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»B PADOMES REGULA (EEK) Nr. 2377/90
(1990. gada 26. junijs),

ar ko nosaka Kopienas procediiru veterinaro zalu maksimali pielaujamo atlieku daudzumu
noteik$anai dzivnieku izcelsmes produktos
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PADOMES REGULA (EEK) Nr. 2377/90
(1990. gada 26. junijs),

ar ko nosaka Kopienas procediiru veterinaro zalu maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu noteik§anai dzivnieku izcelsmes
produktos

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu, un jo
pasi ta 43. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),
nemot vérda Eiropas Parlamenta atzinumu (),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (3),

ta ka, lietojot veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem, ir iesp&jama
to atlieku klatblitne no Siem dzivniekiem iegiitaja partika;

ta ka, pateicoties zinatnes un tehnikas attistibai, ir iesp&ams noteikt
veterinaro zalu atlieku klatbtitni partikas produktos vél mazakos daudz-
umos; ta ka tade] ir janosaka maksimali pielaujamie atlicku daudzumi
farmakologiski aktivam veterinarajas zalés izmantotajam vielam dazados
dzivnieku izcelsmes produktos, tai skaita gala, zivis, piena, olas un
medi;

ta ka sabiedribas veselibas aizsardzibas nolika maksimali pielaujamie
atlieku daudzumi ir janosaka saskana ar visparatzitiem droSibas nover-
tejuma principiem, nemot veéra jebkadu citu attiecigo vielu droSibas
zinatnisku novertgjumu, ko varétu biit veikusas starptautiskas organiza-
cijas, jo 1paSi Partikas kodekss, vai gadijuma, ja Sadas vielas izmanto
citiem mérkiem, — citas Kopiena registrétas zinatniskas komitejas;

ta ka veterinaro zalu izmantojumam ir svariga loma lauksaimnieciskaja
razoSana; ta ka maksimali pielaujamo atlicku daudzumu noteikSana
atvieglos tirdzniecibu ar dzivnieku valsts produktiem;

ta ka atSkirigu maksimali pielaujamo atlicku daudzumu noteikSana
dalibvalstis var trauc@t partikas un pasu veterinaro zalu brivu apriti;

ta ka tade] ir janosaka procediira veterinaro zalu maksimali pielaujamo
atliecku daudzumu noteikSanai Kopiena péc vienota, zinatniska, iespe-
jami augstakas kvalitates novertéjuma;

ta ka vajadziba noteikt maksimali pielaujamos atlicku daudzumus visa
Kopiena ir atzita Kopienas noteikumos, kas attiecas uz tirdzniecibu ar
dzivnieku izcelsmes produktiem;

ta ka ir japienem noteikumi ar merki sistematiski noteikt maksimali
pielaujamos atliecku daudzumus jaunam farmakologiskas iedarbibas
vielam, ko paredz€ts izmantot produktivajiem dzivniekiem;

ta ka ir arT javeic priekSdarbi maksimali pielaujamo atlieku daudzumu
noteikSanai vielam, ko paSreiz lieto veterinarajas zales, kuras dod
produktivajiem dzivniekiem; ta ka tomér, nemot v&ra jautajuma sarez-
&itibu un izmantoto vielu lielo skaitu, ir vajadzigi ilgstosi parejas pasa-
kumi;

ta ka péc Veterinaro zalu komitejas veikta zinatniska novertéjuma
maksimali pielaujamie atlieku daudzumi ir japienem ar atro procediiru,

(') OV C 61, 10.3.1989. 5. Ipp.
() OV C 96, 17.4.1990., 273. Ipp.
() OV C 201, 17.8.1989., 1. Ipp.
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kas nodrosina ciesu sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim ar Komi-
teja, kura izveidota ar Padomes 1981. gada 28. septembra Direktivu
81/852/EEK par dalibvalstu likumu tuvinaSanu attieciba uz analitiska-
jiem, farmakologiski toksikologiskajiem un kliniskajiem standartiem un
protokoliem attieciba uz veterinaro zalu parbaudi ('), kura jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 87/20/EEK (?); ta ka steidzama procediira
ir vajadziga ari tam, lai nodroSinatu jebkadu pielaizu, kas varétu izradi-
ties nepietickamas veselibas aizsardzibai, atru parskatiSanu;

ta ka mediciniski izraisitas imunologiskas reakcijas parasti nav atski-
ramas no dabiski izraisitajam un neatstdj iespaidu uz dzivnieku
izcelsmes produktu paterétajiem;

