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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriuos skelbti privaloma)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 128/2009
2009 m. vasario 13 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai
nustatyti

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos Bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1234/2007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimag ir konkrecias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1),

atsizvelgdama | 2007 m. gruodzio 21 d. Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1580/2007, nustatantj Tarybos reglamenty (EB) Nr.
2200/96, (EB) Nr. 2201/96 ir (EB) Nr. 1182/2007 igyvendi-
nimo vaisiy ir darzoviy sektoriuje taisykles (?), ypa¢ i jo 138
straipsnio 1 dalj,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1580/2007, taikant daugiasaliy deryby deél
prekybos Urugvajaus raunde rezultatus, yra numatyti kriterijai,
kuriuos Komisija taiko nustatydama standartines importo i$
treCiyjy Saliy vertes produktams ir laikotarpiams, iSvardytiems
minéto reglamento XV priedo A dalyje,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 138 straipsnyje minimos stan-
dartinés importo vertés yra nustatytos io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2009 m. vasario 14 d.

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

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 350, 2007 12 31, p. 1.

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS

Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (*) Standartiné importo verté

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 42,1

TN 134,4

TR 97,7

77 90,8

0707 00 05 JO 170,1
MA 134,2

TR 159,7

77 154,7

0709 90 70 MA 83,6
TR 152,3

77 118,0

0709 90 80 EG 164,4
ZZ 164,4

0805 10 20 EG 49,0
IL 50,7

MA 61,6

TN 44,0

TR 55,8

77 52,2

0805 20 10 IL 145,9
MA 89,3

77 117,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 72,2
0805 20 90 IL 91,5
MA 158,6

PK 47,5

TR 64,0

77 86,8

0805 50 10 EG 44,9
MA 55,8

TR 53,7

77 51,5

0808 10 80 CA 90,4
CL 67,8

CN 79,2

MK 32,6

us 105,4

77 75,1

0808 20 50 AR 118,6
CL 79,6

CN 57,6

us 116,6

ZA 122,3

77 98,9

(1) Saliy nomenklatiira yra nustatyta Komisijos Reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka

Jkitas Salis.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 129/2009
2009 m. vasario 13 d.

i§ dalies keiCiantis Reglamento (EB) Nr. 197/2006 nuostatas dél buvusiems maisto produktams
taikomy pereinamojo laikotarpio priemoniy galiojimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2002 m. spalio 3 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1774/2002, nustatantj sveikatos
taisykles gyviininés kilmés Salutiniams produktams, neskirtiems
vartoti zmonéms (), ypa¢ i jo 32 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 17742002 nustatoma visapusiska
gyviininés kilmeés Salutiniy produkty surinkimo, varto-
jimo ir salinimo sistema.

(2) 2006 m. vasario 3 d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 197/2006 dél pereinamojo laikotarpio priemoniy
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1774/2002, kurios susijusios
su buvusiy maisto produkty rinkimu, vezimu, apdoro-
jimu, naudojimu ir $alinimu (%), nustatomos tam tikros
pereinamojo laikotarpio priemonés, kuriy galiojimas
baigiasi 2009 m. liepos 31 d.

(3)  Komisija priemé pasiilymg dél Reglamento (EB)
Nr. 1774/2002 (}) persvarstymo. Teisés akty leidéjai
$iuo metu svarsto tg pasitilyma, ir taip atsizvelgs | buvu-
siems maisto produktams taikomas taisykles bei { turimus

mokslinius jrodymus, susijusius su grésme, kylancia dél
tokiy gyvininés kilmés Salutiniy produkty. Todél tiks-
linga pratesti esamy pereinamojo laikotarpio priemoniy
galiojima, kad buvusiems maisto produktams toliau biity
taikomos esamos taisyklés, kol bus priimtos naujos taisy-
klés.

(4)  Atsizvelgiant | Komisijos pasitilyta data, nuo kurios bity
pradétas taikyti persvarstytas reglamentas dél gyvininés
kilmés Salutiniy produkty, tikslinga pratesti Reglamento
(EB) Nr. 197/2006 galiojimo laikotarpj iki 2011 m.
liepos 31 d.

(5) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 197/2006 5 straipsnyje data ,2009 m.
liepos 31 d.“ pakei¢iama data ,2011 m. liepos 31 d.“

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

() OL L 273, 2002 10 10, p. 1.
(3 OL L 32, 2006 2 4, p. 13.
(®) Dokumentas COM(2008) 345 galutinis, 2008 m. birzelio 10 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos naré
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 130/2009
2009 m. vasario 13 d.

kuriuo TJTT 27 ir 28.2 pakvadradiuose panaikinami tam tikri 2009 m. Zvejybos pastangy

apribojimai ir jpareigojimai registruoti su Zvejybos veikla susijusius duomenis pagal Tarybos

reglamenta (EB) Nr. 1098/2007, nustatantj Baltijos jiros menkiy iStekliy ir jy Zvejybos biidy
daugiametj plang

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2007 m. rugséjo 18 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1098/2007, nustatantj Baltijos jiros menkiy istekliy ir jy
zvejybos budy daugiametj plang bei i§ dalies keiciantj Regla-
menta (EEB) Nr. 2847/93 ir panaikinantj Reglamentg (EB)
Nr. 779/97 (1), ypac i jo 29 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama | Danijos, Estijos, Latvijos, Lenkijos, Lietuvos,
Suomijos, Svedijos ir Vokietijos pateiktas ataskaitas,

atsizvelgdama j Zuvininkystés mokslo, technikos ir ekonomikos
komiteto (ZMTEK) nuomone,

kadangi:

(1)  Tarybos reglamente (EB) Nr. 1098/2007 iSdéstytos
Baltijos juros atlantiniy menkiy istekliy Zvejybos
pastangy apribojimy nustatymo ir su tuo susijusiy
zvejybos pastangy duomeny registravimo nuostatos.

(2)  Remiantis Reglamentu (EB) Nr. 1098/2007, Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1322/2008 (3 II priede nustatyti
zvejybos pastangy apribojimai Baltijos jiroje 2009 m.

(3)  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1098/2007 29 straipsnio
2 dalj Komisija gali panaikinti tam tikrus Zvejybos
pastangy apribojimus ir jpareigojimus registruoti su
zvejybos veikla susijusius duomenis 27 ir 28.2 pakvad-
raCiuose, jei per paskutinj ataskaitinj laikotarpj sugauty
atlantiniy menkiy kiekis buvo maZesnis nei nustatytas
ribinis kiekis.

(4)  Atsizvelgiant | valstybiy nariy pateiktas ataskaitas ir
ZMTEK rekomendacijas, 27 ir 28.2 pakvadraciuose
2009 m. reikéty netaikyti ty Zvejybos pastangy apribo-
jimy ir jpareigojimy registruoti su Zvejybos veikla susiju-
sius duomenis.

(5)  Siekiant uztikrinti, kad baty galima atsizvelgti | naujausia
valstybiy nariy pateikta informacija ir kad mokslinés
rekomendacijos biity pagristos tiksliausia informacija,
galutinio sprendimo dél batinybés atitinkamuose pakvad-
raciuose netaikyti apribojimy ir jpareigojimy nebuvo
jmanoma priimti iki Reglamento (EB) Nr. 1098/2007
29 straipsnio 2 dalyje nustatytos galutinés datos.

(6)  Reglamentas (EB) Nr. 1322/2008 taikomas nuo 2009 m.
sausio 1 d. Kad biity uZtikrintas suderinamumas su tais
reglamentais, §j reglamentg reikéty taikyti nuo minétos
datos.

(7)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Zuvinin-
kystés ir akvakultGiros komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1098/2007 8 straipsnio 1 dalies
b punktas, 3, 4 ir 5 dalys ir 13 straipsnis TJTT 27 ir 28.2
pakvadraciams netaikomi.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos

Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2009 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

() OL L 248, 2007 9 22, p. 1.
() OL L 345, 2008 12 23, p. 1.

Komisijos vardu
Joe BORG
Komisijos narys
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 131/2009
2009 m. vasario 13 d.

i§ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 105/2008, nustatantj iSsamias Tarybos reglamento (EB) Nr.
1255/1999 taikymo taisykles dél intervencijos sviesto rinkoje

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1234/2007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-

vima

ir konkredias tam tikriems Zzemés dkio produktams

taikomas nuostatas (Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas) ('), ypa¢ | jo 43 straipsni kartu su 4
straipsniu,

kadangi:

(1)

Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 10 straipsnio 1 dalies e
punkte nustatyta, kad valstybé intervenciniu badu gali
pirkti sviestg.

Komisijos reglamentu (EB) Nr. 105/2008 (?) nustatytos
i$samios taisykles dél valstybés intervencijos sviesto
rinkoje.

Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 13 straipsnio 1 dalies ¢
punkte ir 18 straipsnio 2 dalies d punkte laikotarpiu nuo
kovo 1 d. iki rugpjicio 31 d. valstybés intervencinis
sviesto pirkimas nustatyta kaina ribojama iki 30 000
tony sitilomo kiekio.

Siekiant, kad biity laikomasi 30 000 tony ribos, tikslinga
numatyti svarstymo laikotarpj, per kurj, prie§ priimant
sprendimus dél pasitlymy, baty galima imtis specialiy
priemoniy, taikomy, visy pirma, pasiilymams dél kuriy
dar nepriimtas sprendimas. Sios priemonés gali biiti
intervencinio pirkimo nutraukimas, paskirstymo procento
taikymas ir pasitilymy, dél kuriy dar nepriimtas spren-
dimas, atmetimas. Tam reikia imtis skubiy veiksmy ir
Komisija turéty sugebéti nedelsiant imtis visy reikiamy
priemoniy.

Todél reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamentg
(EB) Nr. 105/2008.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Bendro
zemés tkio rinky organizavimo vadybos komiteto
nuomong,

L 299, 2007 11 16, p. 1.

(') oL
OL

L 32, 2008 2 6, p. 3.

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 105/2008 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 6 straipsnis pakei¢iamas taip:

,6 straipsnis

Sviesto supirkimas mokant 90 % referencinés kainos pagal
Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 18 straipsnio 1 dalies b
punkta vykdomas vadovaujantis Siame skirsnyje i$déstytomis
nuostatomis.*

7 straipsnio 5 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Laikoma, kad $estadien], sekmadienj arba valstybinés $ventés
diena pateiktus pasialymus kompetentinga institucija gavo
pirma darbo dieng po tos dienos, kuria jie buvo pateikti.

9 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Patikrinusi pasiiilyma, penkta darbo dieng nuo
pardavimo pasiiilymo gavimo dienos kompetentinga
institucija i§duoda pristatymo uzsakyma, jeigu Komisija
nesiima specialiy priemoniy, numatyty 12 straipsnio 2
dalyje.

Pristatymo uZzsakyme be datos ir numerio nurodoma
tokia informacija:

a) pristatytinas kiekis;

b) galutiné sviesto pristatymo diena;

¢) Saldymo saugykla, | kuria jis turi bati pristatytas.

