiekiy neapdoroty gyviiny grupéje palyginimu su grupe, kuri gavo
didziausig rekomenduojama doze.

Visais kitais atvejais taikomas visas II priedo 3.2.1 punktas.

2

~

Toksikologiniai tyrimai

Toksikologiniy tyrimy atlikti nebitina, jei medziaga absorbuojama
kaip fiziologinis (-iai) junginys (-iai).

Ksenobiotinéms medziagoms taikomas visas Il priedo 3.2.2 punktas.

Kitoms medziagoms taikomas ,kiekvieno atskiro atvejo® metodas,
atsizvelgiant | poveikio lygj ir biida, o kiekvienas Siame skirsnyje
nurodyty duomeny nepateikimas turi biiti pagrjstas.

3) Vartotojy saugos vertinimas

Maistiniams gyviinams taikomas visas II priedo 3.2.3 punktas.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis

1V skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas II priedo IV skirsnis.

1) Priedai, palankiai veikiantys gyviiny produkcija, produktyvumg ar
gerove, arba priedai, priskiriami funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai‘.

Poveikj galima jrodyti tik tiriant kiekvienos rui§ies arba kategorijos
tikslinj gyviing. Atsizvelgiant | priedo savybes, poveikio kriterijus
gali buti pagrjstas arba produktyvumo rezultatais (pvz., pasaro veiks-
mingumas, vidutinis paros prieaugis, gyvininés kilmés produkty
padaugéjimas), skerdenos struktiira, bandos produktyvumu, reproduk-
cijos parametrais arba gyviny gerove. Veikimo biaido jrodymai gali
bati pateikti atlikus trumpalaikius veiksmingumo tyrimus arba labo-
ratorinius tyrimus, kuriy metu nustatomas atitinkami tiksliniai
parametrai.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.23.
423.1.

4232

2) Priedai, kuriy naudojimas gyvulininkystés produkcijai gaminti yra
palankus aplinkai

Priedy, kurie palankiai veikia aplinka (pvz., i§skiriama maZziau azoto
ar fosforo, susidaro maziau metano, blogy kvapy), veiksmingumo
tikslinéms riiSims jrodymai gali biiti pateikti atlikus tris trumpalaikius
veiksmingumo gyvinams tyrimus, kuriy rezultatai rodo nemaza
palanky poveikj. Siuose tyrimuose atsizvelgiama j prisitaikymo prie
priedo galimybe.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis T priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037
straipsnio 3 dalies g punkta.

Zootechniniai priedai. fermentai ir mikroorganizmai
1 skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

11 skirsnis. Priedo identiSkumas, apibudinimas ir naudojimo sqlygos;
analizés metodai

Taikomas visas II priedo II skirsnis.

111 skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1.1 punktas.

Leidimy praSytojai skatinami naudoti, kai jmanoma, ne maziau kaip 100
karty didesn¢ doz¢ eksperimentinei grupei ir atitinkamai sumazinti reika-
laujamy tiksliniy parametry skaiciy. Tam tikslui gali biiti naudojamas
koncentruotas priedas. Si koncentracija derinama mazinant esandios
neSamosios medziagos kiekj, bet veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir
kity fermentacijos produkcijos santykis galutiniame produkte turi i§likti
toks pat. Tiriant fermentus, paSare turi biiti atitinkamo substrato (-y).

Visiems mikroorganizmams ir tiems fermentams, kurie turi tiesioginio
katalizinio poveikio mikrofloros elementams arba kurie, kaip tvirtinama,
kitaip veikia zarny mikroflorg, taikomas visas II priedo 3.1.2 punktas.

Jei atsiranda naujas poveikis arba nemazai padidéja poveikio mikroorga-
nizmams apimtis, gali buti reikalaujama atlikti daugiau tyrimy,
irodan¢iy, kad néra neigiamo poveikio virS§kinimo simbiontams (virski-
namojo trakto simbiotiniai mikroorganizmai). Atrajotojams tiesioginiai
mikroorganizmy apskaiciavimo rezultatai bus reikalingi tik tada, jei
bus neigiamy didZiojo skrandzio funkcijos pakitimy (iSmatuoty in vitro
kaip lakiyjy riebiyjy rigsciy koncentracijos pokyciai, propionato
koncentracijos sumaz¢jimas arba sumazéjusi celiulioze).

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

1) Metabolity ir likuCiy tyrimy atlikti nebutina.

2) Toksikologiniai tyrimai pagal II priedo 3.2.2 punkta
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4.23.3.

4234

4.2.4.

Fermentai ir mikroorganizmai sudaro tik dalj viso priedo, kurj daugeliu
atveju gali sudaryti kitos fermentacijos procese atsiradusios sudedamo-
sios dalys. Todél prieda biitina patikrinti ir jsitikinti, kad jis neturi muta-
geniniy ar kitokiy medziagy, galin¢iy pakenkti Zmonéms, vartojantiems
maistg, pagamintg i§ gyviny, kurie buvo Seriami pasarais arba girdyti
Siais priedais apdorotu vandeniu.

