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1798/95 1995 m. liepos 25 d.
2796/95 1995 m. gruodzio 4 d.
2804/95 1995 m. gruodzio 5 d.
282/96 1996 m. vasario 14 d.
281/96 1996 m. vasario 14 d.
1147/96 1996 m. birzelio 25 d.
1140/96 1996 m. birZelio 25 d.
1311/96 1996 m. liepos 8 d.
1312/96 1996 m. liepos 8 d.
1433/96 1996 m. liepos 23 d.
1742/96 1996 m. rugséjo 6 d.
1798/96 1996 m. rugséjo 17 d.
2010/96 1996 m. spalio 21 d.
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Oficialusis leidinys

Nr.

L 73

L 83

L 311
L 93

L 264
L 312
L 312
L 108
156
287
287
323
110
143
143
174
290
291

W W
N |

151
151
170
170
184
L 226
L 236
L 269
L 270
L 272
L5

| o onl on N on RN ol on N o o e o o o ol e enli o

—

puslapis

8
14
18
10

1
12
15

15

22

26

20

12

26

21

23

NN W

12

data

19.3.1992
28.3.1992
28.10.1992
17.4.1993
23.10.1993
15.12.1993
15.12.1993
29.4.1994
23.6.1994
8.11.1994
8.11.1994
16.12.1994
17.5.1995
27.6.1995
27.6.1995
26.7.1995
5.12.1995
6.12.1995
15.2.1996
15.2.1996
26.6.1996
26.6.1996
9.7.1996
9.7.1996
24.7.1996
7.9.1996
18.9.1996
22.10.1996
23.10.1996
25.10.1996
9.1.1997



1990R2377 — LT — 16.05.2007 — 054.001 — 2

> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> Mdl
> M42
> M43
> Mdd
> M4s
> Md6
> M47
> M4s
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> Ms3
> M54
> M55
> Ms6
> Ms7
> Ms8
> M59
> M60
> Mol
> M62
> M63
> Mo4
> M5
> M66
> M67
> M8
> M69
> M70
> M71
> M72
> M73
> M74
> M75
> M76
> M77
> M78
> M79
> M8o
> Ms1
> Ms2

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 211/97 1997 m. vasario 4 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 270/97 1997 m. vasario 14 d.
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 434/97 1997 m. kovo 3 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 716/97 1997 m. balandzio 23 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 748/97 1997 m. balandzio 25 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 749/97 1997 m. balandzio 25 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1838/97 1997 m. rugséjo 24 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1836/97 1997 m. rugséjo 24 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1837/97 1997 m. rugséjo 24 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1850/97 1997 m. rugséjo 25 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 121/98 1998 m. sausio 16 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 426/98 1998 m. vasario 23 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 613/98 1998 m. kovo 18 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1000/98 1998 m. geguzés 13 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1076/98 1998 m. geguzés 27 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1191/98 1998 m. birzelio 9 d.
Commission Regulation (EC) No 1568/98 of 17 July 1998 (*)
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1570/98 1998 m. liepos 17 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1569/98 1998 m. liepos 17 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1917/98 1998 m. rugséjo 9 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1916/98 1998 m. rugséjo 9 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1958/98 1998 m. rugséjo 15 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2560/98 1998 m. lapkri¢io 27 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2686/98 1998 m. gruodzio 11 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2692/98 1998 m. gruodzio 14 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2728/98 1998 m. gruodzio 17 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 508/1999 1999 m. kovo 4 d.
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Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2758/1999 1999 m. gruodzio 22 d.
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1286/2000 2000 m. birzelio 19 d.
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Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2391/2000 2000 m. spalio 27 d.
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Komisijos reglamentas (EB) Nr. 750/2001 2001 m. balandzio 18 d.
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pataisytas:

»Cl  Klaidy itaisymas, OL L 337, 13.11.2004, p. 73 (1101/2004)
»C2  Klaidy itaisymas, OL L 361, 8.12.2004, p. 54 (1646/2004)
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TARYBOS REGLAMENTAS (EEB) Nr. 2377/90
1990 m. birZelio 26 d.

nustatantis veterinariniy vaisty likufiy gyviininés kilmés maisto
produktuose didZiausiy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje

EUROPOS BENDRIJUU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos sutartj, ypa¢ { jos
43 straipsni,

atsizvelgdama { Komisijos pasitlyma (1),
atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomone (),
atsizvelgdama { Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),

kadangi maisto produktuose, gaminamuose i§ veterinariniais vaistais
gydytu gyviny, gali likti ty vaisty likuciy;

kadangi mokslo ir technikos pazanga maisto produktuose leidzia aptikti
ir nedidelius veterinariniy vaisty likuciy kiekius; kadangi dél to bitina
nustatyti vaisty veikliyju medziagu didziausius likuciu kiekius jvairiuose
gyvininés kilmés produktuose, iskaitant mésa, zuvi, piena, kiauSinius ir
meduy;

kadangi, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, didZiausi likuciy
kiekiai turi biiti nustatomi vadovaujantis visuotinai pripaZintais saugos
vertinimo principais, atsizvelgiant i bet kurj kita mokslini btuda tokiy
medziagu saugai ivertinti, ypa¢ | Codex Alimentarius, kuri tarptautinés
organizacijos arba kiti Bendrijoje ikurti moksliniai komitetai galéjo
taikyti Sias medziagas naudojant kitais tikslais;

kadangi veterinariniy vaisty vartojimas uzima svarbia vieta Zemés tkio
gamyboje; kadangi didziausiuy likuciy kiekiy nustatymas palengvins
prekyba gyviininés kilmés maisto produktais;

kadangi dél skirtingu didziausiuy likuéiuy kiekiy, kurivos nustato vals-
tybés narés, gali sutrikti maisto produkty ir paciy veterinariniy vaisty
laisvas judéjimas;

kadangi dél to biitina nustatyti tvarka, kurios laikantis Bendrijoje bty
nustatomi didziausi veterinariniy vaisty liku¢iy kiekiai, remiantis bendru
moksliniu aukséiausios kokybés vertinimu;

kadangi didZiausiu liku¢iu kiekiy nustatymas visoje Bendrijoje yra buti-
nybé, pripazinta su gyviininés kilmés maisto produktu prekyba susiju-
siose Bendrijos taisyklése;

kadangi nuostatos turi buti priimamos siekiant sistemingai nustatyti
didzZiausius nauju medziagy, galin¢iy turéti farmakologini poveiki
maistui skirtiems gyviinams, likuciy kiekius;

kadangi taip pat reikia imtis priemoniy nustatyti didziausius medziaguy,
kurios §iuo metu naudojamos kaip veterinariniai vaistai maistui skir-
tiems gyviunams, liku¢iuy kiekius; kadangi, atsizvelgiant | §io klausimo
sudétinguma ir didelj tokiy medziagu skaiCiy, vis délto reikéty imtis
ilgalaikiy pereinamojo pobiidZio priemoniu;

kadangi Veterinariniy vaistu komitetui pateikus mokslini jvertinima,
didziausi likuciy kiekiai turi bliti patvirtinti skubos tvarka, kuri uztik-
rinty glaudaus bendradarbiavimo tarp Komisijos ir valstybiu nariy,

! C 61, 1989 3 10, p. 5.

() OL
() OL C 96, 1990 4 17, p. 273.
() OL C 201, 1989 8 17, p. 1.
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jeinanciy i Komiteta, jkurta pagal 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direk-
tyva 81/852/EEB dél valstybiu nariy jstatymy, susijusiu su analizés,
farmakologijos ir toksikologijos bei klinikiniais standartais ir protokolais
dél veterinariniu vaisty iSbandymo, suderinimo (!) su paskutiniais pakei-
timais, 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;

kadangi mediciniskai sukelta imunologing reakcija paprastai sunku
atskirti nuo natiiraliai kilusios reakcijos ir ji neturi jtakos gyviininés
kilmés maisto vartotojams;

kadangi informacija, butina likuciy saugai ivertinti, turéty buti pateikta
laikantis principy, nustatyty Direktyva 81/852/EEB,

PRIEME $] REGLAMENTA:

1 straipsnis
1. Siame reglamente:

a) ,veterinariniy vaisty likuciai“ — visos farmakologiskai aktyvios
medziagos, t. y. veikliosios medziagos, pagalbinés vaista sudarancios
dalys arba skilimo produktai ir ju metabolitai, kurie iSlieka maisto
produktuose, pagamintuose i§ toki veterinarinj vaista gavusiy
gyvunu;

b) ,,didziausias likuciy kiekis® — likuciu, susidariusiy vartojant veteri-
narinj vaista, maksimali koncentracija (iSreik§ta mg/kg arba pg/ke,
skaiCiuojant gyvajam svoriui), kuria Bendrija gali priimti kaip
teisiSkai leisting arba pripazinti kaip leisting maisto produktuose
arba ju pavirSiuje.

