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L 208/15 EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS 11.8.1994.

KOMISIJAS DIREKTIVA 94/40/EK
(1994. gada 22. jilijs),
ar kuru groza Padomes Direktivu 87/153/EEK, ar ko nosaka pamatnostadnes dzivnieku baribas piedevu
novértésanai

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1970. gada 23. novembra Direktivu
70/524[EEK par baribas piedevam ('), kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 94/17[EK (3), un jo ipasi tas
9. panta 2. punktu,

ta ka Padomes Direktiva 70/524/EEK paredzétas dzivnieku bari-
bas piedevu novértésanas pamatnostadnes, kas vélak pienemtas ar
Padomes Direktivu 87/153/EEK (*) un ar tas grozijumiem, nemot
veéra jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas;

ta ka $is pamatnostadnes ir japapildina, nosakot ligumu izskati-
Sanas kritérijus attieciba uz atlaujam izmantot fermentus un
mikroorganismus ka baribas piedevas;

ta ka saskana ar Padomes Direktivas 93/114/EK () noteikumiem
Kopienas piedevu atlausanas procedira ir jaieklauj Padomes
1990. gada 23. aprila Direktivas 90/220/EEK prasibas par gené-
tiski modificétu organismu apzinatu izlaiSanu apkartéja vidé (%),
kura grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 94/15/EK (¢) par
ipasu apkartgjas vides riska noveértéSanu, lai minétas prasibas
varétu piemerot attieciba uz visam piedevam, kas satur genétiski
modificétus organismus vai sastav no tiem; ta ka tadé| ir lietderigi
grozit Direktivu 87/153EEK, lai izpilditu Direktivas 90/220/EEK
prasibas;

() OVL270,14.12.1970., 1. Ipp.
() OVL105,26.4.1994., 19. Ipp.
(®) OVL64,7.3.1987., 19. Ipp.

(*) OVL334,31.12.1993., 24. Ipp.
(°’) OVL117,8.5.1990., 15. Ipp.
(6) OV L103,22.4.1994., 20. Ipp.

ta ka sakara ar to, ka ir izdariti vairaki grozjjumi, skiet lietderigi
§is direktivas pielikuma konsolidét pamatnostadnes;

ta ka Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Baribas
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 87/153/EEK pielikumu aizstaj ar $is direktivas
pielikumu.

2. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai vélakais lidz 1994. gada 1. oktobrim nodrosinatu
atbilstibu 3ai direktivai. Dalibvalstis par to tdlit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos tiesibu aktus, tajos ietver atsauci
uz 3o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka procediiru, ka izdarit $adas atsauces.

3. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT.
Briselé, 1994. gada 22. jalija
Komisijas varda —
Komisijas loceklis
René STEICHEN
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PIELIKUMS

PAMATNOSTADNES BARIBAS PIEDEVU NOVERTESANAI

VISPARIGI ASPEKTI

Sis pamatnostadnes ir paredzéatas ka orientieris, apkopojot dokumentaciju par vielim un preparatiem, ko liidz atlaut
ka baribas piedevas. Sai dokumentacijai ir jadod iesp&ja, pamatojoties uz §ibriza zinatnes un tehnikas atzinam,
noveértét piedevas, lai nodrosinatu, ka tas atbilst pielausanas pamatprincipiem, kas izriet no Padomes Direktivas
70/524[EEK 7. panta 2. punkta.

Var pieprasit veikt visus $ajas pamatnostadnés izklastitos pétijumus un, ja vajadzigs, lagt papildu informaciju. Parasti
javeic pétijumi, kuros nosaka piedevas identitati, izmantoSanas apstaklus, fizikali kimiskas ipasibas, noteiksanas
metodes un iedarbigumu, ka ari tas metabolismu, biologisko un toksikologisko ietekmi uz mérka sugam. Ja piedeva
paredzéta tadas kategorijas dzivniekiem, kas pieder noteiktai sugai, minétie pétijumi jaizdara ar o mérka kategoriju.
Pétijumus, kuros novérté bistamibu cilvéka veselibai vai videi, veic atkariba no piedevas ipasibam un izmantoSanas
apstakliem. Saja zina stingrus noteikumus nepieméro.

Piedevas, ko izmanto tikai un vienigi lolojumdzivnieku bariba, ne vienmér japaklauj tikpat izsmelosai hroniskas
toksicitates, mutagenitates un kancerogenitates testu programmai, ka vielas, ko izmanto, barojot lopus, no kuriem
iegtist produktus cilvéku uzturam. Lai noteiktu hronisko toksicitati, parasti pietiek ar gadu ilgiem pétjjumiem, kuros
izmanto divas mérka sugas vai vienu mérka sugu un Zurkas. Ja kimiskais sastavs, praktiska pieredze vai citi apsverumi
nenorada uz iesp&jamam izmainam, tad mutagenézes un kancerogenézes testus var neveikt. Var atteikties no testiem
atlieku noteikSanai lolojumdzivniekos.

Butiski svariga ir informacija par piedevas vielmainu partikas produktu razosana izmantojamajos dzivniekos, 3is vielas
atliekam un to biologisko pieejamibu. Jo Ipasi tai jadod iesp€ja noteikt to toksikologisko pétijumu apjomu, kas javeic,
izmantojot laboratorijas dzivniekus, un kas vajadzigi, lai varétu novértét bistamibu patérétajam, ja tada ir.
Novertgjums nevar pamatoties tikai uz datiem, kas aprobezojas ar piedevu tieas ietekmes noteiksanu uz laboratorijas
dzivniekiem. Tie nedod specifisku informaciju par faktisko ietekmi, ko rada atliekas, kas vielmainas cela izveidojas
tajas sugas, kuram piedeva paredzéta.