Taciau pacios atspariausios bakterijos, kurios j zinduoliy (jskaitant
zmones) skrandj patenka tiesiogiai ar netiesiogiai, atrenkamos i§ orga-
nizmy grupiy, kurios anks¢iau buvo saugiai naudojamos, arba i§ grupiy,
kuriy keliamas toksinis pavojus tiksliai apibréztas. Taip pat ir rizika,
susijusi su fermenty gamybai Siuo metu naudojamais mikroorganizmais,
paprastai gerai atpazjstama ir smarkiai sumazinama taikant $iuolaikiSkus
gamybos metodus. Todél nemanoma, kad bitina atlikti toksiSkumo
tyrimus (pvz., oralinio toksiSkumo arba genotoksiskumo tyrimus) mikro-
binio uzterStumo Saltiniy fermentams ir mikroorganizmams, turintiems
akivaizdzia saugaus naudojimo istorija, ir kai fermentacijos proceso
sudedamosios dalys tiksliai apibréztos ir gerai zinomos. Taciau dél
gyvy organizmy ir ty, kurie naudojami fermenty gamybai, visada bus
kreipiamas démesys j II priedo 2.2.2.2 papunktyje nurodytus konkrecius
dalykus.

Kai konkretus organizmas arba jo taikymas yra naujas ir apie (produk-
cijos) organizmo biologija zinoma nepakankamai, kad buty galima
paneigti toksisky metabolity susidarymo galimybe, pristatomi priedy,
kuriuose yra atspariy mikroorganizmy arba fermenty, genotoksiskumo
ir oralinio toksiSkumo tyrimai. Tuo atveju tai biina gemotoksisSkumo
tyrimai, jskaitant mutageniSkuma ir polimio oralinio toksiskumo tyrima.
Tokius tyrimus rekomenduojama atlikti su fermentacijos sultiniu,
kuriame néra lasteliy, arba tvirtafazés fermentacijos atveju — su atitin-
kamu ekstraktu.

Naudojamy priedy saugumo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis, i$skyrus:

— fermentus ir mikroorganizmus, nes manoma, kad baltyminés
medziagos yra kvépavimo taky dirgintojos, nebent biity pateikta
priesingy jrodymy. Todél tiesioginio tyrimo nereikalaujama,

— produkto pavidalas (pvz., mikrokapsulés) gali paSalinti batinybe
atlikti kai kuriuos arba visus tyrimus. Tokiais atvejais pateikiamas
tinkamas pagrindimas.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Mikroorganizmams, kurie néra Zarnyno kilmeés arba kurie néra paplite
aplinkoje, taikomas visas II priedo 3.4 poskirsnis.

1V skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas II priedo IV skirsnis.

1) Priedai, palankiai veikiantys gyviiny produkcijg, produktyvumag arba
gerove ir priskiriami funkcinei grupei ,kiti zootechniniai priedai‘.
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4.2.5.

5.2.

5.3.

53.1.

5.4.

Poveikj galima jrodyti tik tiriant kiekvienos rui§ies arba kategorijos
tikslinj gyviing. Atsizvelgiant | priedo savybes, poveikio kriterijus
gali biiti pagrjstas arba produktyvumo rezultatais (pvz., pasaro veiks-
mingumas, vidutinis paros prieaugis, gyvininés kilmés produkty
padaugéjimas), skerdenos struktiira, bandos produktyvumu, reproduk-
cijos parametrais arba gyviiny gerove. Veikimo btdo jrodymai gali
buti pateikti atlikus trumpalaikius veiksmingumo tyrimus arba labo-
ratorinius tyrimus, kuriy metu nustatomas atitinkami tiksliniai
parametrai.

2) Priedai, kuriy naudojimas gyvulininkystés produkcijai gaminti yra
palankus aplinkai.

Priedy, kurie palankiai veikia aplinka (pvz., i§skiriama maziau azoto
ar fosforo, susidaro maziau metano, blogy kvapy), veiksmingumo
tikslinéms riiSims jrodymai gali biiti pateikti atlikus tris trumpalaikius
veiksmingumo gyvinams tyrimus, kuriy rezultatai rodo nemaza
palanky poveikj. Siuose tyrimuose atsizvelgiama i prisitaikymo prie
priedo galimybe.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037
straipsnio 3 dalies g punkta.

KOKCIDIOSTATAI IR HISTOMONOSTATAI
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identi§kumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

Taikomas visas II priedo II skirsnis.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyvinams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.2 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Sie priedai apsaugo gyvinus nuo Eimeria spp. arba Histomonas melea-
gridis invazijos pasekmiy. Svarbiis yra konkretaus priedy poveikio
jrodymai (pvz., kontroliuojamos raSys) ir jy profilaktinés savybés
(pvz., sergamumo, mirtingumo mazéjimas, oocisty ir pazeidimy skai-
¢ius). Tinkamu budu pateikiama informacija apie poveikj augimui ir
pasary pasikeitimg (mésiniai pauksciai, pakaitinés dedeklés ir triusiai),
poveikis perimumui (veisliniai paukséiai).
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.
6.3.1.1.

Reikalaujami veiksmingumo duomenys gaunami atliekant trijy rasiy
eksperimentus su tiksliniais gyviinais:

— dirbtinis uzkrétimas viena arba keliomis infekcijomis,
— nataralus/dirbtinis uzkrétimas siekiant imituoti naudojimo salygas,
— tikrosios naudojimo salygos atliekant tyrimus vietoje.