Jis nustatomas remiantis likuciy, kurie laikomi nesukelianciais jokio
toksikologinio pavojaus Zmoniy sveikatai, ru§imi ir kiekiu, iSreikStais
leistina paros doze (LPD), arba remiantis laikingja LPD, kuri apskai-
¢iuojama atsizvelgiant i papildoma saugos faktoriu. Nustatant $j kieki
taip pat atsizvelgiama | kitus svarbius visuomenés sveikatai pavo-
jingus veiksnius bei maisto technologijos aspektus.

Nustatant didziausius likuciy kiekius (DLK), atsizvelgiama ir i liku-
¢ius, kurie aptinkami augalinés kilmés maisto produktuose ir (arba)
atsiranda dél aplinkos poveikio. Be to, DLK gali biiti sumazintas
tam, kad buity laikomasi geros veterinariniy vaisty vartojimo prak-
tikos, ir tiek, kiek leidzia praktiniai analizés metodai.

2. Sis reglamentas netaikomas biologinés kilmés veikliosioms
medziagoms, skirtoms suzadinti aktyvuji arba pasyvuyji imuniteta ar
nustatyti, kuriuo imunitetu naudotasi imunologiniuose veterinariniuose
vaistuose.

2 straipsnis

Farmakologiskai aktyviu medziagy, naudojamu veterinariniuose vais-
tuose, kuriems yra nustatyti didziausi likuéiu kiekiai, sarasas patei-
kiamas 1 priede, kuris tvirtinamas 8 straipsnyje nustatyta tvarka. Bet
kokie I priedo pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka, iSskyrus 9 straips-
nyje numatytus atvejus.

! L 317, 1981 11 6, p. 16.

() OL
() OL L 15, 1987 1 17, p. 34.
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3 straipsnis

Jei, jvertinus veterinariniuose vaistuose naudojama farmakologiskai
aktyvia medZziaga, nustatoma, kad dél visuomenés sveikatos apsaugos
nebiitina nustatyti didziausio liku¢iy kiekio, tokia medziaga jtraukiama i
II priedo sarasa, kuris tvirtinamas 8 straipsnyje nustatyta tvarka. Bet
kokie II priedo pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka, iSskyrus 9 straips-
nyje numatytus atvejus.

4 straipsnis

Farmakologiskai aktyviai medziagai, kuri Sio reglamento isigaliojimo
diena buvo naudojama veterinariniams vaistams, gali biiti nustatytas
laikinas didziausias likuciy kiekis, jeigu néra jokio pagrindo manyti,
kad sitilomas tokios medZziagos liku¢iuy kiekis gali pakenkti vartotojo
sveikatai. Laikinos maksimalus likuciy kiekis taikomas apibrézta laiko
tarpa, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai. Sis laikotarpis gali biiti
pratestas, taCiau tik viena karta iSskirtiniais atvejais, ne ilgiau kaip
dvejiems metams, jeigu tai yra reikalinga tuo metu atlickamiems moks-
liniams tyrimams uZbaigti.

I8skirtinémis aplinkybémis laikinas maksimalus likuciy kiekis gali biiti
nustatytas ir tai farmakologiSkai aktyviai medziagai, kuri anksciau
nebuvo naudojama veterinariniams vaistams $io reglamento isigaliojimo
diena, jeigu néra jokio pagrindo manyti, kad sifilomas tokios medziagos
likuciy kiekis gali pakenkti vartotojo sveikatai.

Farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamu veterinariniuose vais-
tuose, kuriems yra nustatyta laikinos maksimalus likuciu kiekis, sarasas
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 medziagos maksimalaus liku¢iy kiekio nusta-
tyti negalima, kadangi tokiy medziagy likuciuy bet kokie kiekiai gyvii-
ninés kilmés maisto produktuose yra pavojingi vartotoju sveikatai, tokia
medziaga jtraukiama i IV priedo sarasa, kuris tvirtinamas 8 straipsnyje
nustatyta tvarka. ISskyrus 9 straipsnyje numatytus atvejus, bet kokie
IV priedo pakeitimai tvirtinami ta pacia tvarka.