Pieteikumam atlaut piedevu vai jaunu piedevas lietojumu pievieno dokumentaciju, kura jaieklauj siki izstradati
zinojumi, kas sakartoti saskana ar $ajas pamatnostadnés ierosinato secibu un numeraciju. Japamato katrs gadijums,
kad dokumentacija nav ieklauta $ajas pamatnostadnés pieprasita informacija. Tai japievieno publikacijas, uz kuram
ir norades, zinojumos par eksperimentiem ir jaieklauj plans, atsauces numurs, eksperimenta sakuma un beigu datums,
siki izstradats testu apraksts, rezultati un to analize, ka arT par pétijumu atbildigas personas vards, adrese un paraksts.
Katra lopbaribas partija, kas izmantota eksperimentalos pétjjumos ar dzivniekiem, ir jaanalizé attiecigo aktivo vielu
koncentracija, izmantojot piemérotu metodi, un jasniedz zinojums par analitiskajiem rezultatiem. Zinojuma jamin
arT individualas devas, kas noteiktas katra eksperimentalaja pétijuma, attiecigie datumi, par kontroli atbildigas
personas vards, adrese un paraksts. Turklat zinojumam ir japievieno laboratorijas vai laboratoriju, kur izdariti
eksperimenti, sagatavota aplieciba par to, ka testi ir izdariti saskana ar labas laboratoriju prakses principiem, ievérojot
Padomes Direktivu 87/18/EEK par normativo un administrativo aktu saskanoanu attieciba uz labas laboratoriju
prakses principu piemérosanu un to pieméro$anas kimisko vielu testiem parbaudi (*).

Fizikalkimisko, toksikologisko un ekotoksikologisko ipasibu noteiksanu veic saskana ar metodém, kas paredzétas
Padomes Direktiva 67/548/EEK par normativu un administrativu aktu tuvinaSanu attieciba uz bistamu vielu
klasifikaciju, iesainosanu un markesanu (2), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 93/105/EK (%), vai
ar zinatnisko iestazu starptautiski atzitam metodém. Citu metoZu izmanto$ana ir japamato.

() OVLI15,17.1.1987., 29. Ipp.
() OVL196,16.8.1967., 1. Ipp.
) OVL294,30.11.1993, 21. Ipp.
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Katra dokumentacija jabat adekvatam kopsavilkumam. Dokumentacijai, kas attiecas uz antibiotikam, kokcidiostatiem
un citiem zalu lidzekliem, aug3anas veicinatajiem, mikroorganismiem un/vai fermentu preparatiem, japievieno
monografija, kas atbilst V iedala sniegtajam paraugam un attiecigo piedevu lauj identificét un raksturot saskana ar
Direktivas 70/524/EEK 8. panta 1. punktu.

Sajas pamatnostadnés lietotais termins “piedeva” attiecas uz aktivam vielam vai preparatiem, kas satur aktivas vielas
tada stavokli, kada tas ieklauj premiksos un lopbariba. Aktiva viela var bat kimiski definéta viela, mikroorganisms vai
fermenta preparats.

Sajas pamatnostadnés izteiciens “kimiski definéta viela” nozimé kimiskas vielas, kuru kimiskais nosaukums saskan ar
[UPAC nomenklatiiru.

Dalibvalstij, kas iesniedz dokumentaciju, pamatota laika jainformé Komisija par visam izmainam piedevas razoSanas
procesa, sastava, lietojuma vai izmanto$anas nosacijumos. Tas varétu bit pamats, lai pieprasitu iesniegt dokumentus
jaunam novertgjumam. Sis prasibas ir ipasi vajadzigas attieciba uz produktiem, ko iegiist no mikroorganismiem ar
modificétam genétiskam Ipasibam vai mikroorganismiem, kas ir dabiski mutanti.

SATURS
[ IEDALA: Dokumentacijas datu kopsavilkums.
II IEDALA: Piedevas identitate, Ipasibas un izmanto$anas nosacijumi.
Kontroles metodes.
Il [EDALA: Piedevas iedarbiguma pétijumi.

1. Pétijumi par lopbaribas ipasibu uzlabosanu.
2. Petijumi par piedevas ictekmi uz dzivnieku izcelsmes produktiem.
3. Pétjjumi par dzivnieku izcelsmes produktu kvalitati.
IV IEDALA: Pétijumi par piedevas izmantosanas nekaitigumu.
1. Peétfjumi ar mérka sugam.
1.1. Piedevas toksikologiskie pétijumi.
1.2. Piedevas mikrobiologiskie pétijumi.
1.3. Vielmainas un atlieku pétjjumi.
2. Dzivnieku izdalito atlieku pétjjumi.
3. Pétjjumi ar laboratorijas dzivniekiem.

V IEDALA: Monografijas forma.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

0]

0

I IEDALA

DOKUMENTACIJAS DATU KOPSAVILKUMS

II IEDALA

PIEDEVU KONTROLES METOZU IDENTITATE, IPASIBAS
UN IZMANTOSANAS NOSACTJUMI

Piedevas identitate

Piedavatais(-ie) patentétais(-ie) nosaukums(-i).

Piedevas tips saskana ar tas galveno funkciju.

Kvalitativais un kvantitativais sastavs (aktiva viela, citas sastavdalas, piemaisjumi).
Fizikalais stavoklis, dalinu lielums.

Razosanas process, ieklaujot jebkadu Ipasu parstradi.

NB! Ja aktiva viela ir aktivo sastavdaJu maisijums, no kuram katra ir skaidri defingjama, galvenas sastavdalas
jaapraksta atseviski un jasniedz to attieciba maisjjuma.

Aktivas vielas specifikacija

Kimiski definétam vielam: visparigais nosaukums, kimiskais nosaukums saskana ar [IUPAC nomenklatiru, citi
visparigie starptautiskie nosaukumi un saisindjumi. Chemical Abstracts Service (CAS) numurs.

Mikroorganismiem: nosaukums un taksonomiskais apraksts saskana ar Starptautiskas nomenklatiiras kodiem.
Var izmantot arf citas starptautiski atzitas klasifikacijas rokasgramatas (1).

Fermentu preparatiem: nosaukums saskana ar galveno fermenta aktivitati, ka aprakstits IUB/IUPAC. Einecs un
CAS numurs.

Formula, empiriska un strukttiras, molekulmasa. Ja aktiva viela ir fermentacijas produkts, galveno sastavdalu
kvalitativais un kvantitativais sastavs.

Mikroorganismiem: kultiiras celmu kolekcijas nosaukums un vieta, ja iesp&jams, tada, kas ir EK kolekcija, kur
celms glabajas un uzglabasanas numurs, genétiska modifikacija un visas attiecigas pasibas tas identificéSanai.
Turklat izcelsme, attiecigas morfologiskas un fiziologiskas ipasibas, attistibas posmi, attiecigie faktori, kas var
bat iesaistiti tas biologiskaja aktivitaté (ka piedevai) un citi genétiskie dati identificéanai. Koloniju veidojoso
vienibu skaits (KVV) uz gramu.