Kiekiams, apie kuriuos nebuvo prane§ta pagal 12
straipsnio 1 dalj, pristatymo uzsakymai nei§duodami.”
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b) 5 dalis pakeiciama taip:

,5. Siame straipsnyje sviestas laikomas pristatytu
kompetentingai institucijai ta diena, kai | kompetentingos
institucijos nurodyta Saldymo saugyklg patenka visas
pristatymo uzsakyme nurodytas sviesto kiekis, bet tai
neturi bati anksciau kaip kitg dieng po pristatymo uZsa-
kymo isdavimo.”

4) 12 straipsnis pakei¢iamas taip:

»12 straipsnis

1. Kompetentinga institucija ne véliau kaip 14.00 val.
(Briuselio laiku) kiekvieng darbo dieng informuoja Komisijg
apie sviesto kiekius, kurie ankstesng darbo dieng buvo nuro-
dyti pardavimo pagal 7 straipsnio nuostatas pasitlyme.

2. Siekdama, kad bty laikomasi Reglamento (EB) Nr.
1234/2007 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyty riby,
Komisija, nepadedant to paties reglamento 195 straipsnio 1
dalyje nurodytam Komitetui, nusprendZia:

a) nutraukti intervencinj pirkimg nustatyta kaina;

b) jeigu supirkus visg tam tikrg diena siiloma kiekj bty
virSytas didziausias kiekis, nustatyti bendra procents,
kuriuo sumazinami ta dieng gautuose pasitilymuose nuro-
dyti superkami kiekiai;

c) prireikus, atmesti pasitlymus, kuriems nebuvo iduotas
pristatymo uZsakymas.

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 6 dalies, pardavéjas, kurio
pasitilymas priimtas tik i§ dalies, kaip nurodyta Sios dalies
b punkte, gali nuspresti atsiimti savo pasitilymg per penkias
darbo dienas nuo reglamento, kuriuo nustatomas sumazi-
nimo procentas, paskelbimo.”

5) 13 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

7)

8)

,1.  Komisijai nusprendus, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1234/2007 195 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
pradéti sviesto supirkima konkurso biidu, kaip numatyta to
reglamento 13 straipsnio 3 dalyje ir 18 straipsnio 2 dalies d
punkte, taikomos §io reglamento 2 straipsnio, 3 straipsnio 1,
2, 4 ir 5 daliy ir 4, 5, 9, 10 ir 11 straipsniy nuostatos, jei
Siame skirsnyje nenurodyta kitaip.”

16 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 195 straipsnio 2 dalyje
nurodyta tvarka Komisija, atsizvelgdama | gautus kiekvieno
konkurso pasitlymus, nustato didZiausia supirkimo kaing.”

18 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,2a.  Kiekiams, apie kuriuos nebuvo pranesta pagal 16
straipsnio 1 dalj, pristatymo uZzsakymai nei§duodami.”

20 straipsnio 1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Kompetentinga institucija pasirenka laisva S$aldymo
saugykla, kuri yra arciausiai sviesto saugojimo vietos.

Taciau kompetentinga institucija gali pasirinkti ir kitg
Saldymo saugykla, esancig ne toliau kaip uz 350 km, jei
tai nepadidina saugojimo islaidy.

Kompetentinga institucija gali pasirinkti $aldymo saugykla,
esancia toliau uZ nurodyts, jei susidariusios islaidos, jskaitant
saugojimo ir transportavimo islaidas, bus mazesnés. Tokiu
atveju kompetentinga institucija nedelsdama informuoja
Komisija apie savo pasirinkimg.”

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2009 m. kovo 1 d.

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

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

Komisijos vardu
Mariann FISCHER BOEL
Komisijos naré
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 132/2009
2009 m. vasario 13 d.

kuriuo nustatatomi griidy sektoriaus importo muitai, taikomi nuo 2009 m. vasario 16 d.

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutart,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1234/2007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkre¢ias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés ikio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1),

atsizvelgdama | 1996 m. birzelio 28 d. Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1249/96 dél Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1766/92
taikymo taisykliy (gridy sektoriaus importo muity mokesciy
stityje) (%), ypac i jo 2 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 136 straipsnio 1 dalyje
numatyta, kad produktams, kuriy KN kodai 1001 10 00,
1001 90 91, ex 1001 90 99 (paprastieji kvieciai, auks-
Ciausios kokybés), 1002, ex 1005, isskyrus hibriding
sékla, ir ex 1007, isskyrus s¢jai skirtus hibridus, nusta-
tomas importo muitas yra lygus $iy importuoty produkty
intervencinei kainai, padidintai 55 % ir atémus konkreciai
siuntai taikoma CIF importo kaing. Tadiau nurodytas
muitas negali virSyti Bendrojo muity tarifo muito
normos.

(2)  Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 136 straipsnio 2 dalyje
numatyta, kad, siekiant apskaiciuoti minéto straipsnio 1
dalyje nurodyta importo muitg, reguliariai nustatomos
tipinés minéty produkty CIF importo kainos.

(3)  Remiantis Reglamento (EB) Nr. 1249/96 2 straipsnio 2
dalimi, produkty, pazyméty kodais KN 1001 10 00,
1001 90 91, ex 1001 90 99 (paprastieji kvieciai, auks-
Ciausios kokybés), 1002 00, 1005 10 90, 1005 90 00 ir
1007 00 90 importo muito apskai¢iavimui turi bati
taikoma kasdieniné tipiné CIF importo kaina, nustatyta
minéto reglamento 4 straipsnyje nurodyta tvarka.

(4)  Reikéty nustatyti importo muitus, taikytinus nuo
2009 m. vasario 16 d., kurie yra taikomi tol, kol bus
nustatyti nauji,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Nuo 2009 m. vasario 16 d. importo muitai griddy sektoriuje,
numatyti Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 136 straipsnio 1
dalyje, yra nustatomi $io reglamento I priede, remiantis II priede
pateikta informacija.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioj 2009 m. vasario 16 d.

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

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 161, 1996 6 29, p. 125.

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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Produkty, i$vardyty Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 136 straipsnio 1 dalyje, importo muitai, taikomi nuo

I PRIEDAS

2009 m. vasario 16 d.

KN kodas

Prekiy pavadinimas

Importo muitas (*)

(EUR/t)

1001 10 00 Kietieji KVIECIAI auk$¢iausios kokybés 0,00

vidutinés kokybés 0,00

zemos kokybes 0,00

1001 90 91 Paprastieji KVIECIAL skirti séjai 0,00

ex 1001 90 99 Paprastieji KVIECIAL, auksciausios kokybeés, isskyrus skirtus 0,00
séjai

1002 00 00 RUGIAI 22,25

1005 10 90 KUKURUZAL skirti séjai, i§skyrus hibridus 16,32

1005 90 00 KUKUROZAL isskyrus sekla (2 16,32

1007 00 90 Gridinis SORGAS, i$skyrus hibridus, skirtus séjai 22,25

(") Prekiy, kurios i Bendrija atgabenamos per Atlanto vandenyng arba per Sueco kanala (Reglamento (EB) Nr. 1249/96 2 straipsnio 4

dalis), importuotojui muitas gali bati sumazintas:

— 3 EURJt, jei iskrovimo uostas yra Vidurzemio jaroje,

— 2 EURJ, jei iskrovimo uostas yra Danijoje, Estijoje, Airijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Suomijoje, Svedijoje, Jungtinéje Kara-

lystéje arba Iberijos pusiasalio Atlanto vandenyno pakrantéje.

(%) Importuotojui muitas gali bati sumazintas vienoda 24 EUR/t suma, jei laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1249/96 2 straipsnio 5 dalyje

nurodyty salygy.
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II PRIEDAS

I priede nustatyto muito apskai¢iavimo komponentai

30.1.2009-12.2.2009

1. Vidutiniskai per laikotarpj, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1249/96 2 straipsnio 2 dalyje:

(EURt)
Paprasticii Kietieji kvieciai, | Kietieji kvieciai, | Kietieji kvieciai,
kaeéiai ({; Kukuriizai auksciausios vidutinés Zemos Mieziai
kokybés kokybés (?) kokybés ()
Prekiy birza Minnéapolis Chicago — —
Kotiruojama 199,16 113,47 — — — —
FOB kaina JAV — — 235,88 225,88 205,88 125,81
Meksikos jlankos priedas 57,14 18,28 — — — —
Didziyjy ezery priedas — — —

(") Itraukta 14 EUR/t priemoka (Reglamento (EB) Nr. 1249/96 4 straipsnio 3 dalis).
() 10 EURJt nuolaida (Reglamento (EB) Nr. 1249/96 4 straipsnio 3 dalis).
(*) 30 EUR/t nuolaida (Reglamento (EB) Nr. 1249/96 4 straipsnio 3 dalis).

2. Vidutiniskai per laikotarpj, nurodytg Reglamento (EB) Nr. 1249/96 2 straipsnio 2 dalyje:

Gabenimo islaidos: Meksikos jlanka—Roterdamas: 11,82 EUR/t

Gabenimo islaidos: Didieji ezerai-Roterdamas: 10,45 EUR[t
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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2009/9/EB
2009 m. vasario 10 d.

i§ dalies keiCianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA, (4)

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdamas | 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, regla- (5)
mentuojancio veterinarinius vaistus (!), ypac i jo 88 straipsni,

kadangi:

(1) Kad veterinarinis vaistas baty pateiktas Europos bendrijos
rinkai, kompetentinga institucija turi suteikti leidima (6)
prekiauti. Tam reikia pateikti paraiskos dokumenty
rinkinj, sudaryta i§ dokumenty ir kity duomeny, susijusiy
su to veterinarinio vaisto tyrimy ir bandymy rezultatais.

Norint supaprastinti esamas veterinariniy vakciny verti-
nimo procediiras, skirtas tiek pirmojo leidimo prekiauti
suteikimui, tiek vélesniems pakeitimams, susijusiems su
gamybos proceso modifikacija ir atskiry kombinuoty
vakciny antigeny tyrimais, padaryti, reikéty jdiegti nauja
vakciny, kuriose yra keli antigenai, pagrindinés bylos
koncepcija (vakcinos antigeny pagrindiné byla, VAPB)
grindziama sistema.

Norint leisti prekiauti vakcinomis nuo virusy, kuriy anti-
genai kinta, taip, kad bty uZztikrinta, jog Bendrija turéty
galimybe imtis veiksmingiausiy priemoniy, uZzkertanciy
kelig epizootiniy ligy patekimui arba plitimui, reikéty
jvesti kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinio (angl. —
multi-strain  dossier) savoka. Taip bus kartu uztikrinta,
kad leidimai prekiauti suteikiami remiantis objektyviais
moksliniais kokybés, saugumo ir veiksmingumo kriteri-
jais.

Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

(2)  Direktyvos 2001/82[EB I priedo nuostatomis sickiama
nustatyti i§samius mokslinius ir techninius veterinariniy
vaisty tyrimy, pagal kuriuos reikéty vertinti veterinarinio

1 straipsnis

vaisto kokybe, saugumg ir veiksmingumg, reikalavimus. Direktyvos 2001/82/EB I priedas kei¢iamas Sios direktyvos
Taip pat jame yra pateikti paraiskos dokumenty rinkinio priedo tekstu.

pateikimo ir turinio nurodymai.