[ IV priedo sarasa itrauktas medziagas naudoti maistui skirtiems gyvi-
nams draudziama visoje Bendrijoje.

V¥ Mo4

6 straipsnis

1.  Kad farmakologiskai aktyvi medziaga, numatyta naudoti veterina-
riniuose vaistuose gyvinams, kurie skirti maistui, bty jtraukta i I, II
arba III prieda, paraiska dél didziausio likuciy kiekio nustatymo patei-
kiama Europos vaisty jvertinimo agentrai, ikurtai Tarybos reglamentu
(EEB) Nr. 2309/93 (1), toliau — agentirai.

Sioje paraiskoje turi bati pateikta informacija ir detalés, nurodytos 8io
reglamento V priede, ir ji turi atitikti Direktyvoje 81/852/EEB nustatytus
principus.

2. Paduodant paraiska agentiirai sumokamas mokestis.

(') OL L 214, 1993 8 24, p. 1.



1990R2377 — LT — 16.05.2007 — 054.001 — 8

V¥ Mo4

7 straipsnis

1. Veterinariniy vaisty komitetas, minimas Reglamento (EB)
Nr. 2309/93 27 straipsnyje (toliau — komitetas) yra jpareigojamas formu-
luoti agentiiros nuomong dél Sio reglamento I, II ir Il priede nurodyty
medziagu klasifikavimo.

2. Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 52 ir 53 straipsniai taikomi Sio
reglamento tikslams.

3. Agentiira uztikrina, kad Komisijos nuomoné biity pateikta per 120
dieny nuo patvirtintos paraiskos priémimo.

Jei pareiskéjo pateiktos informacijos nepakanka tokiai nuomonei
parengti, komitetas gali paprasyti, kad pareiSkéjas per nustatyta laika
pateikty papildoma informacija. Tuomet galutinis terminas nuomonei
pareiksti atidedamas tol, kol bus gauta papildoma informacija.

4. Agentira siunia nuomong pareiskéjui. PareiSkéjas, gaves
nuomong, per 15 dieny agentiirai gali rastu pranesti, kad jis nori paduoti
apeliacija. Tokiu atveju jis per 60 dieny nuo nuomonés gavimo iSsiuncia
agentiirai detalius apeliacijos motyvus. Gaves apeliacijos motyvus,
komitetas per 60 dieny i$nagrinéja, ar jo nuomoné turéty buti perzitiréta,
ir i§vados, padarytos dél apeliacijos, pridedamos prie ataskaitos,
minimos straipsnio 5 dalyje.

5. Per 30 dienu nuo galutinés komiteto nuomonés priémimo agentiira
ja i8siuncia Komisijai ir pareiskéjui. Prie nuomonés pridedama ataskaita,
aprasanti medziagos saugos jvertinima, padaryta komitetu, kuris pateikia
argumentus, patvirtinancéius jo iSvadas.

6. Komisija, atsizvelgdama | Bendrijos teisés aktus, parengia prie-
moniy projekta ir vykdo 8 straipsnyje numatyta procedira. Komitetas,
minimas 8 straipsnyje, norédamas atsizvelgti { Siuo reglamentu jam

patikétus uzdavinius, tam pritaiko jo darbo reglamenta.
VM104

8 straipsnis

1. Komisijai padeda Veterinarijos vaisty nuolatinis komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i §j straipsni, taikomi Sprendimo 1999/468/
EB (1) 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra
trys ménesiai.

3. Nuolatinis komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

9 straipsnis

1. Jei valstybé naré, gavusi naujos informacijos arba dar karta jverti-
nusi turima, mano, jog siekiant apsaugoti zmoniy arba gyviiny sveikata
bitina skubiai i§ dalies pakeisti I-IV prieduose pateikta nuostata, ir tai
reikalauja skubiy veiksmy, ta valstybé naré gali laikinai sustabdyti
minétos nuostatos veikima savo teritorijoje. Tokiu atveju ji nedelsdama
prane$a valstybéms naréms ir Komisijai apie tokias priemones, paais-
kindama priezastis, dél kuriy jy buvo imtasi.

2. P»M64 Komisija kuo skubiau iStiria valstybés narés pateiktas
priezastis ir, pasikonsultavusi su Veterinariniu vaisty komitetu, nedels-
dama pareiSkia savo nuomong bei imasi atitinkamy priemoniy; uz
prekyba rinkoje atsakingas asmuo gali biiti paprasytas pateikti paaiski-
nimus zodziu arba rastu. <« 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

(') OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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gali perduoti jas Tarybai. Remdamasi kvalifikuota balsu dauguma,
Taryba per 30 dienu nuo jai atsiystos medziagos gavimo dienos gali
priimti kitok{ sprendima.

