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TARYBOS REGLAMENTAS (EEB) Nr. 2377/90
1990 m. birzelio 26 d.

nustatantis veterinariniy vaisty liku¢iy gyvininés kilmés maisto produktuose didZiausiy kiekiy
nustatymo tvarka Bendrijoje

EUROPOS BENDRIJUJ TARYBA,

atsizvelgdama j Europos ekonominés bendrijos sutartj, ypac i jos
43 straipsni,

atsizvelgdama j Komisijos pasitilyma (1),
atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong (2),

atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (3),

kadangi maisto produktuose, gaminamuose i§ veterinariniais vais-
tais gydyty gyviny, gali likti ty vaisty likuciy;

kadangi mokslo ir technikos pazanga maisto produktuose leidZia
aptikti ir nedidelius veterinariniy vaisty liku¢iy kiekius; kadangi
dél to batina nustatyti vaisty veikliyjy medziagy didziausius liku-
¢iy kiekius jvairiuose gyvininés kilmés produktuose, jskaitant
mésg, Zuvj, piena, kiausinius ir medy;

kadangi, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, didziausi liku-
¢iy kiekiai turi bati nustatomi vadovaujantis visuotinai pripaZin-
tais saugos jvertinimo principais, atsizvelgiant j bet kurj kitg
mokslinj biidg tokiy medziagy saugai jvertinti, ypac | Codex Ali-
mentarius, kurj tarptautinés organizacijos arba kiti Bendrijoje ikurti
moksliniai komitetai galéjo taikyti Sias medziagas naudojant kitais
tikslais;

kadangi veterinariniy vaisty vartojimas uZima svarbig vietg Zemés
tikio gamyboje; kadangi didziausiy likuciy kiekiy nustatymas
palengvins prekyba gyvininés kilmés maisto produktais;

() OLC61,1989 3 10, p. 5.
(3 OLC96,19904 17, p. 273.
(}) OLC201,1989817,p.1.

kadangi dél skirtingy didZiausiy likuciy kiekiy, kuriuos nustato
valstybés narés, gali sutrikti maisto produkty ir paciy veterinari-
niy vaisty laisvas judéjimas;

kadangi dél to bitina nustatyti tvarka, kurios laikantis Bendrijoje
biity nustatomi didZiausi veterinariniy vaisty liku¢iy kiekiai,
remiantis bendru moksliniu auk$¢iausios kokybés vertinimu;

kadangi didziausiy likuciy kiekiy nustatymas visoje Bendrijoje yra
batinybé¢, pripazinta su gyvininés kilmés maisto produkty pre-
kyba susijusiose Bendrijos taisyklése;

kadangi nuostatos turi bhiti priimamos siekiant sistemingai
nustatyti didZiausius naujy medziagy, galin¢iy turéti farmakolo-
ginj poveikj maistui skirtiems gyviinams, likuciy kiekius;

kadangi taip pat reikia imtis priemoniy nustatyti didZiausius
medziagy, kurios $iuo metu naudojamos kaip veterinariniai vais-
tai maistui skirtiems gyviinams, likuciy kiekius; kadangi, atsizvel-
giant i $io klausimo sudétingumg ir didelj tokiy medziagy skai-
¢iy, vis delto reikéty imtis ilgalaikiy pereinamojo pobudzio
priemoniy;

kadangi Veterinariniy vaisty komitetui pateikus mokslinj jverti-
nimg, didZiausi likuciy kiekiai turi bati patvirtinti skubos tvarka,
kuri uztikrinty glaudaus bendradarbiavimo tarp Komisijos ir vals-
tybiy nariy, jeinanciy | Komiteta, jkurta pagal 1981 m. rugséjo
28 d. Tarybos direktyva 81/852/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su analizés, farmakologijos ir toksikologijos bei kliniki-
niais standartais ir protokolais dél veterinariniy vaisty i$bandymo,
suderinimo () su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
87/20/EEB (%); kadangi skubos tvarka reikalinga ir tam, kad biity
galima greitai persvarstyti bet kuria leisting paklaida, kuri gali
pasirodyti esanti nepakankama visuomenés sveikatai apsaugoti;