ta ka informacija, kas vajadziga atlicku drosibas novert§jumam, biitu
jasniedz saskana ar Direktiva 81/852/EEK noteiktajiem principiem,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “veterinaro zalu atliekas” ir visas farmakologiski aktivas vielas, vai
tas biitu aktivas vielas, paligvielas vai noardisanas produkti, ka arT to
metaboliti, kuri saglabajas partikas produktos, kas iegliti no dzivnie-
kiem, kuriem dotas attiecigas zales;

b) “maksimali pielaujamais atlicku daudzums” ir maksimala atlieku
koncentracija veterinaro zalu lietoSanas rezultata (izteikta mg/kg
vai pg/kg svaigam svaram), ko drikst pienemt Kopiena ka likumigi
atlautu vai atzitu ka pienemamu partika vai uz partikas.

Tas pamatojas uz atlieku daudzumu un veidu, ko uzskata par toksi-
kologiski nekaitigu cilvéka veselibai un kas ir izteikts ka pielaujama
dienas deva (ADI), vai pamatojoties uz pagaidu ADI, kur izmantots
papildu drosibas koeficients. Taja nem vera arT citus veselibas
apdraud&jumus, ka ari partikas tehnologijas aspektus.

Nosakot maksimali pielaujamo atlicku daudzumu (MRL), véra nem
ar1 atliekas, kas atrodamas augu izcelsmes partika un/vai kas nak no
vides. Turklat MRL drikst samazinat, ieverojot veterinaro zalu labas
lietoSanas praksi, un tiktal, ciktal ir pieejamas praktiskas analitiskas
metodes.

2. Siregula neattiecas uz biologiskas izcelsmes aktivajam vielam, kas
paredz&tas aktivas vai pasivas imunitates izraisiSanai vai imunitates
diagnosticésanai, ko pielieto imunologiskajam veterinarajam zalém.

2. pants

Veterinarajas zalés lietoto farmakologiski aktivo vielu, kuram ir noteikti
maksimali pielaujamie atliecku daudzumi, saraksts ir ietverts I pielikuma,
kas japienem saskana ar 8. panta noteikto procediru. Iznemot 9. panta
paredzétos gadijumus, jebkadus grozijumus I pielikuma japienem
saskana ar to paSu procediru.

3. pants

Ja péc veterinarajas zalés izmantotas farmakologiski aktivas vielas
novertesanas izradas, ka nav vajadzibas veselibas aizsardzibas nolikos
noteikt maksimali pielaujamo atliecku daudzumu, So vielu icklauj
II pielikuma saraksta, kur§ japienem saskana ar 8. panta noteikto proce-

7, 6.11.1981., 16. Ipp.

L 31
L 15, 17.1.1987., 34. Ipp.

() ov
¢ ov
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diru. Izpemot 9. panta paredz€tos gadijumus, jebkadus grozijumus
IT pielikuma japienem saskana ar to pasu procediru.

4. pants

Pagaidu maksimali pielaujamo atlicku daudzumu veterinarajas zalés
izmantotai farmakologiski aktivai vielai drikst noteikt diena, kad spéka
stajas §1 regula, ar noteikumu, ka nav pamata uzskatit, ka attiecigas
vielas atliekas noteiktaja daudzuma apdraud patérétaja veselibu. Pagaidu
maksimali pielaujamais atliecku daudzums attiecas uz noteiktu laika
posmu, kas neparsniedz piecus gadus. So periodu drikst pagarinat vien-
reiz tikai izn@muma gadijumos uz laiku, kas neparsniedz divus gadus, ja
tas izradas lietderigi notiekoSo zinatnisko pétfjumu pabeigSanai.

Izn€muma gadijumos pagaidu maksimali pielaujamo atliecku daudzumu
drikst noteikt arT farmakologiski aktivai vielai, kura iepriek§ nav izman-
tota veterinarajas zal€s, diena, kad speka stajas ST regula, ar noteikumu,
ka nav pamata uzskatit, ka attiecigas vielas atliekas noteiktaja daudzuma
apdraud paterétaja veselibu.

Veterinarajas zalés lietoto farmakologiski aktivo vielu, kuram ir noteikti
pagaidu maksimali pielaujamie atlicku daudzumi, saraksts ir ietverts
Il pielikuma, kur§ japienem saskana ar 8. panta noteikto procediru.
Iznemot 9. panta paredz&tos gadijumus, jebkadus grozijumus
I pielikuma japienem saskana ar to pasu procediiru.