3. Jei Komisija mano, jog biitina pakeisti [-IV priedy nuostatg tam,
kad buty iSsprestos 1 dalyje minimos problemos ir biity uztikrinta
zmoniy sveikatos apsauga, sickdama patvirtinti tokius pakeitimus ji
pradeda taikyti 10 straipsnyje nustatyta tvarka; valstybé naré, kuri
émesi priemoniy vadovaudamasi 1 dalimi, gali jas taikyti tol, kol Taryba
arba Komisija pirmiau minéta tvarka priims sprendima.

VY M104

10 straipsnis

1.  Komisijai padeda Veterinarijos vaisty nuolatinis komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i $i straipsni, taikomi Sprendimo 1999/468/
EB 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra 15
dienuy.

11 straipsnis

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

V¥ Mo4

12 straipsnis

Padarius pakeitimus I, II, III arba IV prieduose, Komisija kuo skubiau
paskelbia medZziaguy, svarstyty Veterinariniy vaisty komitete, saugos
ivertinimo santrauka. Laikomasi visy patentuoty duomeny konfidencia-
lumo. Agentiira kompetentingoms institucijoms ir Komisijai pateikia
atitinkamus metodus, taikomus identifikuojant farmakologiskai aktyvias
medziagas, kurioms DLK yra nustatyti I ir III priede.

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 nevir-
Sija didZiausio liku¢iu kiekio, numatyto I arba III priede, arba jeigu
tokia medziaga jtraukta | II prieda.

14 straipsnis

Nuo 1997 m. sausio 1 d. maistui skirtiems gyviinams Bendrijos terito-
rijoje draudziama skirti veterinarinius vaistus, kuriu sudétyje yra I, II
arba III priede nenurodytu farmakologiskai aktyviy medziagy, i§skyrus
klinikiniy tyrimu atvejus, kuriems pritaria kompetentingos institucijos,
joms pateikus galiojancius teisés aktus atitinkant] praneSima arba
leidima, ir po kuriy maisto produktuose, gaminamuose i§ gyvuliy, su
kuriais atlickami tokie bandymai, nelicka zmoniy sveikatai pavojingu
likuéiy.
v M34
Tadiau medziagoms, kurias buvo leidziama naudoti Sio reglamento

isigaliojimo diena ir kurioms dokumentais patvirtintos paraiskos
didziausiems likuciy kiekiams nustatyti Komisijai arba Europos vaisty
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VYM34

vertinimo agentiirai buvo paduotos iki 1996 m. sausio 1 d., ankstesnéje
pastraipoje nurodyta data atidedama:

V¥ Mé64
— iki 1998 m. sausio 1 d. dél pirazolinony (iskaitant pirazolidindionus
ir fenilbutazonus), nitroimidazolu ir arsanilo ragsties ir

VY M34
— 1iki 2000 m. sausio 1 d. kitoms medZiagoms.

Agentira Siy medziagy sarasa paskelbia iki 1997 m. birzelio 7 d.

15 straipsnis

Sis reglamentas jokiu biidu nepaZeidzia Bendrijos teisés aktu, drau-
dzian¢iy naudoti gyvulininkystéje tam tikras hormoninj poveikj turincias
medziagas, taikymo.

Jokia Sio reglamento nuostata nepazeidzia priemoniy, kuriy valstybés
narés imasi siekdamos i§vengti neteiséto veterinariniy vaisty naudojimo.

16 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja 1992 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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VM58
1V PRIEDAS

FARMAKOLOGISKAI AKTYVIU MEDZVIAGU, KURIOMS NEGALI
BUTI NUSTATYTI DIDZIAUSI LIKUCIU KIEKIAI, SARASAS

Farmakologiskai aktyvi (-ios) medZiaga (-os)

Aristolochia spp. ir jos preparatai

Chloramfenikolis

Chloroformas

Chlorpromazinas

Kolchicinas

Dapsonas

Dimetridazolas

Metronidazolas

Nitrofuranai (iskaitant furazolidona)

Ronidazolas
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V PRIEDAS

Informacja ir duomenys, kuriuos biitina pateikti paraiSkoje dél veterinarijos
vaistuose naudojamos farmakologiskai aktyvios medZiagos didZiausio likuciy

kiekio nustatytimo

Administravimo informacija

1
2
3

A.0.
Al

A2.