2 straipsnis

(3)  Issamiis moksliniai ir techniniai reikalavimai, iSvardyti Y?ISt}.’b.és naré.s. Priimfl i.stfltymus ir kitus“teisés ak.tus, ku.rie,
Direktyvos 2001/82[EB I priede, turi bati suderinti su glgé\hp)(; ne véliau kaip iki 2009 m. rugséjo 6 d igyvendina
technikos pazanga, ypa¢ su naujausiy jstatymy nustaty- $13 dlrel.dyvq. Jos nedelsdamos Pateﬂqa Komisijai ty nuostaty
tais naujais reikalavimais. Paraiskos leidimui prekiauti tekstus ir ty nuostaty bei Sios direktyvos atitikties lentelg.

dokumenty rinkinio pateikimo ir turinio reikalavimai
turéty bati patobulinti, kad bty galima palengvinti verti-
nimg ir geriau panaudoti tam tikras keliy veterinariniy

vaisty bendras dokumenty rinkinio dalis. Priimdamos $ias nuostatas valstybés narés daro jose nuorodg i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 1. Valstybés narés nustato nuorodos pateikimo tvarka.
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3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng nuo jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 10 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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PRIEDAS
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3 DALIS.
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[ZANGA IR BENDRIEJI PRINCIPAI

(1) Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos leidimui prekiauti pagal 12-13d straipsniy reikalavimus, patei-
kiami atsizvelgiant j Siame priede nustatytus reikalavimus ir grindziami Komisijos rekomendacijomis dél ,Vaisty
reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“, paskelbtomis 6B tome (informacija pareiskéjams, veterinariniai vaistai,
dokumenty pateikimas ir turinys).

(2) Rinkdami paraiskos leidimui prekiauti gauti dokumentus pareiskéjai taip pat atsizvelgia j veterinarijos mokslo Ziniy
dabartine biikle ir Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) paskelbtas veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo mokslines rekomendacijas bei kitas su vaistais susijusias Bendrijos rekomendacijas, Komisijos
paskelbtas jvairiuose ,Vaisty reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“ tomuose.

—_
)
=

Veterinariniy vaisty, iSskyrus imunologinius veterinarinius vaistus, dokumenty rinkinio kokybés (farmacinés) daliai
farmakopéjos bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius. Imunologiniy veterinariniy vaisty dokumenty rinkinio
kokybés, saugumo ir veiksmingumo dalims taikomi visi straipsniai, jskaitant Europos farmakopéjos bendruosius
straipsnius ir bendruosius skyrius.

(4) Gamybos procesas turi atitikti Komisijos direktyvos 91/412[EEB () reikalavimus, nustatancius su veterinariniais
vaistais susijusius principus ir rekomendacijas, be to, turi atitikti geros gamybos praktikos principus ir rekomenda-
cijas, Komisijos paskelbtus ,Vaisty reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“ 4 tome.

(5) Visa informacija, svarbi vertinant konkrety veterinarinj vaistg, jtraukiama j paraiska, nepaisant to, ar ji tam vaistui
palanki, ar ne. Ypa¢ svarbu, kad biity pateikti su veterinariniu vaistu susije esminiai duomenys apie nevisiskai atliktus
arba nutrauktus tyrimus ar bandymus.

(6) Farmakologiniai, toksikologiniai, likuciy ir saugumo tyrimai atlickami laikantis Geros laboratorinés praktikos
nuostaty, nurodyty Europos Parlamento ir Tarybos direktyvose 2004/10/EB (?) ir 2004/9/EB (3).

(7) Valstybés narés uztikrina, kad visi eksperimentai su gyviinais baty atlickami pagal Tarybos direktyva 86/609/EEB (¥).

(8) Norint stebéti naudos ir rizikos santykio vertinima, bet kokia nauja informacija, kurios néra pradinéje paraiskoje, ir
visa farmakologinio budrumo informacija pateikiama kompetentingai institucijai. Jau suteikus leidima prekiauti, visi
leidziamy prekiauti veterinariniy vaisty, kaip nustatyta atitinkamai Komisijos reglamenty (EB) Nr. 1084/2003 (°) 1
straipsnyje arba (EB) Nr. 1085/2003 (%) 1 straipsnyje, dokumenty rinkinio pakeitimai pateikiami kompetentingoms
institucijoms pagal ty reglamenty nuostatas.

(9) Dokumentuose pateikiamas rizikos aplinkai dél veterinariniy vaisty, kurie sudaryti arba kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (7) 2 straipsnyje,
vertinimas. Informacija pateikiama pagal Direktyvos 2001/18/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 (°) nuostatas atsizvelgiant  Komisijos paskelbtus nurodymus.

() OL L 228, 1991 8 17, p. 70.
() OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
() OL L 50, 2004 2 20, p. 28.
(4 OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
() OL L 159, 2003 6 27, p. 1.
() OL L 159, 2003 6 27, p. 24.
() OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
(8 OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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(10) Jeigu teikiamos leidimy prekiauti paraiskos dél veterinariniy vaisty, skirty nedidelius rinkos sektorius atitinkanciy
rusiy gyvinams ir pagal nedidelius rinkos sektorius atitinkancias naudojimo indikacijas, gali buti laikomasi lanks-
tesnio pozitrio. Tokiais atvejais turéty bati atsizvelgiama i atitinkamas mokslines gaires ir (arba) mokslines reko-
mendacijas.

Sis priedas suskirstytas i keturias antrastines dalis.

[ antrastinéje dalyje aprasomi standartizuoti veterinariniy vaisty, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus, paraisky
reikalavimai.

II antrastinéje dalyje aprasomi standartizuoti imunologiniy veterinariniy vaisty paraisky reikalavimai.

III antrastinéje dalyje aprasomi specialiis leidimy prekiauti dokumenty rinkiniy tipai ir reikalavimai.

IV antrastinéje dalyje aprasyti tam tikry tipy veterinariniy vaisty dokumento rinkinio reikalavimai.

I ANTRASTINE DALIS
VETERINARINIY VAISTU, ISSKYRUS IMUNOLOGINIUS, REIKALAVIMAI

Veterinariniams vaistams, iSskyrus imunologinius, taikomi $ie reikalavimai, i§skyrus nustatytuosius III antrastinéje dalyje.

1 DALIS. DOKUMENTU RINKINIO SANTRAUKA
A. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Veterinarinis vaistas, dél kurio leidimo prekiauti teikiama paraiska, identifikuojamas pagal jo pavadinimg ir veikliosios
medZiagos (-y) pavadinimg kartu nurodant stiprumg, farmacing forma, jvedimo i organizmga bidg ir forma (Zr. direktyvos
12 straipsnio 3 dalies f punktg), taip pat gatavo vaisto pateikties aprasa, jskaitant pakuote, Zenklinimg ir pakuotés lapelj
(zr. direktyvos 12 straipsnio 3 dalies 1 punkta).

Parciskéjo vardas (pavadinimas) ir adresas pateikiamas kartu su gamintojy ir viety, susijusiy su jvairiais gamybos, tyrimy ir
iSleidimo etapais, vardu (pavadinimu) bei adresu (jskaitant gatavo vaisto gamintojg ir veikliosios medziagos (-y) gamintoja
(-us)), ir jei reikia, ir importuotojo vardu (pavadinimu) bei adresu.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateikty dokumenty tomy skaiciy ir jy pavadinimus bei pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Administracinés informacijos priede turi bati pateikiamas dokumentas, liudijantis, kad gamintojui leista gaminti Siuos
veterinarinius vaistus, kaip nurodyta 44 straipsnyje, kartu su sarasu $aliy, kuriose $iy veterinariniy vaisty leidimai gaminti
yra suteikti bei pagal 14 straipsnyje nustatyta ir valstybése narése patvirtintg tvarka parengtos vaisto savybiy santrauky
kopijos, ir sarasas Saliy, kuriose buvo pateikta paraiska dél leidimo gaminti arba jos atmestos.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Vaisto savybiy santrauka pareiskéjas turi pateikti pagal Sios direktyvos 14 straipsnio reikalavimus.

Pasidilytas Zenklinimo tekstas pirminei ir antrinei pakuotei pateikiamas pagal Sios direktyvos V antrasting dalj kartu su
pakuotés lapeliu, kuris reikalaujamas pagal 61 straipsnj. Be to, pareiskéjas pateikia vieng ar daugiau gatavo vaisto
pateikties (-y) pavyzdziy ar makety bent viena i§ oficialiy Europos Sajungos kalby; maketas gali biiti pateiktas juodai
baltas ir elektronine forma gavus kompetentingos institucijos iSankstinj sutikima.

C. ISSAMIOS IR KRITINES SANTRAUKOS

Pagal 12 straipsnio 3 dalj pateikiamos iSsamios ir kritinés vaisto tyrimy (fiziniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiolo-
giniy), saugumo ir liku¢iy tyrimy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy bei tyrimy vertinant galimus veterinarinio vaisto
aplinkai keliamus pavojus rezultaty santraukos.
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Kiekviena i§sami ir kritiné santrauka parengiama, atsizvelgiant | mokslo ir technikos Zinias pateikiant paraiskg. Joje
pateikiamas jvairiy tyrimy ir bandymy, kurie aprasyti leidimo prekiauti dokumenty rinkinyje, vertinimas ir nagrinéjami
visi svarbiis veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimo klausimai. Joje pateikiami iSsamds pateikty
tyrimy ir bandymy rezultatai ir tikslios bibliografinés nuorodos.

Visi svarbiis duomenys suraSomi priedélyje ir, jei jmanoma, pateikiami lentelése ar grafiskai. I$samiose ir kritinése
santraukose bei priedéliuose pateikiamos tikslios nuorodos | pagrindiniuose dokumentuose esancig informacija.

[$samios ir kritinés santraukos pasira3omos ir nurodoma data bei informacija apie autoriaus issilavinima, tobulinimasi ir
profesing patirtj. Turi bati paskelbtos profesinés autoriaus ir pareiskéjo sgsajos.

Jeigu veiklioji medziaga jtraukta j Zmonéms skirta vaista pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (1) I
priedo reikalavimus, to priedo 2.3 skirsnio 2 modulyje numatyta bendraja kokybés santrauka galima pakeisti atitinkamai
veikliosios medziagos ar vaisto dokumenty santrauka.

Jeigu kompetentinga institucija vieSai paskelbé, kad cheminé, farmaciné ir biologiné ir (arba) mikrobiologiné informacija
apie gatava vaistg gali bati jtraukta j dokumenty rinkinj tik Bendrojo techninio dokumento (BTD) forma, vaisto farmaciniy
tyrimy rezultaty iSsami ir kritiné santrauka gali biti pateikta bendrosios kokybés santraukos forma.

Jeigu pateikta paraiska dél gyviiny rSiy arba indikacijy, atitinkanciy maZzesnius rinkos sektorius, bendroji kokybés
santrauka gali bliti naudojama be iSankstinio kompetentingy institucijy sutikimo.