Fermentu preparatiem: biologiska izcelsme (mikrobiologiskas izcelsmes gadijuma: kultfiras celmu kolekcijas
nosaukums un vieta, ja iesp&jams, tada, kas ir EK kolekcija, kur celms ir glabajas un uzglabasanas numurs,
genétiska modifikacija un visas attiecigas ipasibas tas identificé8anai, ieklaujot genétiskos datus), aktivitate,
salidzinot ar attiecigam kimiski tirim modelvielam, un citas fizikali kimiskas raksturigas ipasibas.

Tuibas pakape

Piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs.
Mikroorganismiem: kultivéto celmu genétiska stabilitate un tiriba.
Fermentu preparatiem:

— tiriba, parbaudot piesarnojoso mikroorganismu un smago metalu limeni, no avota organisma radusos
toksinu (piem., mikotoksinu) trikumu, ka paradits ar piemérotu metodi;

— pretmikrobu aktivitates neesamiba lopbariba sastopamaja koncentracijas limeni, kas noteikts ar piemérotu
metodi;

— sastavdalu, kas nav fermenti, sastavs (jo ipasi kopéjas organiskas cietas vielas, TOS (2).
Attiecigas Tpasibas

Kimiski definétam vielam: elektrostatiskas ipasibas, kusanas punkts, vir§anas punkts, sadaliSanas temperatiira,

blivums, tvaika spiediens, skidiba tideni un organiskajos skidinatajos, masspektrs un absorbcijas spektrs un citas
attiecigas fizikalas ipasibas.

Pieméram, “Bergeys Manual of Systematic Bacteriology”, “The Yeasts, a taxonomic study” by Lodder and Kreger van Rij,
“Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi” by Hawksworth, Sutton and Ainsworth vai “The Genus Aspergillus” by Raper
and Fennell.

TOS (%) = 100 — (% pelni + % tdens + % atskaiditaji un/vai piedevas un sastavdalas).
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Mikroorganismiem: ipasibas, kas attiecas uz identificéSanu un paredzéto lietojumu (piem., vegetativa vai sporas
veidojosa forma, KVV uz g).

Fermentu preparatiem: optimalie pH lielumi, optimala(-as) temperatiira(-as) un citas attiecigas ipasibas.

2.5. RazZoSanas un tiriSanas procesi un izmantota vide

Atskiribas partiju sastava raZo$anas procesa.

3. Piedevas fizikalkimiskas, tehnologiskas un biologiskas ipasibas

3.1. Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotspgjas, zudums), paklaujot vides apstakliem,
pieméram, gaismai, temperatiirai, pH, mitrumam un skabeklim. Glabasanas laiks.

3.2. Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotspéjas, zudums), premiksu un lopbaribas
gatavosanas laika, ipasi stabilitate pret karstumu, spiedienu un mitrumu. lesp&jamie sadaliSanas produkti.

3.3. Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotspéjas, zudums), premiksu un lopbaribas
glabasanas laika noteiktos apstaklos. Glabasanas laiks.

Fermentu preparatiem: siki dati par klatesosiem negaiditiem reakcijas produktiem, kas radusies fermentu

preparata fermentativas vai kimiskas reakcijas ar lopbaribas sastavdalam vai fermentu preparatam noardoties
lopbaribas glabasanas laika.

3.4. Citas fizikalkimiskas, tehnologiskas vai biologiskas ipasibas, pieméram, sp&ja veidot homogénus maisijumus
premiksos un lopbariba, puteklu veidosanas spéja un, mikroorganismu un/vai fermentu preparatu gadijuma,
noardiSanas pretestiba vai pretestiba biologiskas aktivitates zudumam gremosanas trakta vai simulacijas
sistémas in vitro.

3.5. Fizikalkimiskas vai biologiskas nesaderibas vai savstarpéjas iedarbibas (piem., ar lopbaribu, ar citam
apstiprinatam piedevam vai arstnieciskiem lidzekliem).

4. Piedevas izmanto$anas nosacijumi

4.1. leteiktais lietojums dzivnieku uztura (piem., dzivnieku suga un kategorija, lopbaribas tips, lietoanas un
izdalianas laika posms).

4.2. Kontrindikacijas

4.3. Paredzéta dozéSana premiksos un lopbariba, izteikta ka:
— aktivas vielas daudzums svara procentos premiksos un mg/kg lopbariba kimiski definétu vielu gadjjuma,

— attiecigas biologiskas aktivitates vienibas, pieméram, KVV uz gramu mikroorganismiem vai attiecigas
aktivitates vienibas fermentu preparatu gadijuma.

4.4. Citi zinamie aktivas vielas vai preparata lietojumi (piem., bariba, cilvéku vai veterindraja medicina,
lauksaimnieciba un rtpnieciba). Katram lietojumam norada patentétos nosaukumus, indikacijas un
kontrindikacijas.

4.5. Ja vajadzigs, pasakumi bistamibas novérsanai un aizsardzibas lidzekli raZoSanas un lietosanas laika.

5. Kontroles metodes

5.1. Metozu apraksts 1.3., 2.3, 2.4, 2.5, 3.1, 3.2,, 3.3,, 3.4. un 4.3. punkta uzskaitito kritériju noteikSanai.

5.2. Kvalitativo un kvantitativo analizes metozu apraksts piedevu regularajai kontrolei lopbariba un premiksos.
5.3. Kvalitativo un kvantitativo analizes metozu apraksts piedevu atlieku noteik3anai dzivnieku izcelsmes produktos.

NB!' Minétajam metodém un rezultatiem japievieno informacija par neizmantotajiem procentiem, specifiskumu,
jutibu, noteikSanas robezam, iespéjamiem traucjumiem, atkartojamibu un izmantoto paraugu nemsanas
metodi. Jabiit pieejamiem preparata un aktivas vielas standartiem salidzinasanai.

Mikroorganismu gadijuma norada noteik3anas, uzskaites un identifikacijas metodes un attiecigos markierus.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.4.