A3.

Pareiskéjo pavardé ar imonés pavadinimas ir nuolatinis adresas.
Veterinarinio vaisto pavadinimas.

Kokybiné ir kiekybiné sudétis, iSreiksta veikliosiomis medZziagomis,
nurodant Pasaulinés sveikatos organizacijos rekomenduota tarptautini
bendrinj pavadinima, ekomenduota, jei toks yra.

Leidimas gaminti, jei toks yra.

Leidimas prekiauti, jei toks yra.

Veterinarijos vaisto (-u) charakteristiky santrauka, parengta laikantis
Direktyvos 81/851/EEB 5a straipsnj.

Saugos dokumentai

Eksperto ataskaita

Parai$koje nurodytos medziagos tikslus identifikavimas
1.1 Tarptautinis bendrinis pavadinimas (INN).

1.2 Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos sajungos (IUPAC)
pavadinimas.

1.3 Chemical Abstract Service (CAS) pavadinimas.
1.4 Klasifikacija:

— terapiné,
— farmakologiné.
1.5 Sinonimai ir santrumpos.
1.6 Struktiiriné formulé.
1.7 Molekuliné formulé.
1.8 Molekuliné mase.

1.9 UZterStumo laipsnis.
1.10  Kokybiné ir kiekybiné priemaiSu sudetis.
1.11  Fiziniy savybiy apraSymas:

— lydymosi temperatiira,

— virimo temperatiira,

— gary slégis,

— tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, iSreiskstas g/
1, nurodant temperatiira,

— tankis,
— luzio rodiklis, sukimo kampas, ir t. t..
Atitinkami farmakologiniai tyrimai
2.1 Farmakodinamika.
22 Farmakokinetika.
Toksikologiniai tyrimai
3.1 Vienos dozés toksiSkumas.
32 Daugkartinés dozés toksisSkumas.

33 Tiksliniy gyviiny rasiy toleravimas.
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A4

B.O

B.1.

B.2.

B.3.

34 Toksiskumas reprodukcijai, jskaitant teratogeniskuma:

3.4.1 poveikio reprodukcijai tyrimas.

342 embriotoksiskumas/fetotoksiSkumas, iskaitant teratogeniskuma.
3.5 MutageniSkumas.

3.6 Kancerogeniskumas.

Kity rasiuy poveikio tyrimas

4.1 Imunotoksiskumas:

4.2 Likuciu mikrobiologinés savybés:

4.2.1 poveikis zmoniy zarnyno florai;

4.2.2 poveikis organizmams ir mikroorganizmams, naudojamiems
pramoniniu bidu perdirbant maista.

43 Zmoniy stebéjimu duomenys.

Likuciy dokumentai

Eksperto ataskaita

Paraiskoje nurodytos medziagos tikslus identifikavimas

Atitinkama medziaga turéty buti identifikuojama pagal A.1 punkta.
Tadiau jei paraiSka skirta vienam arba daugiau veterinarijos vaisty, turi
buti iSsamiai identifikuotas pats produktas, iskaitant:

— kokybiné ir kiekybing sudeétj,
— grynuma,

— tyrimams naudotos gamintojo siuntos identifikavimas; rySys
su galutiniu produktu,

— radioaktyviaisiais izotopais Zyméty medziagy savitasis akty-
vumas ir radiologinis grynumas,

— zymétyju atomy vieta molekuléje.
Liku¢iy tyrimas.
2.1 Farmakokinetika

(absorbcija, pasiskirstymas, biologinis transformavimas, pasali-

nimas).
2.2 Likuciy kiekio mazéjimas.
2.3 Didziausios liku¢iy koncentracijos (DLK) ver¢iy nustatymas.

Likuciy nustatymo serijinés analizés metodas
3.1 Metodo aprasymas.

32 Metodo validavimas:

3.2.1 specifiSkumas;

3.2.2 tikslumas, jskaitant jautrj;

3.2.3  preciziskumas;

3.2.4 aptikimo riba;

3.2.5 apskaic¢iavimo ribiné verte;

3.2.6 jvykdomumas ir pritaikomumas normaliomis laboratorijos saly-
gomis;

3.2.7 jautris trukdziams.