5. pants

Ja izradas, ka maksimali pielaujamo atlieku daudzumu veterinarajas
zales lietotai farmakologiski aktivai vielai nevar noteikt, jo attiecigo
vielu atlieckas dzivnieku izcelsmes produktos jebkada koncentracija
apdraud patérétaja veselibu, $o vielu ieklauj IV pielikuma saraksta,
kur§ japienem saskapa ar 8. panta noteikto procediiru. Iznemot
9. pantd paredz&tos gadijumus, jebkadus grozijumus IV pielikuma
japienem saskana ar to paSu procediru.

IV pielikuma uzskaitito vielu lietoSana produktivajiem dzivniekiem visa
Kopiena ir aizliegta.

VY Mé4

6. pants

1. Lai I, I un III pielikuma varétu ieklaut farmakologiski aktivu
vielu, ko paredz&ts izmantot veterinarajas zal€s, kuras paredzgts lietot
produktivajiem dzivnickiem, Eiropas Veterinaro zalu novértésanas agen-
turai, kas izveidota ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93 (}), Se
turpmak “Agentiira”, iesniedz pieteikumu noteikt atlicku maksimali
pielaujamo daudzumu.

Tada pieteikuma ieklauj informaciju un datus, kas minéti §is regulas
V pielikuma, un tas atbilst Direktiva 81/852/EEK noteiktajiem princi-
piem.

2. Iesniedzot pieteikumu, veic Agentirai maksajamo maksu.

7. pants

1. Regulas (EK) Nr. 2309/93 27. panta min&ta Veterinaro zalu komi-
teja (3¢ turpmak “Komiteja”) atbild par Agentiiras atzinuma izstradaganu
attieciba uz §is regulas I, II, III un IV pielikuma mingto vielu klasifi-
kaciju.

(') OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.
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V¥ Mo4

2. Lai sasniegtu §1s regulas mérkus, piemérojams Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 52. un 53. pants.

3. Agentlira nodro$ina, lai Komitejas atzinumu sniegtu 120 dienu
laika pec deriga pieteikuma sanemsanas.

Ja pretendenta sniegta informacija nav pietickama, lai varétu sagatavot
tadu atzinumu, tad Komiteja var prasit pretendentam noteikta termina
iesniegt papildu informaciju. Atzinuma sniegSanas terminu tad atliek
lidz papildu informacijas sanemsanai.

4.  Agentira nosiita atzinumu pretendentam. P&c atzinuma sanem-
Sanas 15 dienu laikd pretendents var iesniegt rakstisku pazinojumu
Agentiirai, ka vin$ vélas apstridét atzinumu. Tada gadijuma vip$ 60
dienu laika p&c atzinuma sanems$anas nosita Agentiirai sikus apstridé-
Sanas motivus. Komiteja 60 dienu laika pec apstridéSanas motivu
sanemsSanas lemj par to, vai tas atzinums ir japarskata, un pamatojumu
secingjumiem attieciba uz apstridéSanu pievieno 5. punkta mingtajam
zinojumam.

5. Agentiira 30 dienu laika péc Komitejas galiga atzinuma piepem-
Sanas nostita to Komisijai un pretendentam. Atzinumam pievieno zino-
jumu, kurd apraksta Komitejas veikto vielas nekaitiguma noveértgjumu,
sniedzot tas secinajumu pamatojumu.

6. Komisija sagatavo pasakumu projektu, nemot véra Kopienas
tiesibu aktus, un sak 8. pantd paredz&to procediru. Regulas 8. panta
mingta Komiteja pielago savu reglamentu, lai nemtu veéra uzdevumus,

kas tai uzticéti saskana ar So regulu.
VY M104

8. pants

1.  Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja.

2. Jair atsauce uz $o pantu, pieméro L&émuma 1999/468/EK (') 5. un
7. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termin$ ir tris
ménesi.

3.  Pastaviga komiteja apstiprina savu reglamentu.

9. pants

1. Ja dalibvalsts péc jaunas informacijas sanemsanas vai esos$as infor-
macijas parvertésanas uzskata, ka ir steidzami jagroza kads I lidz
IV pielikuma ietvertais noteikums, lai aizsargatu cilvéku vai dzivnieku
veselibu, un tade] ir steidzami jarikojas, $1 dalibvalsts var uz laiku
apturét attieciga noteikuma darbibu sava teritorija. Sada gadijuma ta
nekavgjoties inform€ citas dalibvalstis un Komisiju par pasakumiem,
pievienojot pazinojumu par $adas ricibas iemesliem.