() OLL317,1981 116, p. 16.
(°) OLL15,1987117,p. 34
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kadangi mediciniskai sukelta3 imunologing reakcija paprastai 3 straipsnis
sunku atskirti nuo natiraliai kilusios reakcijos ir ji neturi jtakos
gyvininés kilmés maisto vartotojams;
Jei,  jvertinus  veterinariniuose  vaistuose  naudojama

kadangi informacija, biitina liku¢iy saugai jvertinti, turéty bati
pateikta laikantis principy, nustatyty Direktyva 81/852/EEB,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Siame reglamente:

a) ,veterinariniy vaisty likuc¢iai“ — visos farmakologiskai akty-
vios medziagos, t. y. veikliosios medziagos, pagalbinés vaistg
sudarancios dalys arba skilimo produktai ir jy metabolitai,
kurie islicka maisto produktuose, pagamintuose i§ tokj veteri-
narinj vaistg gavusiy gyviny;

b) ,didZiausias likuciy kiekis* — likuéiy, susidariusiy vartojant
veterinarinj vaista, maksimali koncentracija (i$reiksta mg/kg
arba pgfkg, skaiciuojant gyvajam svoriui), kurig Bendrija gali
priimti kaip teisikai leisting arba pripazinti kaip leisting
maisto produktuose arba jy pavirsiuje.

Jis nustatomas remiantis liku¢iy, kurie laikomi nesukelianciais
jokio toksikologinio pavojaus zmoniy sveikatai, rasimi ir kie-
kiu, isreikstais leistina paros doze (LPD), arba remiantis laiki-
ngja LPD, kuri apskai¢iuojama atsizvelgiant j papildomg sau-
gos faktoriy. Nustatant §j kiekj taip pat atsizvelgiama i kitus
svarbius visuomenés sveikatai pavojingus veiksnius bei maisto
technologijos aspektus.

Nustatant didziausius likuciy kiekius (DLK), atsizvelgiama ir |
likucius, kurie aptinkami augalinés kilmés maisto produktuose
ir (arba) atsiranda dél aplinkos poveikio. Be to, DLK gali biiti
sumazintas tam, kad baty laikomasi geros veterinariniy vaisty
vartojimo praktikos, ir tiek, kiek leidzia praktiniai analizés
metodai.

2. Sis reglamentas netaikomas biologinés kilmés veikliosioms
medziagoms, skirtoms suzadinti aktyvyjj arba pasyvyjj imuniteta
ar nustatyti, kuriuo imunitetu naudotasi imunologiniuose veteri-
nariniuose vaistuose.

2 straipsnis

Farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy veterinariniuose
vaistuose, kuriems yra nustatyti didziausi liku¢iy kiekiai, sgrasas
pateikiamas [ priede, kuris tvirtinamas 8 straipsnyje nustatyta
tvarka. Bet kokie I priedo pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka,
isskyrus 9 straipsnyje numatytus atvejus.

farmakologiskai aktyvia medziaga, nustatoma, kad dél
visuomenés sveikatos apsaugos nebatina nustatyti didziausio
likuciy kiekio, tokia medziaga jtraukiama j II priedo sarasg, kuris
tvirtinamas 8 straipsnyje nustatyta tvarka. Bet kokie II priedo
pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka, i§skyrus 9 straipsnyje
numatytus atvejus.

4 straipsnis

Farmakologiskai aktyviai medziagai, kuri Sio reglamento
isigaliojimo dieng buvo naudojama veterinariniams vaistams, gali
bati nustatytas laikinas didZiausias likuéiy kiekis, jeigu néra jokio
pagrindo manyti, kad sitilomas tokios medziagos likuciy kiekis
gali pakenkti vartotojo sveikatai. Laikinos maksimalus likuciy
kiekis taikomas apibréztg laiko tarpa, kuris yra ne ilgesnis kaip
penkeri metai. Sis laikotarpis gali biiti pratestas, taciau tik viena
karta iskirtiniais atvejais, ne ilgiau kaip dvejiems metams, jeigu tai
yra reikalinga tuo metu atlickamiems moksliniams tyrimams
uzbaigti.

I$skirtinémis aplinkybémis laikinas maksimalus likuciy kiekis gali
bati nustatytas ir tai farmakologiskai aktyviai medziagai, kuri
anks¢iau nebuvo naudojama veterinariniams vaistams §io
reglamento jsigaliojimo dieng, jeigu néra jokio pagrindo manyti,
kad siilomas tokios medziagos likuciy kiekis gali pakenkti
vartotojo sveikatai.

Farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy veterinariniuose
vaistuose, kuriems yra nustatyta laikinos maksimalus likuciy
kiekis, sgraSas pateikiamas III priede, kuris tvirtinamas
8 straipsnyje nustatyta tvarka. Bet kokie III priedo pakeitimai
tvirtinami ta pacia tvarka, iSskyrus 9 straipsnyje numatytus
atvejus.

5 straipsnis

Tais atvejais, kai paaiskéja, kad veterinariniuose vaistuose
naudojamos farmakologiskai aktyvios medZziagos maksimalaus
likuéiy kiekio nustatyti negalima, kadangi tokiy medziagy likuciy
bet kokie kiekiai gyviininés kilmés maisto produktuose yra
pavojingi vartotojy sveikatai, tokia medZziaga itraukiama j
IV priedo sgrasa, kuris tvirtinamas 8 straipsnyje nustatyta tvarka.
I§skyrus 9 straipsnyje numatytus atvejus, bet kokie IV priedo
pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka.

[ IV priedo sarasg jtrauktas medziagas naudoti maistui skirtiems
gyviinams draudZiama visoje Bendrijoje.
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6 straipsnis

1. Tam, kad j I, Il arba III priedus biity jtraukta nauja farmakolo-
giskai aktyvi medziaga, kuri yra:

— skirta naudoti veterinariniuose vaistuose gyviinams, kurie
skirti maistui, ir

— skirta vienos ar daugiau valstybiy nariy, anks¢iau neleidusiy
naudoti tokios medziagos gyviinams, kurie skirti maistui, rin-
kai,

uz prekybg atsakingas asmuo Komisijai pateikia paraiskg. Direk-
tyvoje 81/852/EEB nustatytus principus atitinkancioje paraiskoje
pateikiama V priede nurodyta informacija ir duomenys.

2. Komisija, per 30 dieny patikrinusi, ar jteiktoji paraiska yra rei-
kiamos formos, nedelsdama $ia paraiska pateikia svarstyti Veteri-
nariniy vaisty komitetui, jkurtam Direktyvos 81/851/EEB
16 straipsniu. Komitetas skiria vieng savo narj prane$éju, kuris
atlieka $ios paraiskos pirminj jvertinima.

3. Per 120 dieny nuo paraiskos perdavimo Veterinariniy vaisty
komitetui, Komisija, atsizvelgusi j komiteto nariy pastabas, paren-
gia priemoniy, kuriy turi bati imtasi, projekta. Jei uz prekyba atsa-
kingo asmens pateiktos informacijos nepakanka tokiam projek-
tui parengti, to asmens pareikalaujama pateikti komitetui
papildomos informacijos. Pranes¢jas, atsizvelges | papildomg
informacija, savo ataskaitg apie paraiskos vertinima papildo nau-
jais duomenimis.

4. Komisija, gavusi 3 dalyje nurodytg papildomg informacija, per
90 dieny parengia priemoniy, kuriy turi bati imtasi, projekta,
kuris nedelsiant i$siunciamas valstybéms naréms ir uz prekyba
atsakingam asmeniui. Per kitas 60 dieny uz prekybg atsakingas
asmuo paprasytas gali Zodziu arba rastu pateikti paaiskinimus,
kuriuos svarsto Veterinariniy vaisty komitetas. Pareiskéjui pagei-
daujant, §j termina Komisija gali pratesti.

5. Per kitas 60 dieny Komisija pateikia §j priemoniy projekta
Direktyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo veterinarijos vaisty
prekybos srityje derinimo su technikos pazanga komitetui, jkur-
tam pagal Direktyvos 81/852/EEB 2b straipsni, kad bty taikoma
8 straipsnyje nustatyta tvarka.

7 straipsnis

1. 2-6 dalys taikomos farmakologiskai aktyvioms medziagoms,
kurias $io reglamento jsigaliojimo diena leista naudoti veterinari-
niuose vaistuose.

2. Komisija, pasikonsultavusi su Veterinariniy vaisty komitetu,
oficialiai paskelbia tokiy medziagy svarstymo grafika, taip pat
V priede minimos informacijos galutinio pateikimo terminus.