Eksperimentai su dirbtiniais vienos ri§ies arba miSriais uzkratais (pvz.,
naminiy pauk§¢iy bateriniai narvai) skirti jrodyti santykinj veiksmin-
gumg prie§ parazitus, ir jy nebitina kartoti. Atlickant naudojimo salygas
imituojancius tyrimus, turi buti gauti trys svarbis rezultatai (pvz.,
naminiy pauk$¢iy gardy tyrimai, triusiy bateriniy narvy tyrimai). Taip
pat butina atlikti tyrimus vietoje, kuriuose naudojamas ir tam tikras
natiiralios infekcijos kiekis.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis 11 priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037
straipsnio 3 dalies g punkta.

PAGRINDINIU RUSIU EKSTRAPOLIAVIMAS ANTRAEILEMS

Antraeilés rusys apibudintos Sio reglamento 1 straipsnio 2 dalyje.

Kai leidziama naudoti priedg praSoma leisti naudoti gyviiny rasiai, kurig
fiziologiSkai galima palyginti su ta, kuriai jis jau naudojamas, taikomi ne
tokie griezti reikalavimai.

Toliau nurodyti reikalavimai taikomi prasant leidimy priedams, kurie
skirti antraeiléms rasims ir kuriuos jau anks¢iau leista naudoti pagrindi-
néms rasims. Leidimams, kuriy praSoma naujiems paSary priedams,
taikomi visi skirsniai, atsizvelgiant j priedo kategorija/funkcing grupe
(zr. atitinkamus konkrecius reikalavimus, pateiktus III priede).

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomas visas
11 skirsnis,

— kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2,2.3.1, 2.3.2,
24.1,242, 244, 2.5, 2.6 punktai.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Tiksliniy rasiy toleravimas

Taikomi jvairioms priedy kategorijoms arba funkcinéms grupéms skirti
reikalavimai.

IS esmés nebitina atlikti toleravimo tyrimus antraeiléms rasims, jei
jrodyta, kad priedo saugos riba atitinkamoms fiziologiskai panasioms
pagrindinéms risims yra plati (koeficientas ne mazesnis kaip 10).
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6.3.2.
6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Jei trijy pagrindiniy tiksliniy rosiy (jskaitant monogastrinius gyvinus ir
atrajotojus bei naminius paukscius) tyrimai rodo panasia ir placig saugos
riba, papildomy toleravimo tyrimy nereikalaujama fiziologiskai nepana-
Sioms pagrindinéms rusims (pvz., arkliams arba triusiams). Jei tolera-
vimo tyrimus atlikti biitina, jy trukmé tiriant pagrindines rasis (iSskyrus
triuius) neturi bti trumpesné kaip 28 dienos augantiems gyviinams ir
42 dienos — suaugusiems. Triusiy tyrimy trukmé turi biti tokia: mésiniy
triusiy — 28 dienos, veisliniy pateliy — vienas ciklas (nuo apvaisinimo iki
nujunkymo laikotarpio pabaigos). Jei leidimo praSyme nurodyti zindomi
ir nujunkyti triuiai, manoma, kad pakanka 49 dieny (pradedant skai-
Ciuoti pragjus savaitei nuo gimimo), be to, turi biti tiriamos patelés iki
nujunkymo. Zuvims (i§skyrus la3isines) taikytinas 95 dieny laikotarpis.

Naudojamy priedy saugumo juos vartojantiems Zmonéms tyrimai

Metabolizmo tyrimai

Taikomi reikalavimai, skirti jvairioms priedy kategorijoms ir funkcinéms
grupéms.

Be to, metabolizmo tyrimy atlikti nebitina, jei prieda jau leidZziama
naudoti rusiai, kuri fiziologiSkai panasi | pagrinding rii§j, kuriai praSoma
leidimo. Jei fiziologinio panasumo néra, manoma, kad metaboliniam
artimumui jvertinti pakanka palyginti metabolizmo profilj, nustatyta
atliekant in vitro tyrimus (pvz., atlikty hepatocituose naudojant zZymétajj

junginj).

Jei antraeilé rusis néra fiziologiskai panasi j pagrinding, biitina nurodyti
priedo metabolizmo produkty poveikj pagrindinei rasiai.

Liku¢iy tyrimai

Nurodant arba jrodant metabolizmo artimuma, reikia tik nurodyti likuciy
zymeklio kiekj valgomuosiuose audiniuose ir produktuose. Visais kitais
atvejais taikomas II priedo 3.2.1.2 papunktis.

Vartotojy saugos vertinimas

Pasitilymas dél didziausiy liku¢iy koncentracijy (DLK)

DLK gali biiti nustatomos darant prielaida, kad antraeiliy rtsiy gyviny
valgomuosiuose audiniuose atsirandantis likuéiy turinys nelabai skiriasi
nuo panasiy pagrindiniy raiSiy gyviiny audiniuose esanciy likuciy turinio.

DLK reik§més gyviny grupése gali biti ekstrapoliuojamos taip:

— pagrindiniy auganciy atrajotojy — visiems augantiems atrajotojams,

— pieniniy karviy — pieniniams atrajotojams,

— kiauliy — visiems monogastriniams zinduoliams, i§skyrus arklius,

— vis¢iuky arba kalakuty — kitiems naminiams pauks$¢iams,

— dedekliy visty — kiauSinius dedantiems pauks$¢iams ir

— Salmonidae — visoms pelekinéms zuvims.
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6.3.4.

6.4.

6.5.

DLK arkliams galéty buti ekstrapoliuojamos tada, kai DLK nustatytos
pagrindiniams atrajotojams ir pagrindiniams monogastriniams Zzinduo-
liams.