III [EDALA

PIEDEVAS IEDARBIGUMA PETTJUMI

Pétfjumi par lopbaribas ipasibu uzlaboSanu

Sie pétijumi attiecas uz tehnologiskajam piedevam, pieméram, antioksidantiem, konservantiem, saistvielam,
emulgatoriem, recinatajiem utt., kas ir paredzéti, lai uzlabotu vai stabilizétu premiksu un lopbaribas ipasibas.
Dazus mikroorganismus un/vai fermentu preparatus ari var uzskatit par tehnologiskam piedevam, ja tie uzlabo
attiecigas lopbaribas ipasibas.

Piedevas iedarbigumu pierada, izmantojot atbilstigus kritérijus saskana ar paredzétajiem nosacijumiem, un
salidzina ar negativas kontroles grupas lopbaribu un, ja iesp&jams, lopbaribu, kas satur tehnologiskas piedevas
ar zinamu iedarbigumu.

Katram eksperimentam precizé izpétamas aktivas vielas, preparata, premiksa un lopbaribas ipasibas, partijas
atsauces numuru, aktivo vielu koncentraciju premiksos un lopbariba, testa apstaklus (piem., temperattiru un
mitrumu) un ari datumus un testa ilgumu, ka ari nevélamas ietekmes, kas novérotas testa laika.

Pétfjumi par piedevu ietekmi uz dzivnieku izcelsmes produktiem

Pétijumi attiecas uz zootehniskajam piedevam, kas ietekmé dzivnieku produkciju. Ar katru mérka sugu veic
$adus pétijumus, ieklaujot devas/atbildes reakcijas sakaribu un rezultatus salidzinot ar negativu kontroles grupu,
un, ja iesp&jams, grupam, kas sanem lopbaribu, kura satur piedevas ar jau zinamu iedarbibu.

Ja aktiva viela ir aktivo sastavdalu maisijums, katras sastavdalas klatbatne ir japamato.

Kokcidiostatiem un citiem zalu lidzekliem galvena uzmaniba japieveérs specifiskas ietekmes pieradijumiem un
jo Tpasi profilaktiskajam ipasibam (pieméram, saslimstibai, oocistu skaitam un bojajumu novértgjumam). Var
pievienot informaciju par lopbaribas izmantojamibu, dzivnieku aug3anu un tirdzniecibai piemérotu dzivnieku
izcelsmes produktu daudzumu un kvalitati.

Par citam zootehniskam piedevam (ieklaujot attiecigos mikroorganismus un/vai fermentu preparatus) jasniedz
informacija par ietekmi uz: uztura izmantojamibu, dzivnieku augSanu, dzivnieku izcelsmes produktu ipasibam
un iznakumu, dzivnieku labturibu un citiem parametriem, kam ir pozitiva ietekme uz dzivnieku izcelsmes
produktiem.

Eksperimenta apstakli
Katrs veiktais tests jaapraksta, un rezultati jaatspogulo individuali un detalizéti. Jainformé par statistisko
noveértéjumu un izmantotajam metodém. Jasniedz 3adi dati:

Dzivnieku suga, $kirne, vecums un dzimums, identifikacijas procedira.

Testa un kontroles grupu skaits, dzivnieku skaits katra grupa. Abu dzimumu dzivnieku skaitam ir jabat
pietickamam statistikas mérkiem.

. Aktivas vielas (un attieciga gadijuma salidzinasanai izmantoto vielu) koncentracija lopbariba, noteikta ar

kontroles analizi, izmantojot piemérotu atzitu metodi. Partiju atsauces numuri. Diétas kvantitativais un
kvalitativais sastavs.

Katra eksperimenta atra§anas vieta. Dzivnieku veselibas un fiziologiskais stavoklis, barosanas un audzésanas
apstakli, kadus parasti praktizé Kopiena. Lopbaribas kontrole un pasakumi, kas veikti, lai izvairitos no kontroles
grupu inficéSanas eksperimenta laika (jo ipasi attieciba uz mikroorganismiem lopbaribas savstarpéjas
inficé$anas veida ar mikroorganismiem).

. TestéSanas dati un precizs ilgums. Izdarito izmekléjumu veids un dati.

. Eksperimenta laika novérotas negativas ietekmes un citas paradibas un to rasanas bridis.

Peétijumi par dzivnieku izcelsmes produktu kvalitati

Pétijumi, kuros nosaka to produktu organoleptiskas, uztura, higiéniskas un tehnologiskas ipasibas, kas iegiiti
no dzivniekiem, kurus baro ar piedevu saturoso lopbaribu.
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IV IEDALA

PETTJUMI PAR PIEDEVU IZMANTOSANAS NEKAITIGUMU

Saja iedala izklastitie pétijumi ir paredzéti, lai varétu novertét:
— piedevu nekaitigumu attieciba uz mérka sugam,

— bistamibu personam, kas nonak saskaré ar pasu piedevu, ka ari ar premiksiem vai lopbaribu, kura ta ir ieklauta,
un var to ieelpot vai uznemt saskaré ar glotadam, acim vai adu,

— bistamibu patérétajam, kas uznem partiku, kura ir sis piedevas atlickas vai metaboliti,

— piesarnojuma vai noturibas vidé bistamibu, ko izraisa pati piedeva vai produkti, kas radusies no piedevas un ko
izdalijusi dzivnieki,

— iesp&jamo bistamibu sugam, kas nav mérka sugas.
Atkariba no piedevas ipasibam un ieteiktajiem izmantoSanas apstakliem, Sos pétijumus veic pilniba vai dalgji.

Visparigs princips ir, ka mikroorganismiem un/vai fermentu preparatiem jabit mikroorganismiem vai tiem jabat
ieglitiem no mikroorganismiem, kas sagaidamajos izmantosanas apstaklos nav patogéni vai toksikogéni mérka sugai
un cilvekiem.

Mikroorganismu un/vai fermentu preparatu gadijuma ir jaizdara pieméroti nekaitiguma testi, ja vien nav nodrosinata
cita apmierinosa dokumentacija par izmantosanas nekaitigumu. Mikroorganismu gadijuma ir jaizdara vismaz
tolerances tests ar mérka sugas dzivniekiem.

Fermentiem, kas iegliti no dzivnieku vai augu édamam dalam, principa toksikologijas testi nav vajadzigi; ja sadus
produktus parasti neuzskata par lietotas diétas normalu sastavdalu, dazi toksikologiski testi var biit vajadzigi.