2 DALIS. FARMACINIAI DUOMENYS (FIZINE IR CHEMINE, BIOLOGINE AR MIKROBIOLOGINE INFORMACIA
(KOKYBE))

Bendrieji principai ir reikalavimai

Prie paraiskos leidimui prekiauti pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto pirmg jtrauka pridedami dokumentai bei duomenys
turi bati pateikti pagal Siuos reikalavimus.

Pateikiami farmaciniai (fiziniai ir cheminiai, biologiniai ar mikrobiologiniai) duomenys — informacija apie veikliaja
medziaga (-as) ir gatava vaista: gamybos procesas, apibiidinimas ir ypatybeés, kokybés kontrolés procediiros ir reikalavimai,
stabilumas, sudéties apraSymas, vaisto kirimas ir pateiktis.

Visi straipsniai, jskaitant Europos farmakopéjos bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius, o tokiy nesant — valstybés
narés nacionalinés farmakopéjos, yra taikomi.

Visos tyrimo procediiros turi atitikti pradiniy medziagy ir gatavo vaisto analizés ir kokybés kontrolés kriterijus, taip pat
reikéty atsizvelgti  nustatytas rekomendacijas bei reikalavimus. Pateikiami tinkamumo patvirtinimo tyrimy rezultatai.

Tyrimo procediira (-os) apraSoma (-0s) pakankamai i$samiai, kad ja buty galima pakartoti, kompetentingy institucijy
prasymu atlickant kontrolinius tyrimus; kiekvienas savitas prietaisas ir jranga, kurie gali bati naudojami, yra pakankamai
i$samiai apibaidinami ir, jei jmanoma, pridedama jy schema. Jei biitina, pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papil-
dyta jy ruosimo metody apraSymu. Kai atlickamas tyrimas yra jtrauktas i Europos farmakopéjg arba valstybés narés
farmakopéja, § apibtidinimg galima pakeisti i§samia nuoroda j atitinkama farmakopéja.

Jei tinka, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga. Jei naudojami kiti etaloniniai prepa-
ratai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibadinami.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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Jeigu veiklioji medziaga jtraukta | Zmonéms skirtg vaista pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo reikalavimus, tos direk-
tyvos 3 modulyje numatyta chemine, farmacine ir biologine ar mikrobiologine informacija galima pakeisti atitinkamai
veikliosios medziagos ar gatavo vaisto dokumentus.

Su veikligja medziaga ar gatavu vaistu susijusi cheming¢, farmaciné ir biologiné (mikrobiologing) informacija gali biti
jtraukta i dokumenty rinkinj tik BTD forma, jeigu kompetentinga institucija apie 33 galimybe viesai paskelbe.

Jeigu pateiktas prasymas dél gyviny rasiy arba indikacijy, kurios reprezentuoja nedidelius rinkos sektorius, BTD forma
gali baiti naudojama be iSankstinio kompetentingy institucijy sutikimo.

A. SUDEDAMUJU DALIYU KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS
1. Kokybiniai duomenys

Vaisto visy sudedamyjy daliy ,kokybiné sudétis“ — tai pavadinimas arba aprasymas:

— veikliosios medziagos (-y),

— pagalbinés (-iy) medziagos (-y), nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, jskaitant daziklius, konservantus, adjuvantus,
stabilizatorius, tirstiklius, emulsiklius, skonj ir kvapa suteikiancias medziagas;

— iSorinio apvalkalo, dengiancio veterinarinius vaistus, pvz., kapsulés, Zelatinos kapsulés, bei patenkancio i gyviino
organizma vaistg praryjant ar kitaip jvedant, sudedamosios dalys.

Si iSsami informacija papildoma visais svarbiais duomenimis, apibiidinanciais pirmines pakuotes ir, jei reikia, antrines
pakuotes, bei prireikus jy uzdarymo bada, kartu su i§samiu apraSymu ty prietaisy, kurie padés t3 vaista naudoti ar jvesti ir
kurie bus tiekiami kartu su vaistais.

2. Iprastiné terminija

Iprastiné terminija, vartojama veterinariniy vaisty sudedamosioms dalims aprasyti, nepaisant kity 12 straipsnio 3 dalies ¢
punkto nuostaty taikymo, — tai:

— sudedamosios dalys, kurios aprasytos Europos farmakopéjoje arba, jei taip néra, vienos i§ valstybiy nariy nacionalinéje
farmakopéjoje, apibiidinamos pagal pagrindinj pavadinimg atitinkamame straipsnyje su nuoroda i atitinkama farma-
kopéja,

— kai aprasomos kitos sudedamosios dalys — tarptautinis nepatentinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO); prie Sio pavadinimo gali bati pridétas kitas nepatentinis pavadinimas arba, tokiy nesant, tikslus
mokslinis pavadinimas; sudedamosioms dalims, neturin¢ioms tarptautinio nepatentinio pavadinimo arba tikslaus
mokslinio pavadinimo, apibadinti naudojamas jy gamybos bido ir medziagy, i§ kuriy jos pagamintos, apraymas
pridedant, jei reikia, bet kokia papildoma informacija,

— apradant daziklius — ,E“ kodas, priskirtas pagal Tarybos direktyva 78/25/EEB (!).

3. Kiekybiniai duomenys

3.1. Pateikiant visy veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy kiekybing sudétj, priklausomai nuo farmacinés formos, bitina
nurodyti kiekvienos veikliosios medziagos masg arba biologinio aktyvumo vienety skai¢iy dozavimo vienete arba masés ar
tirio vienete.

() OL L 11, 1978 1 14, p. 18.
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Biologinio aktyvumo vienetai naudojami medziagoms, kuriy negalima apibaidinti chemiskai. Pasaulio sveikatos orga-
nizacijos numatytais atvejais naudojamas tarptautinis biologinio aktyvumo vienetas. Jei tarptautinis biologinio akty-
vumo vienetas néra nustatytas, biologinio aktyvumo sutartiniai vienetai iSreiSkiami taip, kad teikiama informacija bity
vienareikmé ir apibuidinty medziagy veikluma; kur jmanoma, naudojami Europos farmakopéjos vienetai.

Kai jmanoma, nurodomas biologinis aktyvumas vienetais masés ar tirio vienete. Tokia informacija papildoma:

— vienkartinés dozés preparatams — kiekvienos aktyviosios sudedamosios dalies, esancios vieneto pakuotéje, mase
arba biologinio aktyvumo vienetais, atsizvelgiant j vaisto naudojama tarj, ji, kur galima, atskiedus,

— veterinariniams vaistams, kurie duodami lasais, — kiekvienos veikliosios medZziagos mase arba biologinio aktyvumo
vienetais, esanciais viename lade arba tame lasy skaiciuje, kuris atitinka 1 ml arba 1 g preparato,

— apradant sirupus, emulsijas, granuliy pavidalo preparatus ir kitas farmacines formas, skiriamas matuojamais
kiekiais, — kiekvienos veikliosios medziagos mase ar biologinio veikimo vienetais matuojamame kiekyje.

3.2. Veikliyjy medziagy, esandiy junginiuose ar derivatuose, kiekybiné sudétis turi bati iSreiksta jy bendra mase ir, jei
batina ar tinkama, — veikliojo prado (ar prady) molekulés mase.

3.3. Jei turintis veikliosios medziagos veterinarinis vaistas pirmg karta bet kurioje valstybéje naréje yra leidimo prekiauti
paraiskos objektas, jo veikliosios medziagos, kuri yra druska arba hidratas, kiekybiné sudétis paprastai ireiskiama mole-
kulés veikliosios dalelés arba daleliy mase. Visy veterinariniy vaisty, kuriais véliau valstybése narése leista prekiauti,
kiekybiné sudeétis isreiskiama tuo paciu bidu tai paciai veikliajai medziagai.

4. Vaisty karimas

Pateikiamas sudéties, sudedamyjy daliy, pirminés pakuotés, galimos kitos pakuotés, antrinés pakuotés, jei tinka, numa-
tomos gatavo vaisto pagalbiniy medziagy funkcijos ir gatavo vaisto gamybos biido pasirinkimo paaiskinimas. Paaiski-
nimas grindziamas farmacijos raidos moksliniais duomenimis. Turi biti nurodyti ir pateisinti galimi nuokrypiai gamybos
metu. Turi biti jrodymai, kad mikrobiologinés charakteristikos (mikrobiologinis grynumas ir antimikrobinis aktyvumas) ir
naudojimo instrukcijos yra tinkamos pagal numatoma veterinarinio vaisto naudojimo paskirtj, nurodytg leidimo prekiauti
prasymo dokumenty rinkinyje.

B. GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Pateikiamas kiekvieno gamintojo pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena sitiloma gamybos vieta ir jrenginiai,
reikalingi gamybai bei tyrimams.

Gamybos biido aprasymas, pridedamas prie leidimo prekiauti paraiskos vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies d punktu, turi
bati toks, kad suteikty pakankamai informacijos apie atliktas operacijas.

Aprasyme biitinai turi biti:

— pateikta tokia informacija apie jvairius gamybos etapus, kad biity galima jvertinti, ar farmacinés formos gamybos
procesai nesukels neigiamy vaisto sudedamyjy daliy poky¢iy,

— visa i§sami informacija, i§ kurios biity galima spresti apie gatavo vaisto homogeniskumag, jei jis gaminamas nenu-
trilkstamu procesu,
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tikrasis gamybos receptas, nurodant visy naudojamy medziagy kiekybine sudétj; pagalbiniy medziagy kiekiai tam
tikrais atvejais, jei to reikia del farmacinés formos gamybos budo, gali biiti nurodyti apytikriai; turi biti paminétos
gamyboje galincios inykti medZiagos; taip pat bitina paminéti ir pagristi bet kokj pertekliy,

nurodomi gamybos etapai, per kuriuos atrenkami bandiniai kontroliniams tyrimams gamybos metu atlikti ir taikomos
ribinés vertés, jei kiti duomenys, esantys prie paraiskos pridedamuose dokumentuose, rodo, kad tokie tyrimai reikalingi
gatavo vaisto kokybés kontrolei,

eksperimentiniai tyrimai, patvirtinantys gamybos proceso tinkamumg ir, jei reikia, proceso tinkamumo tvirtinimo
schema gamybos masto serijoms,

dél steriliy produkty, kai naudojamos ne farmakopéjos standarto salygos, i§samus taikomy sterilizacijos procesy ir
(arba) aseptiniy procediiry apraSymas.

PRADINIY VAISTINIJ MEDZIAGY KONTROLE

Bendrieji reikalavimai

Sioje pastraipoje ,pradinés vaistinés medziagos* — tai veterinarinio vaisto ir, jei biitina, jo pakuotés sudedamosios dalys,
jskaitant uzdorius, kaip tai pirmiau nurodyta A skyriaus 1 punkte.

Dokumenty rinkinyje pateikiamos specifikacijos ir informacija apie tyrimus, kuriuos reikia atlikti kontroliuojant visy
pradiniy medziagy serijy kokybe.