Jei vienodi DLK buvo gauti galvijams (arba avims), kiauléms ir viséiu-
kams (arba naminiams pauks¢iams), kurie atstovauja pagrindines risis,
turinias skirtingas metabolines savybes ir audiniy struktiira, tuos pacius
DLK galima nustatyti ir avims, arkliniams bei triuSiams, ir tai reiskia,
kad ekstrapoliacija laikoma galima visiems maistiniams gyvinams,
iSskyrus Zuvis. Atsizvelgiant j Veterinariniy vaisty komiteto (VVK)
rekomendacija (1°) dél DLK nustatymo Salmonidae ir kitoms pelekinéms
zuvims, kuri jau leidzia ekstrapoliuoti pagrindiniy Salmonidae raume-
nyse nustatytus DLK kity rGsiy pelekinéms Zuvims, jei pirminé
medziaga yra priimtina kaip likuc¢iy zymeklis DLK raumenyse ir odoje
nustatyti, DLK gali bati ekstrapoliuojami visiems maistiniams gyvii-
nams.

Kontroliuojant likucius visy maistiniy gyviiny valgomuose audiniuose ir
produktuose gali buiti taikomi analizés metodai.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Pavojaus aplinkai vertinimas gali buti ekstrapoliuotas i§ atlikto fiziolo-
giskai pana$iy pagrindiniy rasiy vertinimo. Priedams, kurie yra skirti
triusiams, taikomas visas skirsnis, atsizvelgiant j kiekvienai priedy kate-
gorijai/funkcinei grupei taikomus reikalavimus.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Jei prieda jau yra leidziama naudoti fiziologiSkai palyginamy pagrindiniy
risiy gyvinams tai paciai funkcijai atlikti ir jei to priedo veikimo biidas
yra zinomas arba jrodytas, to paties veikimo biido antraeiliy rasiy gyvi-
nams jrodymai gali biiti veiksmingumo jrodymai. Kai tokios sasajos
negalima padaryti, veiksmingumas jrodomas remiantis II priedo IV skirs-
nyje pateiktomis bendrosiomis taisyklémis. Kai kuriais atvejais biity
tikslinga sujungti gyviiny riSis toje pacioje gamybos stadijoje (pvz.,
pienines ozkas ir avis). Reik§mé turéty buti jrodyta kiekvieno tyrimo
metu (P < 0,1) arba, jei jmanoma, taikamt metaanaliz¢ (P < 0,05).

Jei reikalaujama jrodyti veiksminguma, veiksmingumo tyrimy trukmé
turi bati panasi | panaSias fiziologiskai panasiy pagrindiniy rasiy
gamybos stadijas. Kitais atvejais maziausia tyrimo trukmé turi atitikti
susijusias II priedo 4 skirsnio 4 poskirsnio ir IV priedo nuostatas.

V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis I priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.

(1%) Pastaba dél rekomendacijy dél didZiausiy likuciy kiekiy Salmonidae ir kitoms peleki-

néms zuvims nustatymo. Europos vaisty vertinimo agentira. Veterinariniy vaisty verti-
nimo skyrius. EMEA/CVMP/153b/97-GALUTINIS.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.1.

7.4.

GYVUNAI AUGINTINIAI IR KITI NEMAISTINIAI GYVUNAI

Gyviinai augintiniai ir kiti nemaistiniai gyviinai yra apibrézti §io regla-
mento 1 straipsnio 1 dalyje.

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identi§$kumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie yra skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas
visas II skirsnis,

— kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 23.1,
232,241, 242,244, 2.5, 2.6 punktai.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomi reikalavimai, skirti jvairioms priedy kategorijoms/funkcinéms
grupéms. Kai bitina atlikti toleravimo tyrima, jis turi trukti 28 dienas.

Toleravimo tyrimy atlikti nebatina, jei jrodyta, kad trijy pagrindiniy
rasiy gyvinams (jskaitant monogastrinius ir atrajojanius zinduolius
bei naminius pauks¢ius) priedo saugos riba yra panasi ir pakankamai
didelé.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Dazniausiai nereikalaujama taikyti §] poskirsnj. Jvertinamas savininko
saugumas.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Nereikalaujama taikyti I priedo 3 skirsnio 4 poskirsnj.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomi jvairioms priedy kategorijoms/funkcinéms grupéms skirti
reikalavimai.

Jei prieda, kurio atzvilgiu butina atlikti gyviiny tyrimus, anksciau buvo
leista naudoti kitoms fiziologisSkai panaSioms rasims, tolesniy veiksmin-
gumo jrodymy nereikalaujama, jei pageidaujamas poveikis ir veikimo
budas yra tokie pat. Jei anksCiau priedo dar nebuvo leista naudoti,
o pageidaujamas poveikis arba veikimo buidas skiriasi nuo nurodyto
ankstesniame leidime, veiksmingumas jrodomas remiantis II priedo IV
skirsnyje pateiktomis bendrosiomis taisyklémis.

Ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé — ne maziau kaip 28 dienos.
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7.5.

8.2.

8.3.

V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalies g punkta.

PRIEDAI, KURIUOS JAU LEISTA NAUDOTI MAISTE
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomas visas
1T skirsnis,

— kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 23.1,
232,241, 242,244, 2.5, 2.6 punktai.

IIT skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Jtraukiami naujausi oficialls maisto priedo saugos vertinimai, kurie
papildomi véliau gautais duomenimis.