2. P»M64 Komisija, tiklidz iespgjams, noverte attiecigas dalibvalsts
sniegto pamatojumu un tilit, apspriedusies ar Veterinaro zalu komiteju,
sniedz atzinumu un veic atbilstoSus pasakumus; var prasit, lai persona,
kas atbild par tirdzniecibu, sniegtu Komitejai mutiskus vai rakstiskus
paskaidrojumus. <€Komisija nekavgjoties pazino Padomei un dalibval-
stim par visiem veiktajiem pasakumiem. Jebkura dalibvalsts var nodot
Komisijas veiktos pasakumus izskatiSanai Padomé 15 dienu laika no
§adas izzinoSanas dienas. Padome ar kvalificétu vairakumu var piepemt
atSkirigu Iémumu 30 dienu laika no dienas, kad jautajums tiek iesniegts.

3. Ja Komisija uzskata par vajadzigu grozit attiecigo I Iidz
IV pielikuma noteikumu, lai atrisinatu 1. punkta mingtos sarezgljumus
un lai nodro$inatu cilvéku veselibas aizsardzibu, ta uzsak 10. panta

(') OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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mingto procediiru noluka piepemt Sos grozijumus; dalibvalsts, kura
veikusi pasakumus saskana ar 1. pantu, var tos saglabat speka, lidz
Padome vai Komisija ir piepémusi lémumu saskana ar iepriekSmingto
procediiru.

VY M104
10. pants

1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja.

2. Ja ir atsauce uz $o pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu.

Leémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta mingtais termins ir 15 dienas.

11. pants

Jebkuras V pielikuma pielagoSanai vajadzigas izmainas, nemot véra
zinatnes un tehnikas atfistibu, japienem saskana ar Direktivas 81/852/
EEK 2.c panta noteikto procedaru.

VY Mé64
12. pants

Tiklidz iespgjams p&c grozijumu izdariSanas I, II, III vai IV pielikuma,
Komisija publicé attiecigo vielu nekaitiguma novert€§juma kopsavil-
kumu, ko izskatijusi Veterinaro zalu komiteja. Ievéro, ka visi privati
dati ir konfidenciali. Agentiira norada kompetentajam iestadém un
Komisijai, kadas ir atbilsto$as metodes, ar ko identificé farmakologiski
aktivas vielas, kuru atliecku maksimali pielaujamie daudzumi noteikti I
un II pielikuma.

13. pants

Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai traucét laist apgroziba sava teritorija
dzivnieku izcelsmes produktus no citas dalibvalsts, pamatojoties uz
veterinaro zalu atlieckam tajos, ja atlicku daudzums neparsniedz maksi-
mali pielaujamo daudzumu, kas paredz&ts I vai III pielikuma, vai ja
attieciga viela ir II pielikuma saraksta.

14. pants

No 1997. gada 1. janvara Kopiena ir aizliegts produktivajiem dzivnie-
kiem lietot veterinaras zales, kuras satur I, II vai III pielikuma nemin&tas
farmakologiski aktivas vielas, iznemot klinisku izmégindjumu gadi-
jumus, ko atlavusas kompetentas iestades péc izzinoSanas vai apstipri-
nasanas saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem un kas neizraisa
cilvéka veselibai bistamu atlicku rasanos partikas produktos, kuri iegiiti
no $ados izmeginajumos izmantotiem dzivniekiem.

VYM34
" Tomér iepriekseja dala mingto dienu atliek vielam, kuru izmantoSana
bija atlauta diena, kad stajas speka $T regula, un attieciba uz kuram
Komisijai vai Eiropas Zalu novértéSanas agentirai Iidz 1996. gada
1. janvarim bija iesniegti dokumenteti pieteikumi maksimali pielaujamo
atlieku daudzumu noteikSanai:

V¥ Mé4
— Iidz 1998. gada 1. janvarim attieciba uz pirazolinoniem (tostarp
pirazolidinedioniem un fenilbutazoniem), nitroimidazoliem un arsa-
linskabi, un
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VYM34

— Iidz 2000. gada 1. janvarim attieciba uz citam vielam.

Agentiira publicé minéto vielu sarakstu lidz 1997. gada 7. junijam.

15. pants
ST regula nekadi neierobeZo Kopienas tiesibu aktu piemérodanu saistiba
ar aizliegumiem lopkopiba lictot dazas vielas ar hormonalu iedarbibu.

Nekas Saja regula neierobezo dalibvalstu veiktos pasakumus, lai
noveérstu neatlautu veterinaro zalu lietosanu.