Asmenys, atsakingi uz tokiy veterinariniy vaisty prekyba rinkoje,
uztikrina, kad visa batina informacija Komisijai buty pateikta iki
pasibaigiant atitinkamiems terminams ir laikantis V priedo reika-
lavimy bei principy, idéstyty Direktyvoje 81/852/EEB. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos Komisijos Ziniai pateikia visa
kitg svarbig informacija.

3. Komisija, per 30 dieny patikrinusi, ar informacija pateikta
nustatyta forma, nedelsdama $ia informacija pateikia svarstyti
Veterinariniy vaisty komitetui, kuris savo nuomong pareiskia per
120 dieny laikotarpj, kurj galima pratesti. Sis komitetas skiria
vieng savo narj praneséju tokiai informacijai jvertinti.

4. Komisija, atsizvelgusi | Veterinariniy vaisty komiteto nariy
pastabas, ne ilgiau kaip per 30 dieny parengia priemoniy, kuriy
turi baiti imtasi, projekta. Jei uz prekyba atsakingo asmens pateik-
tos informacijos nepakanka parengti tokiam projektui, to asmens
bus pareikalauta per tam tikrg laikg pateikti komitetui papildomos
informacijos. Pranesé¢jas, atsizvelges | papildoma informacija, savo
ataskaitg apie informacijos vertinimg papildo naujais duomeni-
mis.

5. Priemoniy, kuriy turi bati imtasi, projekta Komisija nedels-
dama i$siuncia valstybéms naréms ir tiems uZ prekyba atsakin-
giems asmenims, kurie informacija Komisijai pateiké iki nurodyto
termino, nustatyto pagal 2 dalj. Sie asmenys paprasyti Veterina-
riniy vaisty komitetui gali pateikti Zodinius arba rastiskus paais-
kinimus.

6. Komisija nedelsdama pateikia priemoniy projekta Direktyvy
dél techniniy kliti¢iy panaikinimo veterinarijos vaisty prekybos
srityje derinimo su technikos pazanga komitetui, kad bty tai-
koma 8 straipsnyje nustatyta tvarka.

8 straipsnis

1. Tais atvejais, kai turi bati laikomasi S$iame straipsnyje
nustatytos tvarkos, pirmininkas savo iniciatyva arba valstybés
narés atstovo praSymu nedelsdamas perduoda klausima Direk-
tyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo veterinarijos vaisty preky-
bos srityje derinimo su technikos pazanga komitetui.

2. Komisijos atstovas tvirtinti biitiny priemoniy projekta patei-
kia Derinimo su technikos pazanga komitetui. Komitetas savo
nuomong dél projekto pateikia per tokj laika, kurj nustato pirmi-
ninkas, atsizvelgdamas i reikalo skubuma. Jis sprendzia kvalifi-
kuota balsy dauguma, valstybiy nariy balsus skaiciuojant taip,
kaip nurodyta Sutarties 148 straipsnio 2 dalyje. Pirmininkas
nebalsuoja.



114

Europos Sajungos oficialusis leidinys

03/10 t.

3. a) Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
komiteto nuomone.

b) Kai numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuomonés
arba nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama patei-
kia Tarybai pasitlyma dél priemoniy, kuriy turi biti imta-
si. Taryba sprendzia kvalifikuota balsy dauguma.

¢) Jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausi-
mas buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasii-
lytas priemones patvirtina Komisija, i$skyrus atvejus, kai
Taryba paprastgja balsy dauguma balsavo pries.

9 straipsnis

1. Jei valstybé naré, gavusi naujos informacijos arba dar kartg
jvertinusi turima, mano, jog siekiant apsaugoti Zmoniy arba
gyviny sveikatg batina skubiai i§ dalies pakeisti I-IV prieduose
pateikta nuostatg, ir tai reikalauja skubiy veiksmy, ta valstybé naré
gali laikinai sustabdyti minétos nuostatos veikima savo teritorijo-
je. Tokiu atveju ji nedelsdama pranesa valstybéms naréms ir
Komisijai apie tokias priemones, paaiskindama priezastis, dél
kuriy jy buvo imtasi.