Tyrimy dél priedy, kuriuvos Europos Sajungoje be apribojimy leidZziama
naudoti kaip maisto priedus arba pasary sudedamasias dalis, saugos
vartotojams ir darbuotojams dazniausiai atlikti nebitina.

II priedo 3.1, 3.2 ir 3.3 poskirsniai pateikiami atsizvelgiant | dabartines
zinias apie minéty medziagy sauguma naudojant jas maiste. Tod¢l tokios
medZiagos, taip pat naudojamos maiste, gali biiti klasifikuojamos taip:

— LPD nenurodyta (aiskiai nenurodyta virSutiné normos riba, nustatyta
labai nedidelio toksiSkumo medziagoms),

— LPD arba VR nustatyta arba

— LPD nepaskirta (taikytina medziagoms, apie kurias néra pakankamai
informacijos, kad bty galima nustatyti jy saugg).

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyvinams tyrimai

Jei paSare ir maiste naudojamas panasus priedo kiekis, sauga tikslinéms
rasims gali biti vertinama remiantis turimais in vivo toksikologiniais
duomenimis, chemine sandara ir tiksliniy rai§iy gebéjimais metabolizuoti
medziagg. Jei paSaruose naudojamas daug didesnis priedo kiekis nei
maiste, gali biiti reikalaujama atlikti gyviiny toleravimo tyrimus su tiks-
liniais gyvinais, atsizvelgiant | medziagos pobiud;.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Jei pasaruose naudojamas priedas sukelia didesnj poveikj vartotojui nei
naudojamas maiste arba jei metabolitai abiem atvejais veikia skirtingai,
bus reikalaujama pateikti daugiau toksikologiniy ir su likuciais susijusiy
duomeny.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Maisto priedai, kuriems nenustatytos LPD

Saugumo vartotojams vertinti nebfitina, jei naudojant prieda pasaruose ir
maiste metabolity struktiira nesiskiria.

Maisto priedai, kuriems nustatytos LPN arba VR

Vartotojy sauga turi bati vertinama atsizvelgiant j papildoma poveikj dél
pasary naudojimo arba ypatingg poveikj, kurj sukelia tikslinése rasyse
susidarantys metabolitai. Tai atlickama ekstrapoliuojant duomenis apie
liku€ius i§ literatiiros.

Jei reikia atlikti likuéiy tyrimus, reikalaujama tik palyginti priedy nenau-
dojusios grupés ir grupés, naudojusios didziausig dozg, kurig praSoma
leisti naudoti, kiekius audiniuose arba produktuose.

Maisto priedai, kuriems LPN nepaskirtos

Aiskiai nurodomos priezastys, dél kuriy LPN nebuvo paskirtos. Jei jos
kelia susiripinima, o priedo naudojimas paSare labai padidins poveikj
vartotojui, reikalaujama atlikti i§samy toksikologinj vertinima.

Papildomas poveikis dél naudojamy paSary gali biiti ekstrapoliuotas i§
literatiiroje pateikty likuciy (tyrimo) duomeny.

Jei reikia atlikti likuciy tyrimus, reikalaujama tik palyginti priedy nenau-
dojusios grupés ir grupés, naudojusios didziausia dozg, likuciy kiekj
audiniuose arba produktuose.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Vertinant pasary priedo sauguma vartotojams, atsizvelgiama j atsargumo
priemones, susijusias su maiste naudojamy minimy medziagy tvarkymu.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Reikalaujama taikyti II priedo 3.4 poskirsnj.

IV skirsnis. Priedu veiksmingumo tyrimai

Jei paSarams prasoma funkcija atitinka maisto priedo funkcija, gali ir
neprireikti toliau jrodinéti veiksminguma. PrieSingu atveju taikomi
II priedo IV skirsnyje nurodyti veiksmingumo reikalavimai.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalies g punkta.

LEIDIMU (SALYGU) KEITIMAS

Kadangi galima pasikliauti duomeny, pateikty su ankstesniais leidimy
praSymais, vertinimu, dokumenty rinkinys, parengtas teikiant praSyma
pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj turi atitikti
tik toliau nurodytus reikalavimus.
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10.

10.1.

10.2.

PraSant pakeisti salygas, nurodytas dabartiniame reglamente dél leidimy,
pavyzdziui, priedo identifikavimg, apibiidinimg arba naudojimo salygas,
turi bati jrodyta, kad keitimas neturi kenksmingo poveikio tikslinéms
rasims, vartotojui, naudotojui ar aplinkai. Priedas gali buti laikomas
Siuo atzvilgiu identiSku, jei veiklioji (-iosios) medziaga (-os) arba
agentas (-ai) ir naudojimo salygos yra tokie pat, jy grynumas i§ esmés
panaSus ir nebuvo jtraukta jokiy naujy sudedamuyjy daliy, kurios kelty
susirtipinimg. D¢l tokiy produkty gali bati pateiktas siauresnés apimties
praSymas, nes greiciausiai nereikés kartoti tyrimy, jrodanciy sauguma
tikslinéms ra§ims, vartotojui ir aplinkai bei veiksminguma.