Ja aktiva viela ir kimiski definéta, informacija par tas vielmainu dazadas mérka sugas un ari par tas atlieku sastavu un
biologisko pieejamibu audos ir butiska, lai noteiktu apjomu, kada veikt pétjjumus ar laboratorijas dzivniekiem, lai
novertétu bistamibu patérétajam. Turklat informacija par dzivnieku izdalito piedevas atvasinajumu sastavu un fizikali
kimiskajam un biologiskajam ipasibam ir batiska, lai noteiktu pétijumu apjomu, kas vajadzigs, lai novértétu vides
piesarnojuma un noturibas vidé draudus.

1.  Peétjjumi ar mérka sugam

1.1.  Piedevas toksikologiskie pétijumi
Tolerances testi

Biologiskas, toksikologiskas, makroskopiskas un histologiskas ietekmes pétfjumi. Drosibas rezerves starp
maksimalo paredzéto devas limeni un limeni ar nevélamu iedarbibu noteikSana. Ja var paradit, ka deva ar
nevélamu ietekmi ievérojami parsniedz maksimalo paredzéto devu, tad var noradit tikai drosibas rezerves
minimalo vai aptuveno lielumu.

1.2.  Piedevas mikrobiologiskie pétijumi

1.2.1. Ja aktiva viela ir kimiski definéta un tai lopbariba izmantojamaja koncentracijas [imeni ir pretmikrobu iedarbiba,
ir janodrosina piedevas pretmikrobu iedarbibas spektra pétjjumi, nosakot minimalo inhibicijas koncentraciju
(MIK) dazadam patogénam un nepatogénam gramnegativam un grampozitivam baktériju sugam.

1.2.2. Pétijumi par Skérsrezistenci pret terapeitiskajam antibiotikam, nosakot MIK in vitro iegitos mutantos, kas
uzrada hromosomu rezistenci pret piedevu. Pret terapeitiskam antibiotikam rezistentu mikroorganismu
gadijuma ir japarada rezistences genétiskais pamats.

1.2.3. Testi, lai noteiktu, vai piedeva spéj atlasit rezistences faktorus. Sie testi lauka apstaklos javeic ar dzivniekiem,
kuriem piedeva ir sakotnéji paredzéta. Vélak janosaka, vai atrastie rezistences faktori ir multiplas rezistences
nesgji un vai tos var parnest.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.3.2.

<

Testi piedevas ietekmes noteiksanai:
— uz gremosanas trakta mikrofloru,

— uz koloniju izveidosanos gremosanas trakta, ja tas ir mikroorganisms vai vairaku mikroorganismu celmu
maisijums,

— uz patogéno mikroorganismu izplatiSanos vai izdali$anos, ja aktiva viela ir kimiski definéta un tai ir
pretmikrobu iedarbiba.

Ja aktiva viela uzrada pretmikrobu iedarbibu, ir javeic pétijumi lauka apstaklos, lai veiktu pret vielu rezistento
baktériju procentuala daudzuma kontroli. Sos pétijumus veic lielos intervalos pirms un (vienu ménesi) péc
piedevas izmanto3anas.

Ja aktiva viela ir mikroorganisms, ir janosaka, vai ta ir rezistenta pret antibiotikam.

Ja aktivo vielu (piem., fermenta preparatu) izstrada mikroorganisms, ir janosaka attieciga dzivotspéjiga
organisma limenis.

Ja piedeva satur genétiski modificétu organismu Padomes Direktivas 90/220/EEK 2. panta 1. un 2. punkta
nozimé vai sastav no 3a mikroorganisma, ir jasniedz $ada informacija:

— kompetentas iestades rakstiskas piekriSanas vai piekrisanu kopija par genétiski modificétu organismu
brivpratigu nodosanu pétijumu un attistibas mérkiem saskana ar Direktivas 90/220/EEK 6. panta 4. punktu
un pazinojuma kopsavilkums, kas minéts Direktivas 90/220/EEK 9. panta saskana ar Padomes Lémuma
91/596/EEK (') izveidoto paraugu;

— pilniga tehniska dokumentacija ar Direktivas 90/220/EEK I pielikuma prasito informaciju, kas paplasinata
tiktal, cik vajadzigs, lai nemtu véra produkta izmantojuma vietu dazadibu, ieklaujot informaciju par
pétijumu un izstrades procesa iegiitajiem datiem un rezultatiem attieciba uz ekosistémam, kuras var
ietekmét piedevas izmantoSana, un produkta eso§o GMO radita apdraudéjuma cilvéku veselibai, dzivnieku
veselibai un videi novertgjums, ieskaitot informaciju, kas iegtita pétijumu un izstrades posma par izlaisanas
ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi;

— nosacijumi attieciba uz piedevas laiSanu tirgd, ieklaujot Ipasus lieto3anas un apstrades nosacjjumus, ka ari
marké&uma un iesainoSanas priekslikumu, kam jaieklauj vismaz Direktivas 90/220/EEK III pielikuma
noteiktas prasibas.

Ja, pamatojoties uz izlaiSanu, par ko pazinots saskana ar Direktivas 90/220/EEK B dalu, vai pamatotiem
zinatniskiem pieradjjumiem, par dokumentaciju atbildiga persona uzskata, ka piedevas laiSana tirgh vai
izmantosana nerada draudus cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai un videi, vina var ierosinat nepiemérot vienu
vai vairakas no IIl B pielikuma prasibam.

leklauj informaciju par datiem vai rezultatiem ta pasa GMO vai ta pasa GMO apvienojuma izlai$ana, ko Kopiena
vai arpus Kopienas ieprieks vai paslaik ir pazinojusi un/vai izdarijusi par dokumentaciju atbildiga persona.

Var atsaukties ari uz datiem vai rezultatiem no pazinojumiem, ko ieprieks iesniegusas citas personas, ar
nosacijumu, ka tas ir devusas rakstisku piekrisanu.

Vielmainas un atlieku petijumi (), (%) (ja aktiva viela ir kimiski defineta).

. Vielmainas pétjjumi:

— vielmainas lidzsvars: aktivas vielas absorbésanas un izvadisanas atrums un daudzums,

— vielmainas ceJu un galveno metabolitu identificésana,

— metabolitu sadalijums un izdaliSanas (Zults, urina, fekala),

— attieciga gadijuma zarnu vai spurekla mikrofloras, enterohepatiska cikla vai cekotrofijas ietekme uz

vielmainu.