2. Komisija kuo skubiau istiria valstybés narés pateiktas priezas-
tis ir, pasikonsultavusi su Veterinariniy vaisty komitetui priklau-
sanCiomis valstybémis narémis, nedelsdama pareiskia savo nuo-
mong bei imasi atitinkamy priemoniy; uz prekyba atsakingas
asmuo gali biiti paprasytas pateikti paaiskinimus zZodziu arba ras-
tu. Komisija nedelsdama pranesa Tarybai ir valstybéms naréms
apie bet kokias priemones, kuriy buvo imtasi. Bet kuri valstybé
naré, gavusi Komisijos nurodytas priemones, per 15 dieny gali
perduoti jas Tarybai. Remdamasi kvalifikuota balsy dauguma,
Taryba per 30 dieny nuo jai atsiystos medziagos gavimo dienos
gali priimti kitokj sprendima.

3. Jei Komisija mano, jog biitina pakeisti I-IV priedy nuostatg
tam, kad bty iSsprestos 1 dalyje minimos problemos ir bity
uztikrinta Zmoniy sveikatos apsauga, siekdama patvirtinti tokius
pakeitimus ji pradeda taikyti 10 straipsnyje nustatyta tvarka; vals-
tybé naré, kuri émési priemoniy vadovaudamasi 1 dalimi, gali jas
taikyti tol, kol Taryba arba Komisija pirmiau minéta tvarka pri-
ims sprendimg.

10 straipsnis

1. Kai turi bati laikomasi Siame straipsnyje nustatytos tvarkos,
primininkas savo iniciatyva arba valstybés narés atstovo prasymu
nedelsdamas perduoda klausima Direktyvy dél techniniy kliti¢iy
panaikinimo veterinarijos vaisty prekybos srityje derinimo su
technikos pazanga komitetui.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kurios turi
biiti patvirtintos, projekta. Komitetas savo nuomong dél projekto

pateikia per tokj laikg, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas |
reikalo skubuma. Jis sprendzia kvalifikuota balsy dauguma, vals-
tybiy nariy balsus skaiCiuojant taip, kaip nurodyta Sutarties
148 straipsnio 2 dalyje. Pirmininkas nebalsuoja.

3. a) Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
Komiteto nuomone.

b) Kai numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuomonés
arba nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama patei-
kia Tarybai pasitlyma dél priemoniy, kuriy turi biti imta-
si. Taryba sprendzia kvalifikuota balsy dauguma.

c) Jeigu Taryba per penkiolika dieny nuo tos dienos, kai klau-
simas buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasiti-
lytas priemones patvirtina Komisija.

11 straipsnis

Visi pakeitimai, kuriuos, atsizvelgus j mokslo ir technikos
pazanga, biitina padaryti siekiant pritaikyti V prieda, tvirtinami
Direktyvos 81/852/EEB 2c straipsnyje nustatyta tvarka.

12 straipsnis

Padarius pakeitimus I, II, IIl arba IV prieduose, Komisija kuo
skubiau paskelbia medziagy, svarstyty Veterinariniy vaisty
komitete, saugos jvertinimo santraukg. Laikomasi visy privadiy
duomeny konfidencialumo.

13 straipsnis

Valstybés narés negali uzdrausti arba trukdyti isleisti | apyvarta
kity valstybiy nariy gyvininés kilmés maisto produkty savo
teritorijose dél to, kad juose yra veterinariniy vaisty likuciy, jeigu
likuciy kiekis nevirsija didZiausio liku¢iy kiekio, numatyto I arba
III priede, arba jeigu tokia medziaga jtraukta i II prieda.

14 straipsnis

Nuo 1997 m. sausio 1 d. maistui skirtiems gyviinams Bendrijos
teritorijoje draudziama skirti veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje
yra I, I arba I priede nenurodyty farmakologiskai aktyviy
medziagy, iSskyrus klinikiniy tyrimy atvejus, kuriems pritaria
kompetentingos institucijos, joms pateikus galiojancius teisés
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aktus atitinkantj pranesimg arba leidima, ir po kuriy maisto
produktuose, gaminamuose i§ gyvuliy, su kuriais atliekami tokie
bandymai, nelicka Zmoniy sveikatai pavojingy likuciy.

15 straipsnis

Sis reglamentas jokiu biidu nepazeidzia Bendrijos teisés akty,
draudzian¢iy naudoti gyvulininkystéje tam tikras hormoninj
poveikj turin¢ias medziagas, taikymo.

Jokia Sio reglamento nuostata nepaZzeidzia priemoniy, kuriy
valstybés narés imasi siekdamos iSvengti neteiséto veterinariniy
vaisty naudojimo.