Leidimo praSymas turi atitikti Siuos reikalavimus:

1) taikomas visas | priedas; tai sudaro iSsamiai nurodyti prasomi
pakeitimai;

2) taikomas visas II priedo II skirsnis;

3) pateikiami duomenys, rodantys, kad cheminés ir biologinés
priedo savybés i§ esmés yra tokios pat kaip ir nustatyto produkto;

4) jei reikia, pateikiami biologinio lygiavertiskumo jrodymai, nurodant
specifikacijas, skelbta literatiirg arba konkrecius tyrimus. Jei biolo-
ginis lygiavertiSkumas ne visiSkai jrodomas, bitina jrodyti, kad
iSlauka atitinka DLK;

5) pateikiami  jrodymai, kad, remiantis dabartinémis mokslo
ziniomis, priedas patvirtintomis salygomis tebéra saugus tikslinéms
rusims, vartotojams, darbuotojams ir aplinkai;

6) pateikiama ataskaita apie pasekmiy stebéjimo rezultatus, jei tokio
steb¢jimo reikalavimai jrasyti j leidima, ir

7) ypatingi duomenys, papildantys keitimo prasyma, turi buti pateikti
pagal atitinkamus II priedo III, IV ir V skirsnius.

LEIDIMO PRATESIMAS

PraSymai pratgsti leidima pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
14 straipsnj turi atitikti Siuos reikalavimus:

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis. Pateikiama Bendrijos leidimo
pateikti paSary prieda | rinka originalo kopija arba paskutinis atnaujintas
leidimas. Pateikiamas atnaujintas dokumenty rinkinys, parengtas
laikantis paciy naujausiy reikalavimy ir atsizvelgiant j sarasa, kuriame
nurodyti visi pakeitimai, padaryti nuo tos dienos, kai buvo iSduotas
leidimo originalas. PareiSkéjas turi pateikti dokumenty rinkinio sant-
rauka, joje iSsamiai nurodydamas praSymo objekta (turinj) ir visg
nauja informacija apie identiSkumg ir sauguma, gauta nuo ankstesnio
leidimo iSdavimo/pratgsimo.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomas visas
11 skirsnis,
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10.3.

11.

— kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2,2.3.1, 2.3.2,
24.1,242, 244,25, 2.6 punktai.

Pateikiami jrodymai, kad priedo sudétis, grynumas arba aktyvumas
nelabai pasikeite, palyginti su anksCiau patvirtintu priedu. PraneSama
apie visus su gamybos procesu susijusius pasikeitimus.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Pateikiami jrodymai, kad, remiantis dabartinémis mokslo Zziniomis,
patvirtintomis salygomis naudojamas priedas tebéra saugus tikslinéms
rusims, vartotojams, darbuotojams ir aplinkai. Pateikiama §i nuo leidimo
originalo iSdavimo arba paskutinio leidimo pratgsimo dienos atnaujinta
informacija apie priedo sauguma:

— ataskaitos apie nepageidaujamg poveikj, jskaitant nelaimingus atsiti-
kimus (anks¢iau nezinomas poveikis, labai Zalingas bet kokios rusies
poveikis, padaznéj¢ zinomo poveikio atvejai) tiksliniams gyviinams,
vartotojams, naudotojams ir aplinkai. Ataskaitoje apie nepageidau-
jama poveikj nurodomas poveikio pobudis, paveikty asmeny/orga-
nizmy skaiCius, pasekmés, naudojimo salygos ir priezastingumo
vertinimas,

— ataskaitos apie anksCiau pastebétas sgveikas ir kryzminj uZter§tuma,

— liku¢iy stebéjimo duomenys, jei reikia,

— epidemiologiniy ir (arba) toksikologiniy tyrimy duomenys,

— visa kita informacija apie priedo saugumg ir pavojy gyvinams,
zmonéms ir aplinkai.

Jei daugiau informacijos apie Siuos audinius nepateikiama, aikiai nuro-
doma, kodél.

Pateikiama ataskaita apie pasekmiy stebéjimo rezultatus, jei reikalavimas
vykdyti tokj stebéjima jtrauktas j ankstesnj leidimag.

Jei, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalies
d punkte, pra§yme pratesti leidimg yra pasitilymas pakeisti arba papildyti
leidimo originalo salygas, inter alia, biisimo stebéjimo salygas, laikantis
atitinkamy III, IV ir V skirsniy daliy turi biiti pateikti konkretiis
duomenys, pagrindziantys §j pasitlyma.

TAM TIKRU PRIEDU, KURIUOS LEIDZIAMA NAUDOTI
PAGAL DIREKTYVA 70/524/EEB, PAKARTOTINIS VERTI-
NIMAS

Siame punkte minimus priedus buvo leista naudoti pagal Direktyva
70/524/EEB, o pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio
2 dalj juos reikia jvertinti i§ naujo. Jie priskiriami Sioms grupéms:

— antioksidacinés medziagos,

— skonj ir kvapa suteikiancios medZiagos,

— emulsikliai ir stabilizatoriai, tirStikliai ir standikliai,

— dazikliai, jskaitant pigmentus,



02008R0429 — LT — 27.03.2021 — 001.001 — 72

11.4.

— konservantai,

— vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos
cheminés sandaros medziagos,

— mikroelementai,

— riSamosios medziagos, birumg gerinancios medZiagos ir koaguliantai,
— rhgstinguma reguliuojancios medziagos ir

— radionuklidy risikliai.

Siy priedy rizikos vertinimo lygis ir kokybé yra panasiis kaip ir kity
priedy. Taciau dél to, kad jie jau ilgai saugiai naudojami, jrodymui, kad
jie ir toliau yra saugis tikslinéms rtsims, vartotojams, naudotojams ir
aplinkai, jei laikomasi patvirtinty salygy, remiantis S§io reglamento
nuostatomis gali buti naudojami jau paskelbty tyrimy duomenys.