Kiekvienos pradiniy medziagy serijos jprasti tyrimai turéty biti tokie, kaip nurodyta paraiskoje leisti prekiauti vaistais. Jei
atliekami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, tai reikia pagristi pateikiant jrodymus, kad pradinés vaistinés medziagos
atitinka toje farmakopéjoje nurodytus kokybeés reikalavimus.

Jeigu Europos vaisty ir sveikatos priezifiros kokybés direktorato sertifikatas iSduotas pradinei medziagai, veikligjai ar
pagalbinei medziagai, Sis sertifikatas yra nuoroda i atitinkamg Europos farmakopéjos straipsnj.

Jeigu tinkamumo sertifikate nurodyta, gamintojas rastu pateikia pareiskéjui garantija, kad gamybos procesas nebuvo
keiciamas Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratui isdavus tinkamumo sertifikata.

Norint jrodyti atitiktj nurodytai specifikacijai pateikiami pradiniy medziagy analizés sertifikatai.

1.1. Veikliosios medZiagos

Pateikiamas kiekvieno gamintojo pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena siiloma gamybos vieta ir jrenginiai,
reikalingi veikliosios medziagos gamybai bei tyrimams.

Jeigu veiklioji medZiaga gerai Zinoma, veikliosios medziagos gamintojas ar pareiskéjas gali $ia informacija pateikti kaip
atskira dokumentg tiesiogiai kompetentingoms institucijoms — kaip veikliosios medziagos gamintojo pateikta veikliosios
medziagos pagrinding byla:

a) i§samy gamybos proceso aprasyma;

b) kokybés kontrolés gamybos metu aprasyma;

¢) tinkamumo patvirtinimo proceso aprasyma.
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Taciau $iuo atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus duomenis, kuriy Siam galéty prireikti prisiimant atsakomybe uz
veterinarinj vaistg. Gamintojas turi rastu patvirtinti pareiskéjui, kad uztikrins gamybos serijy nuosekluma, nekeis gamybos
proceso ar specifikacijy apie tai nepraneses pareiskéjui. Dokumentai ir duomenys, kuriais grindziama tokio pakeitimo
paraiska, teikiami kompetentingoms institucijoms, taip pat ir pareiskéjui, jeigu jie susije su veikliosios medziagos pagrin-
dinés bylos pareiskéjo dalimi.

Be to, teikiama su gamybos metodu, kokybés kontrole ir priemaiSomis bei molekulinés strukttiros jrodymais susijusi
informacija, jeigu néra veikliosios medziagos tinkamumo sertifikato:

1. Informacija apie gamybos procesa apima veikliosios medziagos gamybos proceso aprasyma, kuris parodo pareiskéjo
isipareigojima gaminti veikligja medziaga. I3vardijamos visos medziagos, kuriy reikia veikliosios medziagos gamybai, ir
nurodoma, kokiu proceso metu naudojama konkreti medziaga. Pateikiama informacija apie iy medziagy kokybe ir
kontrolg. Informacijoje turi atsispindéti, ar Sios medziagos atitinka standartus, apibréziancius jy numatoma paskirtj.

2. Informacija apie kokybés kontrole turi apimti informacija apie priimtinumo kriterijus ir tyrimus, atliktus kiekvienu
kritiniu etapu, informacija apie tarpiniy junginiy kokybe ir kontrole ir proceso tinkamumo patvirtinimo ir (arba)
jvertinimo tyrimus. Joje taip pat turi bati veikliajai medziagai taikomy analitiniy metody tinkamumo patvirtinimo
duomenys, jei taikoma.

3. Informacija apie priemaisas turi apimti numatomas priemaisas kartu nurodant stebéty priemaisy kiekius ir pobudj.
Taip pat prireikus pateikiama informacija apie $iy priemaisy sauguma.

4. Pateikiamuose biotechnologiniy veterinariniy vaisty molekulinés struktiiros jrodymuose turi bati aminorigsciy sekos
schema ir santykiné molekuliné masé.

1.1.1. Farmakopéjose i§vardytos veikliosios medziagos

Turi bati taikomi visy veikliyjy medziagy bendrieji ir specialieji straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar kurios nors valstybés narés farmakopéjos reika-
lavimus, visiskai atitinka 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analitiniy metody ir procediiry aprasa
kiekviename atitinkamame skirsnyje galima pakeisti tinkama nuoroda j atitinkama farmakopéja.

Tais atvejais, kai Europos farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalinéje farmakopéjoje esanti specifikacija néra pakankama
medziagos kokybei uztikrinti, kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad pareiskéjas pateikty tinkamesnes specifika-
cijas, jskaitant konkreciy priemaisy ribines vertes kartu su patvirtintomis tyrimy procediromis.

Apie tokj atvejj kompetentingos institucijos informuoja uZ atitinkama farmakopéjg atsakingas institucijas. Leidimo
prekiauti turétojas pateikia tos farmakopéjos institucijoms iSsamius tariamo netinkamumo jrodymus ir taikomas papil-
domas specifikacijas.

Nesant veikliosios medziagos straipsnio Europos farmakopéjoje ir jeigu veiklioji medziaga apraSyta valstybés narés nacio-
nalinéje farmakopéjoje, galima taikyti ta straipsni.

Jei veiklioji medziaga neapibiidinta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, galima sutikti, kad baty
pripazistamas treciosios Salies farmakopéjos straipsnio reikalavimy laikymasis, jeigu jrodytas jos tinkamumas; tokiais
atvejais pareiskéjas pateikia straipsnio kopija prireikus kartu su vertimu. Bitina jrodyti, kad farmakopéjos straipsnio
reikalavimai leidzia pakankamai gerai kontroliuoti veikliosios medziagos kokybe.
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1.1.2. Farmakopéjoje neapradytos veikliosios medzZiagos

Sudedamosios dalys, kuriy apraymo néra farmakopéjoje, aprasomos tokio turinio straipsniu:

a) sudedamosios dalies pavadinimas pagal A skirsnio 2 punkto reikalavimus, kartu pateikiant prekybinio arba mokslinio
pavadinimo sinonimus;

=

medziagos apibréztis, sudaryta taip, kaip Europos farmakopéjoje esancios apibréztys, kartu pridedant bitina pagrista
paaiskinimg, pirmiausia — dél molekulinés sandaros. Tais atvejais, kai medziagos gali biti aprasytos jy gamybos budu,
apraSymas turi biti pakankamai i§samus, kad apibiidinty medziaga, kuri yra stabili savo sudétimi ir savo poveikiu;

¢) identifikavimo metodai gali bati aprasyti metodikos, naudotos gaminant medziaga, ir jprastiniy tyrimy, kurie bus
atliekami, forma;

d) grynumo tyrimai turi biiti aprasyti jvertinant kiekvienos i§ numanomy priemaisy dalj, ypa¢ ty, kurios gali turéti Zalingg
poveiki, ir, jei biitina, ty, kurios bidamos paraiskoje minimy medziagy derinyje gali padaryti neigiamg poveikj vaisto
stabilumui arba iSkreipti analizés rezultatus;

e) svarbiy gatavo vaisto kontrolés parametry, kaip antai daleliy dydzio ir sterilumo, bandymai ir ribinés vertés turi biti
aprasyti ir prireikus metodai turi biti patvirtinti;

f) sudétinéms gyvininés ar augalinés kilmés medziagoms turi bati isskirti atvejai, kai, siekiant nustatyti farmakologinj
poveikj, reikia atlikti cheming, fiziking ir biologing pagrindiniy sudedamyjy daliy kontrole, ir atvejai, kai sudedamo-
siose dalyse yra viena ar kelios panaSaus aktyvumo elementy grupés, dél kuriy gali bati priimtinas visuminés kieky-
binés analizés badas.

Sie duomenys rodo, kad pasiiilyta tyrimy procediiry sistema yra pakankama Zinomos kilmés veikliosios medZiagos
kokybeés kontrolei.

1.1.3. Fizikinés ir cheminés savybés, galincios padaryti jtaka biotinkamumui

Jeigu veterinarinio vaisto biotinkamumas priklauso nuo veikliyjy medziagy, tokiais atvejais, nepriklausomai nuo to, ar $ios
medZiagos apraSytos farmakop¢joje ar ne, apie jas turi bati pateikta tokia informacija:

— kristaliné forma ir tirpumo koeficientas,

— jei reikia, daleliy dydis po pulverizacijos,

— hidratacija,

— pasiskirstymo riebaluose (vandenyje) koeficientas,

— pK/pH vertés.

Pirmy trijy jtrauky nuostatos netaikomos medZziagoms, naudojamoms tirpalo pavidalu.

1.2. Pagalbinés vaistg sudarancios medziagos

Turi bati taikomi visy medziagy bendrieji ir specialieji straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Pagalbinés medziagos turi atitikti atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Jeigu tokio straipsnio néra, gali
bati daroma nuoroda i valstybés narés nacionaling farmakopéja. Jeigu tokio straipsnio néra, gali biiti daroma nuoroda j
tre¢iosios Salies farmakopéja. Siuo atveju turi biiti jrodytas $io straipsnio tinkamumas. Prireikus straipsnio reikalavimai
papildomi reikalavimais dél kontrolés parametry, kaip antai daleliy dydzio, sterilumo, tirpikliy likuciy, papildomy tyrimy.
Nesant straipsnio farmakopéjoje sitiloma pagrista specifikacija. Turi bati laikomasi veikliyjy medziagy specifikacijy reika-
lavimy, kaip nustatyta 1.1.2 skirsnyje (a—¢ punktuose). Pateikiami pasitlyti metodai ir juos pagrindziantys tinkamumo
patvirtinimo duomenys.



2009 2 14 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 44[25

Kad bty jtraukti j veterinarinius vaistus, dazikliai turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB reikalavimus, iSskyrus
pavir§iniam naudojimui skirtus tam tikrus veterinarinius vaistus, pavyzdZziui, insekticidines apykakles ir ausy jsagus, kai
kity dazikliy naudojimas yra pagristas.

Dazikliai turi atitikti grynumo kriterijus, nustatytus Komisijos direktyvoje 95/45/EB ().

Naujy pagalbiniy medziagy, t. y. pirma karta veterinarinio vaisto gamybai arba naujam jvedimo badui naudojamos
pagalbinés vaista sudarancios medziagos (-y), gamybos, apibiidinimo ir kontrolés duomenys pateikiami kartu su nuoro-
domis | pagalbinius saugumo duomenis tiek ikiklinikinius, tiek ir klinikinius.

1.3. Pakuotés uZdarymo sistemos
1.3.1. Veikliosios medziagos

Pateikiama informacija apie veikliosios medziagos pakuotés uzdarymo sistemg. Reikiamos informacijos lygj apsprendzia
veikliosios medziagos fiziné biklé (skysta, kieta).

1.3.2. Gatavo vaisto

Pateikiama informacija apie gatavo vaisto pakuotés uzdarymo sistema. Reikiamos informacijos lygj lemia veterinarinio
vaisto jvedimo budas ir dozuojamos vaisto formos fiziné buklé (skysta, kieta).