Atlieku analitiskie pétijumi: atliecku kvalitativais un kvantitativais sastavs (aktiva viela, metaboliti) dazados
dzivnieku izcelsmes partikas produktos vielmainas lidzsvara un piedevas praktiskas izmantoSanas apstaklos.

() OVL322 23.11.1991,, 1. Ipp.
Pétijumi, kas minéti 1.3.1., 1.3.3. un 1.3.4. punkta, ir jaizdara ar iezimétam molekulam vai citam piemérotam metodém, katra

gadjjuma izmantotas metodes izvéle ir japamato. Markéjumam jaatbilst paredzétajiem mérkiem.
(%)  Ja aktiva viela ir fermentacijas produkts, pétijumi japaplasina, ieklaujot radniecigas vielas, ko iegiist razoanas procesa.



03/16. sgj.

Eiropas Savienibas Oficidlais Véstnesis

361

1.3.3.

1.3.4.

2.1

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

3.1.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

Atlieku kinétiskie pétijumi (péc piedevas atkartotas ievadisanas, saskana ar paredzéto lietojumu): aktivas vielas
un galveno metabolitu noturiba dazados organos un audos péc papildinatas lopbaribas izslégsanas no uztura.

Atlieku biologiskas pieejamibas pétijums dzivnieku izcelsmes partikas produktos (sk. 3.7.).

. Monitoringa metodes: kvalitativas un kvantitativas noteik3anas metodes, ko izmanto 1.3.1. lidz 1.3.5. punkta

minétajos pétijumos, noradot neizmantotos procentus, specifiskumu un noteikSanas robezas. Atlieku
noteik$anas metodém ir jabat pietiekami jutigam, lai varétu noteikt atlieku limenus, kas ir toksikologiski
nenozimigi.

IzdalijuSos atlieku pétijums (ja aktiva viela ir kimiski definéta)

Atliekas eso$o piedevu atvasinajumu veids (aktiva viela, metaboliti) un koncentracija.

So atlieku noturiba (pussabruksanas periods) un izdalisanas kinétika glotas, kiitsméslos un pakaigos.
letekme uz metanogenézi.

Sabruksana, noturiba (pussabruk$anas periods) un izdalisanas kinétika augsnés (dazadu tipu augsnes).

ledarbiba uz augsnes dzivnickiem un mikrobialajiem transformacijas procesiem (piem., augu un dzivnieku
atlieku sadalisanas).

letekme uz sauszemes augiem (piem., uz séklu digSanu, augu augganu un augu uzsiiksanas spéju). Sie pétijumi
javeic kontrolétos apstaklos un lauka apstaklos, izmantojot dazadas augu sugas.

No piedevas atvasinatu produktu skidiba un stabilitate Gideni (aktiva viela, metaboliti).
letekme uz fidens dzivajiem organismiem

ledarbiba uz augiem (pieméram Chlorella).

Toksicitate attieciba uz bezmugurkaulnickiem (pieméram, Daphnia magna).

Toksicitate attieciba uz zivim (vismaz divas Kopienas teritorija dzivojosas savvalas sugas).

Pétijumi ar laboratorijas dzivniekiem

Sie pétijumi jaizdara ar aktivo vielu un tas galvenajiem metabolitiem vai produktiem, ja ari tie nonak &damajos
dzivnieku izcelsmes produktos un ir biologiski pieejami. Cik iesp&jams, izvélas tadus laboratorijas dzivniekus,
kas, sagaidams, piedevu parstrada lidzigi cilvékam vai mérka sugai.

Jaiesniedz veikto testu pilni siki izstradati apraksti. Tajos janorada izmantoto dzivnieku sugas un linijas, testa
un kontroles grupu lieclums un skaits, ievaditas devas, diétas sastavs un lopbaribas analizu rezultati, audzéSanas
apstakli, testu precizs ilgums, veikto izmeklgjumu dati un mirstiba. Pilniba jaraksturo visos testa dzivniekos
atklatas patologiskas makroskopiskas un histopatologiskas paradibas, noradot visu patologisko izmainu
paradiSanas laiku. Visiem rezultatiem, to skaita statistiskajam novértéjumam, ir jabat siki izstradatiem.

Akiita toksicitate (neattiecas uz mikroorganismiem)

. Akiito oralo toksicitati nosaka divu sugu dzivniekiem (ka vienu no tiem ieteicams izvéléties Zurku). Maksimala

deva nedrikst biit lielaka par 2,000 mg/kg kermena svara. Dzivniekus riipigi novéro vismaz divas nedélas péc
piedevas uznemsanas un zino par novérotajam biologiskajam ictekmém. Sos pétijumus neizdara fermentu
preparatiem.

Lai novértétu iesp&jamo bistamibu saskaré ar piedevu, javeic pétijumi par akito toksicitati ieelpojot un uznemot
caur adu, ja vajadzigs, ari par glotadu kairinamibu un alergisko potencialu.

Mutagenitate

Ja aktiva viela ir kimiski definéta.

Lai identificétu aktivas vielas vai metabolitus ar mutagénam ipasibam, javeic uz dazadiem genétiskajiem
galamérkiem pamatotu mutagenitates testu izraudzits apvienojums. Testi javeic gan tada mikrosomala ziditaju
preparata klatb@itné, kas paredzéts metaboliskai aktivizésanai, gan bez §is vielas.
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leteicams $adu testu komplekss:

a) tests génu mutaciju noteikSanai prokariotu sistéma,

b) tests génu mutaciju noteikSanai in vitro eikariotu sistéma vai arf ar dzimumu saistitais recesivas letalitates
tests ar Drosophila melanogaster,

) tests hromosomu bojajumu noteik3anai in vitro un in vivo.
Lai gan ieteikti ir $adi testi, tomér alternativi var izmantot ari citus testus, jo Ipasi in vivo testus.
Testu izvéle japamato visos gadijumos. Testi javeic saskana ar ieviestam un atzitam procediram. Atkariba no

testu rezultatiem un nemot véra vielas vispargjo toksicitates profilu, ka ari tas paredzéto lietojumu, var bt
vajadzigi papildu pétfjumi.