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos;
analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

— priedams, kurie néra skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomi
2.1.2,2.1.3,214,2142, 22,231,232, 24.1, 242,244, 25,
2.6 punktai,

— priedams, kurie skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas visas
II skirsnis.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Ivertinus priedo sauguma tikslinéms rsims, vartotojams, naudotojams/-
darbuotojams ir aplinkai, pateikiama saugos tyrimy santrauka, pateikta
su ankstesniu leidimo praSymu, taip pat ir visa nauja informacija, turima
nuo ankstesnio leidimo iSdavimo. Jei oficialus medziagos, naudojamos
kaip paSary priedas, naudojimo saugos vertinimas nebuvo atliekamas,
gali biiti naudojami mokslinéje literatiiroje pateikti tyrimai ir duomenys,
lygiaverciai tiems, kuriuos reikalaujama pateikti naujame praSyme. Prie-
Singu atveju reikia pateikti visg saugumo tyrimy rinkinj.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Tai, kad laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 3 dalyje
numatyto veiksmingumo reikalavimo, gali biti jrodyta pateikiant ne
tyrimus, o kita medziagg, ypa¢ dél ilgo naudojimo praeityje.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis 11 priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.



1V PRIEDAS

Tiksliniy gyviiny kategorijos ir apibiidinimas bei nuorodos | maZiausia veiksmingumo tyrimy trukme

1. lentelée. Gyviny kategorijos. Kiaulés

Apytiksle trukmé (svoris/amzius)

Kategorija Gyvany kategorijos apibudinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis/amzius AmzZius Svoris

ParSeliai (zindomi) Kiauliy jaunikliai, gaunantys pieng i§ Nuo gimimo Iki 21-42 dieny Iki 6-11 kg 14 dieny
parsavedziy

ParSeliai (nujunkyti) Kiauliy jaunikliai, kuriy Zindymo laikotarpis | Nuo 21-42 dieny Iki 120 dieny Iki 35 kg 42 dienos
pasibaiggs, auginami reprodukcijai arba mésos
gamybai

ParSeliai (zindomi ir Kiauliy jaunikliai, nuo gimimo auginami Nuo gimimo Iki 120 dieny Iki 35 kg 58 dienos

nujunkyti)

reprodukcijai arba mésos gamybai

Penimos kiaulés

Kiauliy jaunikliai, kuriy nujunkymo laikotarpis
pasibaiggs, skirti mésos gamybai, (ir laikomi)
iki i§vezimo | skerdykla

Nuo 60-120 dieny

Iki 120-250 dieny
(arba pagal vietos

iprotj)

80-150 kg (arba
pagal vietos jprotj)

Iki skerdimo svorio, bet ne maziau kaip 70
dieny

ParSavedés

Kiauliy patelés, bent vieng karta apvaisintos ir
(arba) sukergtos

Nuo pirmojo
apvaisinimo

Nuo apvaisinimo iki antrojo nujunkymo laiko-
tarpio pabaigos (du ciklai)

Parsavedeés (kad atsi-
vesty parseliy)

Kiauliy patelés, bent vieng karta apvaisintos ir
(arba) sukergtos

Ne maziau kaip dvi savaités iki parSeliy atsi-
vedimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos
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2. lentelé. Gyviiny kategorijos. Naminiai pauksciai

Kategorija

Gyvany kategorijos apibudinimas

Apytiksle trukmé (svoris/amzius)

Laikotarpis

AmzZius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé

Meésiniai vis¢iukai

Penimi pauksciai

Nuo iSsiritimo

TIki 35 dieny

Iki ~1 600 g (iki
2 kg)

35 dienos

Visciukai, i§ kuriy
auginamos dedekles

Moteriskosios lyties pauksciai, auginami del
vartoti skirty kiauSiniy arba veisimo tikslais

Nuo i$siritimo

Iki ~16 savaiciy
(iki 20 savaiciy)

112 dieny (jei néra veiksmingumo duomeny
mésiniams vis¢iukams)

Vistos dedeklés Produktyvils moteriskos lyties pauksciai, Nuo 16-21 savaiciy | Iki ~13 ménesiy Nuo 1200 g (balto- | 168 dienos
laikomi kiauSiniy gamybos tikslais (iki 18 ménesiy) sios),
1400 g (rudosios)
Mésiniai kalakutai Penimi pauksciai Nuo i$siritimo Iki ~14 savaiiy Vistos: iki ~7000 g | 84 dienos

(iki 20 savaiciy)
ki ~16 savaiiy
(iki 24 savaicCiy)

(iki 10 000 g)
Gaidziai: iki
~12000 g
(iki 20 000 g)

Veislei auginami
kalakutai

Moteriskosios ir vyriskosios lyties pauksciai,
laikomi veislei

Visas laikotarpis

Nuo 30 savaiciy iki ~
60 savaiciy

Vistos: nuo
~15000 g
Gaidziai: nuo
~30000 g

Ne maziau kaip Se$i ménesiai

Kalakutai, auginami
veislei

Moteriskosios ir vyriSkosios lyties pauksciy
jaunikliai, auginami veislei

Nuo issiritimo

TIki 30 savaiciy

Vistos: iki ~15 000 g
Gaidziai: iki
~30000 g

Visas laikotarpis (jei néra veiksmingumo
duomeny mésiniams kalakutams)
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3. lentelé. Gyviny kategorijos. Galvijai (naminiai galvijai, jskaitant Bubalus ir Bison rasis)