16 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 1992 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Liuksemburge, 1990 m. birzelio 26 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas

M. OKENNEDY
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I PRIEDAS

Farmakologiskai aktyviy medziagy, kurioms nustatyti didZiausi liku¢iy kiekiai, sarasas

(Sarasas turi buti sudarytas 8 straipsnyje nustatyta tvarka)
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II PRIEDAS

Medziagy, kurioms nebiitina nustatyti didZiausio likuciy kiekio, sarasas

(Sarasas turi buti sudarytas 8 straipsnyje nustatyta tvarka)
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III PRIEDAS

Veterinariniuose vaistuose naudojamy farmakologiskai aktyviy medZiagy, kurioms nustatytas didZiausias
liku¢iy kiekis, sgraSas

(Sarasas turi bati sudarytas 8 straipsnyje nustatyta tvarka)
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IV PRIEDAS

Farmakologiskai aktyviy medZiagy, kurioms negalima nustatyti didZiausiy liku¢iy kiekiy, sgrasas

(Sarasas turi biiti sudarytas 8 straipsnyje nustatyta tvarka)
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V PRIEDAS

Informacija ir duomenys, kuriuos biitina pateikti paraiSkoje dél veterinariniuose vaistuose naudojamos

1.1.

1.2
1.3.

1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4,

2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.

3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.

farmakologiskai aktyvios medziagos didZiausio likuciy kiekio nustatymo

IS$sami administravimo informacija

Asmens, atsakingo uZ veterinarinio vaisto (-y) iSleidima i rinkg, pavardé arba juridinis pavadinimas ir
nuolatinis adresas.

Veterinarinio vaisto (-y) pavadinimas.

Kokybiné ir kiekybiné sudétis, iSreiksta veikliosiomis medZiagomis, nurodant Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomenduoty tarptautinj bendrinj pavadinima, jei toks yra.

Leidimas gaminti, jei toks yra.
Leidimas prekiauti, jei toks yra.

Veterinarinio vaisto (-y) charakteristiky santrauka, parengta laikantis Direktyvos 81/851/EEB 5a straipsnio.

Medziagos tapatumas

Tarptautinis bendrinis pavadinimas.

Teorings ir taikomosios chemijos tarptautinés sgjungos (IUPAC) pavadinimas.
Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (CAS) pavadinimas.

Klasifikacija:

— terapinis,

— farmakologinis.

Sinonimai ir santrumpos.

Struktiiriné formulé.

Molekuliné formulé.

Molekulinis svoris.

UZterStumas.

Kokybin¢ ir kiekybiné priemaisy sudétis.

Fiziniy savybiy apraymas:

— lydymosi temperattira,

— virimo temperatiira,

— gary slégis,

— tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, ireikstas g/l, nurodant temperatiira,
— tankis,

— lazio, sukimosi ir kt. spektrai.

Toksikologiniai tyrimai

Trumpalaikiai toksikologiniai tyrimai.
Ilgalaikiai toksikologiniai tyrimai.
Reprodukcijos tyrimai.
Teratogeniskumo tyrimai.
Mutageniskumo tyrimai.
Kancerogeniskumo tyrimai.
Imunologinio poveikio tyrimai.
Mikrobiologinio poveikio tyrimai.
Steb¢jimas Zmogaus organizme.

Kiti biologinio poveikio rezultatai.
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4. Medziagy apykaitos ir likuciy tyrimai
4.1.  Absorbcija, paplitimas, ekskrecija ir biotransformacijos.
4.2.  Likud¢iy nustatymas, jskaitant likuciy analizés metodus.

4.3.  Galiojantys didziausi likuciy kiekiai.

5. Ivados

5.1.  Kiekis, neturintis jokio toksikologinio poveikio.

5.2.  Laikinosios Zmogui leistinos paros dozés apskai¢iavimas.

5.3.  Didziausiy likuciy kiekiy maisto produktuose apskai¢iavimas, nurodant tokiy likuciy specifikacijas.
5.4.  Iprastos analizés metodai, kuriais gali naudotis kompetentingos institucijos liku¢iams aptikti.

5.5.  Kiti darbai arba informacija:

— privalomi,

— pageidautini.
6. Naudoti Saltiniai

7. Eksperty ataskaita