16. pants

ST regula stajas speka 1992. gada 1. janvari.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstis.
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VM58
1V PIELIKUMS

To farmakologiski aktivo vielu saraksts, kuram nevar noteikt maksimali
pielaujamos daudzumus

Farmakologiski aktiva(-as) viela(-as)

Aristolochia spp. un to preparati

Hloramfenikols

Hloroforms

Hlorpromazins

Kolhicins

Dapsons

Dimetridazols

Metronidazols

Nitrofurani (tostarp furazolidons)

Ronidazols
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V PIELIKUMS

Informacija un dati, kas jaietver pieteikuma par atlieku maksimali
pielaujama daudzuma noteik§anu farmakologiski aktiva viela, kuru
izmanto veterinarajos medikamentos

Administrativie dati.

1. Pieteikuma iesniedzgja vards/mosaukums vai firma un pastaviga adrese.
2. Veterinara medikamenta nosaukums.
3. Kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko izsaka ka aktivas vielas,

noradot Pasaules veselibas organizacijas ieteikto starptautisko nepatent&to
nosaukumu, ja tads ir.

4. RazoS$anas atlauja, ja tada ir.
5. Tirdzniecibas atlauja, ja tada ir.
6. Veterinara medikamenta (veterinaro medikamentu) pasibu kopsavilkums,

kas sagatavots saskana ar Direktivas 81/851/EEK 5.a pantu.
A. Drosibas dokumentacija.
A.0.  Eksperta zinojums.
A.l.  Preciza tas vielas identifikacija, uz kuru attiecas pieteikums.
1.1. Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN).

1.2 Starptautiskas teoretiskas un lietiskas kimijas savienibas (IUPAC)
nosaukums.

1.3. Chemical Abstracts dienesta (CAS) nosaukums.
1.4. Klasifikacija:
— terapeitiskie;
— farmakologiskie.
1.5. Sinontmi un saisinajumi.
1.6. Strukttirformula.
1.7. Molekulformula.
1.8. Molekulmasa.
1.9. Piemaisijumu pakape.
1.10. Piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs.
1.11.  Fizikalo ipasibu apraksts:
— kusSanas temperatiira,
— virSanas temperatiira,
— tvaika spiediens,

— Skidiba GdenT un organiskajos $kidinatajos, to izsaka gramos
uz litru, noradot temperatiiru,

— blivums,
— atstaro$anas indekss, rotacija, utt.
A.2. Attiecigie farmakologiskie p&tijumi.
2.1. Farmakodinamika.
2.2. Farmakokingtika.
A.3.  Toksikologiskie p&tijumi.
3.1.  Vienreizgjas devas toksicitate.
3.2. Atkartotas devas toksicitate.
3.3. Pielaide dzivnieku mérka sugas.

34. Reproduktiva toksicitate, tostarp teratogenitate.
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A4

B.0O.
B.1.

B.2.

B.3.

34.1.
3.4.2.
3.5.
3.6.

Pétfjums par ietekmi uz reprodukfivitati.
Embriotoksicitate/fetotoksicitate, tostarp teratogenitate.
Mutagenitate.

Kancerogenitate.

Citas ietekmes péetfjumi.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.

4.3.

Imiintoksicitate.
Atlieku mikrobiologiskas ipasibas.
Ietekme uz cilvéka zarnu floru.

Ietekme uz organismiem un mikroorganismiem, ko izmanto
ripnieciska partikas parstrade.

Noverojumi attieciba uz cilveka organismu.

Dokumentacija par atliekam.

Eksperta zinojums.

Preciza tas vielas identifikacija, uz kuru attiecas pieteikums.

AttiecTga viela biitu jaidentifice saskana ar A.1. punktu. Tomér, ja pietei-
kums attiecas uz vienu vai vairakiem veterinarajiem medikamentiem, tad
pats preparats biitu precizi jaidentificg, tostarp noradot

— kvalitativo un kvantitativo sastavu,
— tiribu,

— tas razotdja partijas identifikaciju, kuru izmanto pétjjumos;
saistibu ar gatavo produktu,

— raksturigo aktivitati un radioieziméto vielu tiribu,

— ieziméto atomu izvietojumu molekula.

Atlieku pétijumi.

2.1.

2.2.
2.3.
Parasta
3.1
3.2.
3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
324
3.2.5.
3.2.6.
3.2.7.

Farmakokingtika

(absorbcija, sadalfjums, biotransformacija, izdaliSanas).
Atlieku izzuSana.

Atlieku maksimali pielaujamo daudzumu izstrade.
analizes metode atlieku noteikSanai.

Metodes apraksts.

Metodes apstiprinasana.

Specifiskums.

Pareiziba, tostarp jutigums.

Precizitate.

Kvalitativas noteikSanas robeZa.

Kvantitativas noteikSanas robeza.

Praktiskums un izmantojamiba parastos laboratorijas apstak]os.

Jutiba pret trauc€jumiem.