Kategorija

Gyvany kategorijos apibudinimas

Apytiksle trukmé (svoris/amzius)

Laikotarpis

AmzZius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé

VerSeliai, skirti auginti

Verseliai, auginami reprodukcijai arba
jautienos gamybai

Nuo gimimo

Tki 4 ménesiy

Iki 60-80 kg Iki
145 kg)

56 dienos

Meésiniai verSeliai

Verseliai, skirti verSienos gamybai

Nuo gimimo

Iki 6 ménesiy

Iki 180 kg
(iki 250 kg)

Iki skerdimo, bet ne maziau kaip 84 dienos

Mésiniai galvijai

Galvijai, kuriy nujunkymo laikotarpis baigési
ir kurie yra skirti mésos gamybai, iki i§vezimo
i skerdykla

Nuo visisko atrajo-
jimo i8sivystymo

Iki 10-36 ménesiy

Iki 350-700 kg

168 dienos

Pieninés karvés, skirtos
pienui gaminti

MoteriSkosios lyties galvijai, bent sykj
apsiversSiave

84 dienos (praneSama apie visa laktacijos
laikotarpj)

Karvés, skirtos
reprodukcijai

Moteriskosios lyties gyviinai, bent kartg
apvaisinti ir (arba) sukergti

Nuo pirmojo apvaisi-
nimo iki antrojo
nujunkymo laiko-
tarpio pabaigos

Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos
parametrus)

. lentelé. Gyvuny kategorijos. Avys

Kategorija

Gyviny kategorijos apibudinimas

Apytikslé trukmé (svoris/amzius)

Laikotarpis

Amzius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé

Eriukai, skirti auginti

Eriukai, auginami reprodukcijai

Nuo gimimo

Iki 3 ménesiy

15-20 kg

56 dienos
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Apytikslé trukmé (svoris/amzius)

Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis Amzius Svoris
Mésiniai ériukai Eriukai, auginami érienos gamybai Nuo gimimo Iki 6 ménesiy (arba Iki 55 kg Iki pasieks skerdimui tinkama svorj, bet ne
vyresni) maziau kaip 56 dienos
Pieninés avys (skirtos | Avys, atsivedusios bent vieng ériuka 84 dienos (praneSama apie visa laktacijos
pieno gamybai) laikotarpj)
Eringos avys, skirtos Avys, bent viena karta apvaisintos ir (arba) Nuo pirmojo apvaisi- Du ciklai (jei btina pateikti reprodukcijos
reprodukcijai sukergtos nimo iki antrojo parametrus)
nujunkymo laiko-
tarpio pabaigos
. lentelé. Gyviny kategorijos. Ozkos
Apytikslé trukmé (svoris/amzius)
Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis Amzius Svoris
Oziukai, skirti auginti | Ozky jaunikliai, auginami reprodukcijai Nuo gimimo Iki 3 ménesiy 15-20 kg Ne maziau kaip 56 dienos

Meésiniai oziukai

Ozky jaunikliai, auginami ozky mésos
gamybai

Nuo gimimo

Iki 6 ménesiy

Ne maziau kaip 56 dienos

Pieninés ozkos (skirtos
pieno gamybai)

Ozkos, atsivedusios bent vieng ozkiuka

84 dienos (praneSama apie visa laktacijos
laikotarpj)

Ozkos, skirtos
reprodukcijai

Ozkos, bent karta apvaisintos ir (arba)
sukergtos

Nuo pirmojo apvaisi-
nimo iki antrojo
nujunkymo laiko-
tarpio pabaigos

Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos
parametrus)
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6. lentelé. Gyviiny kategorijos. Zuvys

Apytiksle trukmé (svoris/amzius)

Kategorija Gyvany kategorijos apibudinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis AmzZius Svoris
Lasisos ir upétakiai 200-300 g 90 dieny arba kol padvigubés pirminis kiino
svoris
LasiSos ir upétakiai Veisliné rusis Kuo arciau nerSimo 90 dieny
laikotarpio
. lentelée. Gyviiny kategorijos. TriuSiai
Apytikslé trukmé (svoris/amzius)
Kategorija Gyviny kategorijos apibudinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis Amzius Svoris

Triusiai, zindomi ir Pragjus savaitei nuo 56 dienos
nujunkyti gimimo
Mésiniai triusiai Triusiai, auginami mésos gamybai Po nujunkymo Tki 811 savaiéiy 42 dienos

laikotarpio

Veislinés patelés
(skirtos reprodukcijai)

Patelés, kurios buvo bent kartg apvaisintos ir
(arba) sukergtos

Nuo apvaisinimo iki
antrojo nujunkymo
laikotarpio pabaigos

Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos
parametrus)

Veislinés patelés (kad
atsivesty triusiy
jaunikliy)

Patelés, bent kartg apvaisintos

Nuo pirmojo
apvaisinimo

Ne maziau kaip dvi savaités iki triuSiuky atsi-
vedimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos
(pvz., mikroorganizmy produktas)
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8. lentelé. Gyviny kategorijos. Arkliai

Kategorija

Gyvany kategorijos apibudinimas

Apytikslé trukmé (svoris/amzius)

Laikotarpis

AmzZius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé

Arkliai

Visos kategorijos

56 dienos
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