Pakuotés medziagos turi atitikti atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Jeigu tokio straipsnio néra, gali
bati daroma nuoroda i valstybés narés nacionaline farmakopéja. Jeigu tokio straipsnio néra, gali biti daroma nuoroda |
treciosios Salies farmakopéja. Siuo atveju turi bati jrodytas Sio straipsnio tinkamumas.

Nesant straipsnio farmakopéjoje sitiloma pagrista pakuotés medziagos specifikacija.

Pateikiami pakuotés medziagos pasirinkimo ir tinkamumo moksliniai duomenys.

Dél naujovisky pakuociy medziagy, besilieCianciy su vaistu — pateikiama informacija apie jy sudétj, gamyba ir sauguma.

Pateikiamos bet kurio dozavimo ar jvedimo prietaiso, tickiamo kartu su veterinariniu vaistu, specifikacijos ir, jei tinka,
eksploatavimo duomenys.

1.4. Biologinés kilmés medziagos

Kai veterinariniams vaistams gaminti naudojamos pradinés vaistinés medziagos, gautos i§ mikroorganizmy, augalinés ar
gyvininés kilmés audiniy, Zmoniy ar gyviiny lasteliy ar skysciy (jskaitant krauja), biotechnologiniy lasteliy dariniy, turi
bati aprasyta ir dokumentuota pradiniy vaistiniy medziagy kilmé ir istorija.

Pradiniy vaistiniy medZiagy aprasyme apibiidinama gamybos strategija, valymo (inaktyvavimo) bidai ir jy pagrindimas bei
viso proceso kontrolés tvarka, uZtikrinanti gatavo vaisto kokybe, jo saugumga ir vienoduma.

Naudojant lasteliy bankus, turi biti jrodyta, kad, medZiagoms per¢jus i§ vieno bivio | kita, lasteliy savybés islieka
nepakitusios.

Séjinés medziagos, lasteliy bankai, serumy fondai ir, jei jmanoma, pradinés vaistinés medziagos, i§ kuriy gaunami minéti
produktai, turi bati istirti dél iSoriniy patogeny buvimo.

() OL L 226, 1995 9 22, p. 1.
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Naudojant gyvininés ir (arba) Zmogaus audiniy kilmés pradines medziagas, apibiidinamos priemonés, uztikrinancios, kad
vaistuose bus iSvengta potencialiy patogeny.

Jei potencialis iSoriniai patogenai yra neiSvengiami, medZziaga naudojama tik tais atvejais, jei toliau ja apdorojant pasa-
linami (inaktyvuojami) minéti veiksniai. Tai turi bti patvirtinta.

Pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad kamieninés medziagos, darbinés lasteliy kultiiros, serumo partijos ir kitos
medZiagos, gautos i§ ty rusiy gyviny, kurie gali perduoti USE, atitinka ,Nurodymus dél gyviny spongioforminés
encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus rizikos mazinimo gairiy“ (') ir atitin-
kama Europos farmakopéjos straipsnj. Atitik¢iai jrodyti gali bati naudojami Europos vaisty kokybés ir sveikatos priezitiros
direktorato iduoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda i atitinkama Europos farmakopéjos straipsnj.

D. KONTROLINIAI TYRIMAI GAMYBOS PROCESO TARPINIAIS ETAPAIS

Dokumenty rinkinyje pateikiama iSsami informacija apie vaisto kontrolinius tyrimus, kurie gali bati atlikti tarpiniu
gamybos proceso etapu, siekiant uZztikrinti techniniy charakteristiky ir gamybos proceso pastovuma.

Sie tyrimai yra biitini, siekiant uztikrinti, kad veterinarinis vaistas atitikty sudéties recept tais atvejais, kai isimties tvarka
gatavam vaistui patikrinti pareiskéjas sitilo analitinj bidg, kurj taikant néra atlickama visy veikliyjy medziagy (arba visy
pagalbiniy medZiagy, kurioms keliami tokie pat reikalavimai, kaip veikliosioms medziagoms) kiekybiné analizé.

Tokia tvarka taikoma ir tada, kai gatavo vaisto kokybés kontrolé priklauso nuo gamybos metu atlickamy kokybés
patikrinimy, ypac jei medziaga i§ esmés aprajoma gamybos budu.

Jeigu tarpinis produktas gali biti saugomas iki tolesnio perdirbimo ar vaisto pirminio sudarymo, tarpinio produkto
tinkamumo naudoti laikas nurodomas remiantis stabilumo tyrimy duomenimis.

E. GATAVO VAISTO TYRIMAI

Gatavo vaisto patikra ir gatavo vaisto serijy patikra — tai visy farmaciniy formy vienety, pagaminty i§ tokio pat pradiniy
vaistiniy medziagy kiekio, ir pra¢jusiy tas pacias gamybos ir (arba) sterilizavimo operacijas, o nepertraukiamo gamybos
proceso atveju — visy farmaciniy formy vienety, pagaminty per ta patj laika, patikrinimas.

Paraiskoje leisti prekiauti vaistais iSvardijami tie tyrimai, kurie buvo atlikti pagal jprasta procediirg su kickviena gatavo
vaisto serija. Nurodomi ne nuolat atliekami patikrinimai ir jy daznumas. Apibréziamos iSleidziamos serijos ribos.

Dokumentuose pateikiami su iSleidziamo gatavo vaisto kontroliniais tyrimais susij¢ duomenys. ApraSymas turi buti
parengtas pagal toliau nurodytus reikalavimus.

Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés farmakopéjos atitinkamy straipsniy ir bendryjy skyriy nuostatos turi
bati taikomos visiems jose apraSytiems vaistams.

Jei naudojamos kitos, negu Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés nacionalinés farmakopéjos atitinka-
muose straipsniuose ir bendruosiuose skyriuose minétos procediros ir apribojimai, tai turi bati pagrista pateikiant
jrodymus, kad pagal Siuos straipsnius patikrintas gatavas vaistas atitiks atitinkamos farmacinés formos kokybeés reikala-
vimus, nustatytus toje farmakopéjoje.

() OL C 24, 2004 1 28, p. 6.
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1. Bendrosios gatavo vaisto savybés

| gatavo vaisto patikrinimy sgrasa visada turi bati jtraukti bendryjy vaisto savybiy tyrimai. Jei reikia, tokie tyrimai turi biiti
mechaniniai, fizikiniai ir mikrobiologiniai, t. y. dél vidutinés masés ir didZiausiy nukrypimy, dél organoleptiniy savybiy,
fiziniy savybiy (tankumo, pH, laZio indekso ir kt.). Kiekvienu atveju pareiskéjas turi nurodyti kiekvienos i§ minéty savybiy
standartus ir nuokrypiy ribas.

Tyrimy sglygos, jei tinka — naudota jranga (prietaisai) ir standartai labai tiksliai apibiidinami, jei jy néra Europos farma-
kopéjoje arba valstybiy nariy farmakopéjoje; tokios taisyklés galioja ir tada, kai Siose farmakopéjose aprasyti metodai néra
taikomi.

Be to, kietojo pavidalo vaistams, skiriamiems per burng, turi biiti atlikti in vitro tyrimai dél veikliosios medziagos ar
medziagy atpalaidavimo ar skaidymosi laipsnio, jeigu néra pagrista kitaip. Sie tyrimai taip pat atlickami, jei vaistai skiriami
vartoti kitaip, ir suinteresuotos valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai batina.

2. Veikliosios (-yjy) medzZiagos (-y) identifikavimas ir analizé

Veikliosios medziagos (-y) identifikavimas ir kiekybiné analizé turi bati atlikta arba paémus tipinj éminj i§ gaminiy serijos,
arba atskirai analizuojant kelis dozavimo vienetus.

Maksimalus priimtinas veikliosios medziagos kiekio nukrypimas gatavame vaiste gamybos metu nevirsija + 5 %, iSskyrus
atvejus, kai tai tinkamai pagrindziama.

Remdamasis stabilumo bandymais gamintojas pasitlo ir pagrindZia gatavo vaisto veikliosios medziagos kiekio didziausias
leistinas nuokrypio ribas iki siilomo galiojimo laiko pabaigos.

Tam tikrais ypa¢ sudétingy mikstiiry atvejais, kai veikliyjy medziagy yra labai daug ar jy kiekiai yra labai mazi, ir dél to
sunku atlikti bating kiekvienos vaisty serijos tyrima, gatavo vaisto veikliosios medZziagos ar veikliyjy medziagy kiekybiné
analizé gali biiti neatliekama su salyga, jei tokia kiekybiné analizé bus atlikta gamybos proceso metu. Sio supaprastinto
metodo negalima taikyti apibiidinant konkrecias medziagas. Sis biidas papildomas kiekybinio vertinimo metodu,
leidZianciu kompetentingai institucijai pasiekti, kad vaistas po to, kai jis jau yra pateiktas i rinka, atitikty patvirtinta
specifikacijg.

Biologinis bandymas in vivo arba in vitro yra privalomas, kai fiziniais ir cheminiais metodais nejmanoma pateikti pakan-
kamai informacijos apie vaisty kokybe. Jei jmanoma, tokioje kiekybin¢je analizéje turi biti nurodyti Saltiniai ir statistinés
analizés pasikliautiniy réziy skaic¢iavimo biidai. Kai tokiy gatavo vaisto tyrimy atlikti nejmanoma, juos biitina atlikti kuo
vélesniu gamybos proceso etapu.

Jeigu gatavo vaisto gamybos metu pasireiskia irimas, nurodomi didZiausi leistini atskiry irimo produkty kiekiai ir bendras
didziausias leistinas jy kiekis i§ karto pagaminus.

Jei i§ isamios informacijos, nurodytos B skirsnyje, matyti, kad gaminant vaista naudojamas zymus veikliosios medziagos
perteklius arba jei stabilumo bandymy duomenys rodo, kad veikliosios medziagos kiekis mazéja laikymo metu, jei reikia, j
gatavo vaisto kontroliniy tyrimy apra$ymga bitina jtraukti cheminiy ir, jei bitina, toksikologiniy bei farmakologiniy Sios
medziagos poky¢iy tyrimus bei irimo produkty apibiidinimg ir (arba) kiekybine analize.
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3. Pagalbiniy medziagy identifikavimas ir analizé

Kiekvieno atskiro antimikrobinio konservanto ir kiekvienos pagalbinés medziagos, kuri gali paveikti veikliosios medziagos
biotinkamuma, identifikavimo tyrimas ir didZiausios bei maziausios ribinés vertés tyrimai yra privalomi, isskyrus jei
biotinkamumas garantuojamas kitais tinkamais tyrimais. Kiekvieno antioksidanto ir kickvienos pagalbinés medziagos,
kuri gali neigiamai paveikti fiziologines funkcijas, identifikavimo tyrimas ir didZiausios ribinés vertés tyrimas yra priva-
lomi, jskaitant antioksidanty maziausios ribinés vertés isleidimo momentu tyrima.