3.2.2. No mikroorganismiem iegiitu fermentu preparatu gadijuma parasti ir vajadzigi 3adi testi:

3.3.

3.4.

3.5.

0]

a) tests génu mutaciju noteik3anai baktérijas,
b) hromosomu aberaciju tests (vélams in vitro).

Toksikologiskos testus, ja iesp&jams, izdara galigi attirita fermentacijas produkta partijas paraugam pirms
neséju, atskaiditdju vai citu vielu pievienoSanas. Testi parasti javeic saskand ar atzitu starptautisko iestazu
noteiktajam pamatnostadném (), kaut ari ietekmju dél, ko $tinu limen izraisa dazu fermentu preparatu
proteinu Ipasibas un/vai fermentativas aktivitates, var biit vajadzigas dazas izmainas testu standartprotokolos,
jo Tpasi in vitro testu gadfjuma. Tadas atkapes biis pienemamas, ja tas bis atbilstigi argumentétas.

Testu sistéma ir izveidota, lai atklatu specifiskas toksiskas reakcijas un genotoksiskas ietekmes. Apvienota
informacija no visparigiem datiem un no 33 testu kopuma dod iespéju novértét, vai produkta ir klat specifiski,
labi pazistami toksini un nezinami toksiski savienojumi.

Toksikologiskais zinojums pietiekami dokumenté, ka testi ir izdariti ar materialu, kas ir komercprodukta
pamata, ka aprakstits tehniskaja dokumentacija.

Farmakokinétiskie aspekti

Ja aktiva viela ir kimiski definéta, ir jaizdara lidzsvara pétjjumi un metabolitu identifikacija, izmantojot
piemérotas iezimétas molekulas vai citas piemérotas metodes, un tajos jaieklauj aktivas vielas vienas devas un
daudzkar$u devu ievadisana atbilstosos laika posmos. Metabolisma pétijumos ir jaieklauj pétijumi par aktivas
vielas un galveno metabolitu farmakokinétiku. Izvéloties piemérotakas sugas turpmakiem toksikologiskiem
pétijumiem, uzmaniba ir japievers tam, ka dazadas sugas metabolizé aktivo vielu.

Subhroniska toksicitate

Sie pétijumi parasti javeic ar divu sugu dzivniekiem (ka vienu no tim ieteicams izvélaties Zurkas). Otra suga
dazos gadijumos var biit mérka suga. Testa vielu ievada perorali un nosaka devas sakaribu ar atbildes reakciju.
Testa ar grauzéjiem ilgumam ir jabat vismaz 90 dienas.

Dazos gadijumos, lai noteiktu dazadu sugu dzivnieku jutibas atskiribas uz testa vielu, var bat vélams veikt ne
mazak ka seSus ménesus un ne vairak ka divus gadus ilgus testus ar dzivniekiem, kas nav grauzgji.

Sos pétijumus neizdara ar mikroorganismiem. Fermentu preparatiem, kas iegiiti no mikroorganismiem, var biit
pietickams 90 dienu oralas toksicitates tests ar grauzéju sugu.

Hroniska toksicitate/kancerogenitate

Hronisko toksicitati nosaka vienai sugai (ieteicams zurkam), kancerogenitati ieteicams noteikt divam grauzéju
sugam. Viela jaievada peroradli, dazados devu Iimenos. Pienemams arl apvienots hroniskas
toksicitates/kancerogenitates in utero pétjjums. Eksperimentiem ar Zurkam jaturpinas vismaz 24 meénesus, bet
ar pelem 18 ménesus. Ja testu turpina ilgak par minimalo laiku, tas jaizbeidz, kad izdzivoSana visas grupas,
iznemot to, kas sanem lielako devas limeni, ir samazinajusies lidz 20 %.

Pieméram:
— “Presentation of an application for assessment of a food additive prior to its authorization.” 1989. (ISBN 92-826-0135-B),

— “Report of the Scientific Committee for Food on guidelines for the safety assessment of food additives.” 1980. 10th report
series, (EUR 6892).
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3.6.

3.7.

3.8.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

Eksperimenta gaita piemérotos intervalos veic pilnas kliniskas kimijas, hematologiskas un urina analizes. Visiem
dzivnickiem, kas nobeidzas testa laika, un testa izbeigSanas bridi dzivajiem dzivniekiem veic pilnus
makroskopiskos un histologiskos izmeklgjumus.

Sie pétijumi neattiecas uz mikroorganismiem un fermentu preparatiem.
Reproduktiva toksicitate (ja aktiva viela ir kimiski definéta)

Reproduktivas toksicitates testus ieteicams veikt ar Zurkam. Tajos ir jaieklauj vismaz divu meitas paaudzu
dzivnieki, un tos var apvienot ar embriotoksicitates pétijumiem, icklaujot teratogenitates pétjjumus. Riipigi
janovéro un japrotokol€ visi attiecigie auglibas, griisnibas, atnesanas, peri- un postnatalie parametri. Specifiski
teratogenitates pétijumi javeic ar vismaz divam piemérotam dzivnieku sugam.

Metabolitu toksicitate (ja aktiva viela ir kimiski definéta)
Informacija atlieku koncentracijas aprékinam ir vajadziga, lai novértétu bistamibu cilvékam.

Ir jaiesniedz dati, uz kuriem pamatojas ieteikta nogaidiSanas laika posma aprékins. Pétfjumi, kas minéti
1.3.4. iedala, ir jaizdara ar laboratorijas dzivniekiem.

Citi attiecigi petijumi
Var iesniegt visus pétijumus, kas sniedz papildu informaciju, kura ir noderiga testa vielas novértésanai

(pieméram, biologiskas pieejamibas, neirotoksicitates vai imunotoksicitates pétijumi).

V IEDALA

MONOGRAFIJAS FORMA
Piedevas identitate
Piedavatais(-ie) patentétais(-ie) nosaukums(-i).
Piedevas veids saskana ar tas galveno funkciju.
Kvalitativais un kvantitativais sastavs (aktiva viela, citas sastavdalas, piemaisijumi).
Fizikalais stavoklis, dalinu lielums.
lespéjama specifiska apstrade.

NB!' Ja aktiva viela ir aktivo sastavdalu maisijums, no kuram katra ir skaidri definéjama, galvenas sastavdalas
jaapraksta atseviski un jasniedz to attieciba maisijuma.

