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Apstiprinājums un grozījumi



Šajā standartā ir sniegtas vispārīgas vadlīnijas attiecībā uz  informācijas nepieciešamību par augu aizsardzības līdzekļu iespējamo ietekmi uz  transformācijas procesiem novāktā ražā un provizorisku datu izmantošanu, lai izvairītos no nepieciešamības  veikt turpmākas pārbaudes. Tas nenosaka specifiskas pārbaudes.

Pirmo reizi apstiprināts 2005. gada septembrī.

Transformācijas definīcija
Daudzi kultūraugi pēc novākšanas tiek pārstrādāti, un galaprodukts pēc savām īpašībām var būt pilnīgi atšķirīgs no neapstrādāta kultūrauga. Acīmredzamākie piemēri ir rūpnieciskie procesi, piemēram, labības malšana vai specifisku komponentu iegūšana, piemēram, cukura  iegūšana no cukurbietēm vai eļļas iegūšana no rapša. Šie procesi ir fizikāli vai ķīmiski un nav atkarīgi no bioloģiskās aktivitātes. Tas pats attiecas uz augļu vai dārzeņu sasaldēšanu, konservēšanu vai to sulas ražošanu. Kultūraugu apstrādei lietotie augu aizsardzības līdzekļi var saglabāties novāktā ražā vai pārstrādātos produktos kā atliekas un ietekmēt to kvalitāti (jo īpaši kā bojājumi; sk. EAAO standartu PP 1/242 - Bojājumu pārbaudes), bet neietekmēt pašu procesu.

Citi procesi ir atkarīgi no bioloģiskās aktivitātes, piemēram, rauga darbība alus brūvēšanā, vīna darīšanā vai cepšanā, un ir potenciāli jutīgi pret augu aizsardzības līdzekļu atliekām. Šādi procesi attiecas uz novāktas ražas “transformāciju” un ir būtiski ņemt vērā risku, ka augu aizsardzības līdzekļi var izraisīt kaitīgu ietekmi uz šādiem transformācijas procesiem. Gadījumos, kad iesaistīts raugs (piemēram, Saccharomyces cerevisiae) vai pienskābes vai propionskābes baktērijas, ir paredzams, ka fungicīdi radīs vislielāko risku.
 Pamatojoties uz to, valsts prasības (jo īpaši ES Direktīva 91/414; ES, 1991) paredz, ka jāpēta iespējamā kaitīgā ietekme, ja ir norādes, ka augu aizsardzības līdzekļa izmantošana varētu ietekmēt transformācijas procesus (piemēram, augu augšanas regulatoru vai fungicīdu izmantošana tieši pirms ražas novākšanas vai pēc tās) vai, ja ir konstatēts, ka līdzīgu preparātu lietošanai ir bijusi nevēlama ietekme.
Kad jāpievēršas transformācijas jautājumam?

Sagatavojot bioloģisko dokumentāciju, reģistrācijas pieteicējam jāapsver, vai ir jāsniedz dati par pārbaudāmā preparāta iespējamo ietekmi uz transformācijas procesiem vai arī ir pietiekams pamatojums šādu datu nesniegšanai. Galvenie kultūraugi, kas pakļauti transformācijas procesam, ir vīnogulāji (vīna darīšana), graudaugi (cepšana un alus brūvēšana) un apiņi (alus brūvēšana)
, bet  varētu ņemt vērā arī no citiem kultūraugiem iegūto ražu, piemēram, ābolus (sidra gatavošana) vai dārzeņus (konservēšana, izmantojot fermentāciju, piemēram, skābie kāposti).

Ja pieteicējs var pierādīt, ka atliekas nav nosakāmas, vai arī, ka atliekas neietekmēs raugus, tas var būt pietiekams pamatojums, lai būtu izpildītas šīs prasības. Provizorisku bioloģiskās aktivitātes skrīninga pārbaužu dati var sniegt vērtīgus pierādījumus tam, ka raugi vai pienskābes baktērijas netiek ietekmēti.

Ja ir atklātas atliekas un nav bijis iespējams izslēgt fungicīdu aktivitāti, jāizpēta aktīvās vielas ietekme (un/vai attiecīgā gadījumā metabolītu ietekme) uz attiecīgajām rauga vai pienskābes baktēriju sugām, pirmkārt, laboratorijas “gela plāksnes” vai līdzīgās pārbaudēs. Šīs pārbaudes jāveic, izmantojot devas, kas atbilst atlieku līmenim, kāds parasti mēdz būt novāktā ražā, kā arī lietojot vismaz dubultdevas. Ja šajās pārbaudēs ir redzama ietekme, jāveic turpmākas laboratoriskas pārbaudes, lai noteiktu drošības robežu. Ietekmes uz faktiskajiem transformācijas procesiem pārbaudei jābūt nepieciešamai tikai kā galējam pasākumam. Vadlīnijas par metodoloģiju var saņemt no attiecīgajām organizācijām (piemēram, alus brūvēšanas, vīna darīšanas
, miltu izstrādājumu ražošanas nozarēm).
Reģistrācijas iestādes dažādās EAAO dalībvalstīs tiek mudinātas akceptēt citās dalībvalstīs veiktu pētījumu datus, ja tos veikušas atbilstošas un respektablas organizācijas.

Atsauces

Padomes 1991. gada 15. jūlija Direktīva 91/414/EEK par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū . “Eiropas Kopienu Oficiālais Vēstnesis” L 230, 1. - 32. lpp.

� Iesala ražošanu neuzskata par transformāciju, bet ievēro tikai tādā mērā, cik pēc tam tiek ietekmēts alus brūvēšanas process. Ietekmi uz sēklu dīgtspēju pēta fitotoksiskuma ietvaros.


� Tiek gatavots EAAO standarts par pārbaudēm vīndarības jomā.
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