4. Saugumo tyrimai

Be toksikologiniy ir farmakologiniy tyrimy, pateikiamy kartu su leidimo prekiauti praSymu, analitinéje informacijoje visais
atvejais turi bati pateikti saugumo — sterilumo, bakteriniy endotoksiny — tyrimy duomenys, jei tik tokie jprastiniai tyrimai
yra privalomi vaisto kokybei patvirtinti.

F. STABILUMO BANDYMAI
1. Veiklioji medziaga (-os)

Nurodomos veikliosios medziagos pakartotinio tikrinimo laikotarpis ir laikymo salygos, isskyrus jei veiklioji medziaga
apraSyta Europos farmakopéjos straipsnyje, o gatavo vaisto gamintojas pakartotinai istiria veikliaja medziaga prie§ naudo-
damas ja gatavam vaistui gaminti.

Pateikiami stabilumo bandymy duomenys nustatytam pakartotinio tikrinimo laikotarpiui ir laikymo salygoms pagristi.
Kartu su i§samiais tyrimy rezultatais pateikiamas atlikty stabilumo tyrimy tipas, naudoti protokolai, taikytos analitinés
procediiros ir jy tinkamumo patvirtinimas. Pateikiami stabilumo patvirtinimas ir protokolo santrauka.

Taciau, jeigu yra iSduotas pasidlytos kilmés veikliosios medziagos tinkamumo sertifikatas ir nurodytos pakartotinio
tikrinimo laikotarpis bei laikymo salygos, néra reikalaujama pateikti tos kilmés veikliosios medziagos stabilumo duomenis.

2. Gatavas vaistas

Turi biti aprasyti tyrimai, pagal kuriuos nustatytas siiilomas vaisto galiojimo laikas, rekomenduojamos laikymo salygos ir
pareiskejo nustatytos sitilomos nuorodos dél veiksmy pasibaigus galiojimo laikui.

Kartu su iSsamiais tyrimy rezultatais pateikiamas atlikty stabilumo tyrimy tipas, naudoti protokolai, taikytos analitinés
procediros ir jy tinkamumo patvirtinimas.

Tais atvejais, kai pries vartojant reikia istirpinti arba atskiesti gatava vaistg, biitina nurodyti istirpinto (praskiesto) vaisto
galiojimo laika ir specifikacijg, patvirtinant juos tinkamais stabilumo duomenimis.

Daugiadoziy talpykly atvejais, jeigu tinka, baitina pateikti patvirtinimg apie vaisto galiojimo laika pirma karta atkimsus ir
naudojimo instrukcija.

Jei gatavas produktas gali suirti, parciskéjas tai nurodo ir pateikia irimo produkty identifikavimo metodus ir analizés
procediiras.

I3vadose pateikiami tyrimy rezultatai, pagrindziantys siiloma galiojimo ir, jei tinka, tinkamumo pradéjus naudoti laika
rekomenduojamomis laikymo salygomis ir gatavo produkto specifikacijas galiojimo ir, jei tinka, tinkamumo pradéjus
naudoti laikg laikotarpio pabaigoje tomis paciomis rekomenduotomis laikymo salygomis.

Turi bati nurodytas didziausias leistinas atskiry irimo produkty ir bendras jy kiekis galiojimo laikotarpio pabaigoje.

Turi bati pateikti duomenys apie vaisto ir pakuotés sgveika visais atvejais, kai tokio pobidzio rizika galima numatyti, ypac
jei kalbama apie injekcinius preparatus.
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Pateikiami stabilumo patvirtinimas ir protokolo santrauka.

G. KITA INFORMACIA

[ dokumentus gali bati jtraukta su veterinarinio vaisto kokybe susijusi informacija, neaprasyta ankstesniuose skirsniuose.

Informacija apie vaistinius premiksus (produktus, numatomus déti j vaistinius paSarus) apima jy déjimo kieki, déjimo |
paSarus instrukcijas, homogeniskuma pasaruose, suderinamuma (tinkamuma) paSarams, stabiluma pasaruose, sitiloma
tinkamumo naudoti pasaruose laika. Taip pat pateikiama vaistiniy pasary, pagaminty naudojant $iuos premiksus pagal
rekomenduojamas naudojimo instrukcijas, specifikacija.

3 DALIS. SAUGUMO IR LIKUCIY TYRIMAI

Prie leidimo prekiauti paraiskos pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto antros ir ketvirtos jtrauky reikalavimus pridedami
dokumentai bei duomenys pateikiami pagal toliau minimus reikalavimus.

A. Saugumo tyrimai
I SKYRIUS. TYRIMU ATLIKIMAS

Saugumo dokumentai turi parodyti:

a) galimg veterinarinio vaisto toksiskumg ir jo pavojinga ar nepageidaujamag poveikj gyviinui, galin¢ius atsirasti numaty-
tomis naudojimo salygomis; visa tai turi biiti jvertinta patologijos sunkumo pozitiriu;

b) galima Zalingg veterinarinio vaisto liku¢iy ar medziagy maisto produktuose, gautuose i§ gydyty gyviny, poveikj bei
kliatis, kurias Sie likuciai gali sukelti gaminant maisto produktus pramoniniu badu;

¢) galimg rizika dél Zmogaus salycio su veterinariniu vaistu, pavyzdziui, duodant veterinarinj vaista gyviinui;

d) galima pavojy aplinkai, susijusi su veterinarinio vaisto naudojimu.

Visi pateiktieji rezultatai turi biti patikimi ir pagristi. Jei jmanoma, kuriant eksperimentinius metodus ir jvertinant
rezultatus, turi biiti naudojamos matematinés ir statistinés procediiros. Be to, pateikiama informacija apie vaisto gydomaja
galig ir apie su jo naudojimu susijusius pavojus.

Kai kuriais atvejais gali prireikti istirti pirminio junginio metabolitus, jei jie palieka likuciy.

Pirmg karta farmacijos praktikoje naudojama pagalbiné medziaga laikoma veikliaja medziaga.

1. Tikslus vaisto ir jo veikliyjy medZziagy identifikavimas

— tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN),

— tarptautinis Grynosios ir taikomosios chemijos sajungos pavadinimas (IUPAC),

— Chemical Abstract Service (CAS) duomeny bazés numeris,

— terapiné, farmakologiné ir cheminé klasifikacija,
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— sinonimai ir santrumpos,

— struktiiriné formule,

— molekuliné formule,

— molekuliné masé,

— grynumo laipsnis,

— priemaiSy kokybiné ir kiekybine sudétis,
— fiziniy savybiy aprasymas,

— lydymosi temperatiira,

— virimo temperatiira,

— gary slégis,

— tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, isreiskiamas gfl, nurodant temperatiira,
— tankis,

— refrakcijos spektras, rotacija ir kt.;

— vaisto sandara.

2. Farmakologija

Farmakologiniai tyrimai yra ypa¢ svarbis aiskinant veterinarinio vaisto terapinio poveikio mechanizma, todél i 4 dalj turi
bati jtraukti farmakologiniai tyrimai, atlieckami su eksperimentiniy ir tiksliniy rasiy gyvanais.

Be to, farmakologiniai tyrimai gali padeti suprasti toksikologinius reiskinius. Vertinant veterinarinio vaisto sauguma, jei
vaistas veikia farmakologiskai, nesukeldamas toksiniy reakcijy, arba maZesnés, negu numatyta, vaisto dozés sukelia
toksines reakcijas, i Siuos farmakologinio poveikio atvejus turi biti atsizvelgiama.

Todél vaisto saugumo dokumentuose pirmiausia turi biti pateikiama i§sami informacija apie atliktus bandymus su
laboratoriniais gyviinais ir visa kita svarbi informacija, uzfiksuota Klinikiniy tyrimy su tiksliniu gyviinu metu.

2.1. Farmakodinamika

Siekiant geriau suprasti bet kokj nepageidaujama poveiki atlickant tyrimus su gyvinais, pateikiama informacija apie
veikliosios medziagos (-yjy) veikimo mechanizmg kartu su informacija apie pirminj ir antrinj farmakodinaminj poveiki.

2.2. Farmakokinetika

Pateikiami duomenys apie tai, kas atsitinka su veikligja medziaga ir jos metabolitais tiksliniy rasiy gyviinuose atliekant
toksikologinius tyrimus — apie rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir iSsiskyrimg. Siekiant nustatyti adekvaty poveiki,
duomenys siejami su farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy dozés ir poveikio sary$io duomenimis. Siekiant nustatyti
toksikologiniy tyrimy rezultaty tinkamuma toksiskumo tikslinéms rasims pozidriu i 4 dalj jtraukiamas palyginimas su
tiksliniy rasiy tyrimy (4 dalis, T skyrius, A.2 skirsnis) farmakokinetikos duomenimis.

3. Toksikologija

Su toksikologija susije dokumentai turi atitikti Agentiros paskelbtus nurodymus dél bendro pozitirio j tyrimus ir specialiy
tyrimy gairiy. Sie nurodymai apima:
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visy naujy veterinariniy vaisty, skirty maistiniams gyviinams, pagrindinius tyrimus siekiant jvertinti bet kokiy zmoniy
maiste esanciy likuciy saugumag;

N
—

papildomus tyrimus, kuriy gali reikéti priklausomai nuo specifiniy toksikologiniy problemy, pavyzdziui, susijusiy su
veikliosios medziagos (-y) struktiira, klase ir veikimo mechanizmu;

)
=

specialius tyrimus, galin¢ius padéti paaiskinti pagrindiniy ar papildomy tyrimy duomenis.

Sie tyrimai atliekami su veikligja medziaga, o ne su pagamintu vaistu. Jeigu reikia pagaminto vaisto tyrimy, jie atliekami
pagal toliau pateiktus nurodymus.

3.1. Vienos dozés toksiskumas

Vienos dozés toksiskumo tyrimai gali biti atliekami, siekiant numatyti:

— galimg Gmaus perdozavimo poveikj tikslinéms rasims,

— galimg poveikj atsitiktinai davus Zmogui,

— kartotiniy doziy tyrimams galimai naudingas dozes.

Vienkartinés dozés toksiskumo tyrimai turéty atskleisti stipraus medziagos toksiskumo poveiki, jo pradzios ir remisijos
laikg.

Tyrimai, kurie bus atlickami, parenkami atsizvelgiant i pateikta informacija apie naudotojo sauguma, pvz., jeigu numa-
tomas esminis veterinarinio vaisto poveikis naudotojui jkvepiant jj arba patenkant per oda, reikia tirti iuos patekimo |
organizma biidus.

3.2. Kartotiniy doziy toksiskumas

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai skirti atskleisti tuos fiziologinius ir (arba) patologinius pokycius, kuriuos sukelia
pakartotinis veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy derinio gavimas tikrinimo metu, bei apibrézti, kaip tie pokyciai
susije su dozavimu.

Tuo atveju, kai farmakologiskai aktyvios medziagos ar veterinariniai vaistai numatyti tik ne maistui auginamiems gyvi-
nams, paprastai pakanka kartotiniy doziy toksiskumo tyrimo su viena eksperimentiniy gyviiny rigimi. Siuos tyrimus
galima pakeisti tyrimais, atliekamais su tiksliniu gyviinu. Vaisty vartojimo daznumas ir jvedimo badas bei tyrimy trukmeé
pasirenkamos, atsizvelgiant i siilomas klinikinio naudojimo salygas. Tyr¢jas turi pagristi bandymy trukme ir pasirinktas
dozes.