Aktivas vielas specifikacija

Kimiski definétam vielam: visparigais nosaukums, kimiskais nosaukums saskana ar IUPAC nomenklatiiry, citi
visparigie starptautiskie nosaukumi un saisinajumi. Chemical Abstracts Service (CAS) numurs.

Mikroorganismiem: nosaukums un taksonomiskais apraksts saskana ar starptautiskas nomenklatiras kodiem.
Var izmantot ari citas starptautiski atzitas klasifikacijas rokasgramatas (1).

Fermentu preparatiem: nosaukums saskana ar galveno fermenta aktivitati, ka aprakstits IUB/IUPAC, Einecs un
CAS numurs.

Formula, empiriska un struktiiras, molekulmasa. Ja aktiva viela ir fermentacijas produkts, galveno sastavdalu
kvalitativais un kvantitativais sastavs.

Mikroorganismiem: kultiiras celmu kolekcijas nosaukums un vieta, ja iespéjams, tada, kas ir EK kolekcija, kur
celms ir uzglabats un uzglabasanas numurs, genétiska modifikacija un visas attiecigas ipasibas tas
identificésanai.

Fermentu preparatiem: biologiska izcelsme (mikrobiologiskas izcelsmes gadijuma: kulttras celmu kolekcijas
nosaukums un vieta, ja iesp&ams, tada, kas ir EK kolekcija, kur celms ir uzglabats un glabasanas numurs,
genétiska modifikacija un visas attiecigas ipasibas tas identificéSanai), aktivitate, salidzinot ar attiecigam kimiski
tiram mode]vielam, un citas fizikali kimiskas raksturigas ipasibas.

Tiribas pakape.

Piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs.
Mikroorganismiem: kultivéto celmu genétiska stabilitate un tiriba.
Fermentu preparatiem:

— tiriba, parbaudot piesarnojoso mikroorganismu un smago metalu limeni, no avota organisma radusos
toksinu (piem., mikotoksinu) trikumu, ka paradits piemérota metodg;

Pieméram, “Bergeys Manual of Systematic Bacteriology”, “The Yeasts, a taxonomic study” by Lodder and Kreger van Rij,
“Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi” by Hawksworth, Sutton and Ainsworth vai “The Genus Aspergillus” by Raper
and Fennell.
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— pretmikrobu aktivitates trikums lopbariba sastopamaja koncentracijas limeni, kas noteikts ar piemérotu
metodi;

— sastavdalu, kas nav fermenti, sastavs (jo ipasi kopéjas organiskas cietas vielas, TOS).

2.4, Attiecigas ipasibas.
Kimiski definétam vielam: elektrostatiskas ipasibas, kusanas punkts, virsanas punkts, sabruksanas temperatiira,
blivums, tvaika spiediens, $kidiba tideni un organiskajos skidinatajos, masspektrs un absorbcijas spektrs un citas
attiecigas fizikalas ipasibas.

Mikroorganismiem: Ipasibas, kas attiecas uz identificéSanu un paredzéto lietojumu (piem., vegetativa vai sporas
veidojosa forma, KVV uz g).

Fermentu preparatiem: optimalie pH lielumi, optimala(-as) temperatiira(-as) un citas attiecigas ipasibas.
3. Piedevas fizikali kimiskas, tehnologiskas un biologiskas ipasibas

3.1. Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotspéjas, zudums), paklaujot vides
apstakliem, pieméram, gaismai, temperattirai, pH, mitrumam un skabeklim. Glabasanas laiks.

3.2, Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotsp&jas, zudums), premiksu un lopbaribas
gatavosanas laika, Tpasi stabilitate pret karstumu, spiedienu un mitrumu. lesp&jamie sadaliSanas produkti.

3.3. Stabilitate (mikroorganismiem: biologiskas aktivitates, piem., dzivotspégjas, zudums), premiksu un lopbaribas
glabasanas laika noteiktos apstaklos. Glabasanas laiks.

3.4. Citas fizikali kimiskas, tehnologiskas vai biologiskas ipasibas, pieméram, spéja veidot homogénus maisijumus
premiksos un lopbariba, puteklu veidoSanas spéa un mikroorganismiem un/vai fermentu preparatiem
noardi§anas pretestiba vai pretestiba biologiskas aktivitates zudumam gremosanas trakta vai simulacijas

sistémas in vitro.

3.5. Fizikalkimiskas vai biologiskas nesaderibas vai savstarpéjas iedarbibas (piem., ar lopbaribu, ar citam
apstiprinatam piedevam vai arstnieciskiem lidzekliem).

4. Kontroles metodes

4.1. To metozu apraksts, kuras izmanto $is sadalas 1.3., 2.3., 2.4., 3.1, 3.2, 3.3. un 3.4. punkta uzskaitito kritériju
noteik$anai.

4.2.  Tokvalitativo un kvantitativo metoZu apraksts, kuras izmanto, lai noteiktu piedevu atliekas dzivnieku izcelsmes
produktos.

4.3, Ja minétas metodes ir publicétas literattra, ir pietickami sniegt norades un ir jaiesniedz atbilstosie novilkumi.

5. Piedevas biologiskas ipasibas

5.1.  Kokcidiostatiem un citiem medikamentiem — informacija par profilaktisko ietekmi (saslimstiba, oocistu skaits
un bojajumu noveért&jums).

5.2.  Zootehniskam piedevam, kas nav minétas 5.1. punkta, attieciga gadijuma icklaujot mikroorganismus un/vai
fermentu preparatus: dati par ietekmi uz uztura izmantojamibu, dzivnieku augSanu, dzivnieku izcelsmes
produktu Ipasibam un iznakumu, dzivnieku labturibu un citiem parametriem, kam ir pozitiva ietekme uz
dzivnieku izcelsmes produktiem.

5.3. Jebkadas kontrindikacijas vai bridinajumi, ieklaujot biologisko nesavietojamibu, ka ari to pamatojosa
informacija.

6.  Kvantitativi un kvalitativi dati par atliekam, ja tadas atrastas dzivnieku izcelsmes produktos, kas iegiiti,
paredzétaja veida lietojot piedevu.

7. Citas piedevas identifikacijai piemérotas ipasibas.