Jeigu medziagos ar veterinariniai vaistai numatomi skirti maistiniams gyviinams, kartotiniy doziy (90 dieny) toksiskumo
tyrimas atlickamas su grauzikais arba ne grauziky rasimis siekiant nustatyti tikslinius organus ir galutinius toksinio
poveikio taskus bei atitinkamas r@isis ir dozes, kurios biity naudojamos létinio toksiskumo tyrimui, jei bitina.

Tyréjas turi motyvuoti rii$iy pasirinkima, atsizvelgdamas i turimas Zinias apie vaisto metabolizmg gyviiny ir Zmoniy
organizmuose. Tirlama medzZiaga turi bati duodama per burng. Tyréjas turi aiskiai apibudinti ir pagristi vaisto davimo
formos ir daznumo pasirinkima bei tyrimy trukme.

Maksimali dozé turéty bati tokia, kad iSryskinty kenksmingg poveiki. Maziausia skiriama dozé neturéty sukelti jokiy
toksiskumo pozZymiy.
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Toksinio poveikio vertinimas grindziamas elgsenos ir augimo stebéjimais, hematologiniais ir fiziologiniais tyrimais, ypa¢
tais, kurie susij¢ su ekskreciniais organais, taip pat skrodimo ataskaitomis su papildomais histologiniy tyrimy duomenimis.
Tyrimy rasies ir pobidzio pasirinkimas priklauso nuo tirlamos gyviny rasies ir tuometinio mokslo Ziniy lygio.

Tuo atveju, kai naudojami nauji Zinomy medziagy, istirty vadovaujantis ia direktyva, deriniai, kartotiniy doziy tyrimus
tyrinétojas gali nezymiai pakeisti, nurodydamas tokiy pakeitimy priezastis. Pakeitimy negalima daryti, jei toksiskumo
tyrimai parodé sustipréjusio ar naujo toksinio poveikio pasireiskimo fakty.

3.3. Tiksliniy risiy gyviny vaisto toleravimas

Pateikiama bet kokiy netoleravimo pozymiy, stebéty atliekant tiksliniy ri$iy gyviiny tyrimus, paprastai su galutinés
sandaros vaistu, pagal B skirsnio I skyriaus 4 dalies reikalavimus, suvestiné. Nustatomi atitinkami tyrimai, dozés, kurias
naudojant pasireiské netoleravimas ir atitinkamos rtiSys bei veislés. Be to, pateikiami i$samiis duomenys apie netikétus
fiziologinius pokycius. Visos $iy tyrimy ataskaitos jtraukiamos j 4 dalj.

3.4. Toksiskumas reprodukcijai, jskaitant toksinj poveikj vystymuisi
3.4.1. Poveikio reprodukcijai tyrimai

Siy tyrimy tikslas — nustatyti dél tiriamo veterinarinio vaisto ar tiriamos med#iagos davimo Zalingo poveikio atsiradusj
galima palikuoniy vyriskosios ar moteriskosios reprodukcijos funkcijos pablogéjima.

Tuo atveju, kai farmakologiskai aktyvios medziagos ar veterinariniai vaistai skirti maistui auginamiems gyviinams,
poveikio reprodukcijai tyrimai atliekami su keliomis vienos gyviny risies kartomis siekiant nustatyti kokj nors poveikj
zinduoliy reprodukcijai. Tai apima poveikj vyriskos ir moteriskos lyties gyviiny vaisingumui, kergimui, apvaisinimui,
implantacijai, galimybei i$saugoti vaikinguma reikiamg laikotarpj, gimdymui, laktacijai, jaunikliy iSgyvenimui, augimui
ir vystymuisi nuo gimimo iki nujunkymo, jy lytiniam brandumui ir vélesnei reprodukcinei funkcijai. Turi baiti naudojamos
ne maziau kaip trijy dydziy dozés. Maksimali dozé turi bati tokia, kad iryskinty kenksmingg poveiki. Maziausia skiriama
dozé neturety sukelti jokiy toksiskumo pozymiy.

3.4.2. Toksiskumo vystymuisi tyrimai

Jeigu farmakologiskai aktyvios medZiagos ar veterinariniai vaistai skirti maistiniams gyvinams, atliekami toksiskumo
vystymuisi tyrimai. Sie tyrimai skirti nustatyti bet kokiam nepageidaujamam poveikiui vaikingai patelei bei embriono ir
vaisiaus vystymuisi pradedant implantacija ir véliau laukimosi metu iki paskutinés dienos pries numatoma gimdyma. Toks
nepageidaujamas poveikis yra santykinio toksiskumo sustipréjimas, palyginti su toksiskumu ne vaikingoms pateléms,
embriono ar vaisiaus mirtis, paZeistas vaisiaus vystymasis ir struktdriniai vaisiaus poky¢iai. Reikalaujama atlikti toksiskumo
vystymuisi tyrimg su Ziurkémis. Priklausomai nuo rezultaty gali reikéti atlikti tyrimg su kity rasiy gyvinais laikantis
nustatyty nurodymy.

Tais atvejais, kai farmakologiSkai aktyvios medZiagos ar veterinariniai vaistai néra skirti maistiniams gyviinams, toksis-
kumo vystymuisi tyrimai atlickami ne maziau kaip su viena gyviiny rasimi, o pastaroji gali bati tiksliné riisis, jei vaistas
numatomas skirti galimoms naudoti veisimui pateléms. Taciau, jeigu veterinarinio vaisto naudojimas turéty reik$minga
poveikj naudotojams, atlickami standartiniai toksiskumo vystymuisi tyrimai.

3.5. Genotoksiskumas

Genotoksinio potencialo tyrimai atlickami siekiant nustatyti lasteliy genetinés medziagos pokycius, kurias medziaga gali
sukelti. Bet kokia medZziaga, numatoma jtraukti i veterinarinj vaista pirma karta, turi bati jvertinta dél genotoksiniy

savybiy.

Paprastai atliekami standartiniai in vitro ir in vivo genotoksiskumo tyrimai pagal nustatytas gaires. Kai kuriais atvejais gali
biti reikalingi ir vieno ar keliy metabolity, kurie likuciy pavidale lieka maisto produktuose, tyrimai.
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3.6. Kancerogeniskumas

Sprendziant dél kancerogeniskumo tyrimy reikalingumo atsizvelgiama | genotoksiskumo, struktiiros ir aktyvumo rysio
tyrimy rezultatus ir sisteminio toksiskumo tyrimy duomenis, i§ kuriy turi matytis navikiniy procesy galimybé atliekant
ilgalaikius tyrimus.

Apsvarstomi toksiskumo visoms Zinomoms riisims mechanizmo ypatumai ir tirlamy risiy, tiksliniy rasiy gyviny ir
Zmoniy metabolizmo skirtumai.

Jeigu kancerogeniskumo tyrimai reikalingi, paprastai turi bati atlikti dvejy mety trukmés tyrimas su Ziurkémis ir 18
ménesiy tyrimas su pelémis. Esant tinkamam moksliniam pagrindimui kancerogeniskumo tyrimai gali bati atlickami su
vienos risies grauzikais, pageidautina — su ziurkémis.

3.7. Isimtys

Kai veterinarinis vaistas skiriamas vietiniam naudojimui tiksliniy rasiy gyvinams, turi bati itirta sisteminé rezorbcija. Jei
jrodoma, kad sisteminé rezorbcija yra nezymi, pakartotinés dozés, toksiskumo, turin¢io jtakos reprodukcijai, ir kancero-
geniskumo tyrimy galima neatlikti, i§skyrus atvejus, kai:

— pagal numatomas naudojimo salygas numatyta, kad veterinarinis vaistas j gyviino organizmga gali patekti ir oraliniu

bidu,

— pagal numatomas naudojimo salygas numatyta, kad veterinarinis vaistas i naudotojo organizma gali patekti ir kitais
keliais, ne per oda, arba
p L

— veiklioji medziaga ar metabolitai gali patekti | maisto produktus, gautus i§ gydyto gyviino.

4. Kiti reikalavimai
4.1. Specialiis tyrimai

Tam tikroms medziagy grupéms arba, kai atliekant kartotiniy doziy toksiskumo tyrimus stebimas poveikis apima
matomus poky¢ius, pvz., imunotoksiskuma, neurotoksiskumg arba endokrininés funkcijos sutrikimus, reikia atlikti
kitus tyrimus, pvz., jjautrinimo tyrimus arba latentinio neurotoksiskumo tyrimus. Priklausomai nuo vaisto pobidzio
gali reikéti atlikti papildomus tyrimus toksinj poveikj ar galima dirginimg sukelian¢iam mechanizmui nustatyti. Tokie
tyrimai paprastai atliekami su galutinés sandaros vaistu.

Planuojant tokius tyrimus ir vertinant jy rezultatus, turi biti atsizvelgiama j tuometines mokslo Zinias ir nustatytas gaires.

4.2. Mikrobiologinés likuciy ypatybés
42.1. Galimas poveikis Zmoniy virs§kinimo trakto mikroflorai

Galimas antimikrobiniy junginiy likuciy pavojus Zmogaus Zarnyno mikroflorai tirlamas pagal nustatytas gaires.

4.2.2. Galimas poveikis mikroorganizmams, naudojamiems pramoninei maisto gamybai

Tam tikrais atvejais gali reikéti atlikti tyrimus, nustatancius, ar mikrobiologiskai aktyvis likuciai gali trukdyti pramoninés
maisto gamybos technologiniam procesui.

4.3. Zmoniy stebéjimai

Turi bati pateikiama informacija, parodanti, ar veterinarinio vaisto farmakologiskai aktyvios medziagos yra vartojamos
kaip vaistai Zmoniy gydymui. jei taip yra, pateikiama informacija apie bet kokj pastebéta poveiki (skaitant nepageidau-
jamas reakcijas) Zmonéms ir to poveikio priezastis. Informacija turi bati tokia i§sami, kad bty galima jvertinti veterina-
rinio vaisto saugumg, ir, jei reikia, joje turi biiti pateikti paskelbty tyrimy rezultatai; be to, turéty bati nurodytos
prieZastys, jei veterinarinio vaisty sudedamosios dalys nebuvo naudotos ar jau nebenaudojamos kaip vaistas Zmonéms.
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4.4. Atsparumo vystymasis

Reikalingi duomenys apie galimg atspariy veterinariniams vaistams ir pavojingy Zmoniy sveikatai bakterijy atsiradima.
Siuo pozitiriu ypa¢ svarbus tokio atsparumo vystymosi mechanizmas. Jei bitina, siilomos atsparumo veterinariniam
vaistui, naudojamam numatyta paskirtimi, vystymosi ribojimo priemonés.

Atsparumo vaistui naudojant ji klinikine paskirtimi problema nagrinéjama pagal 4 dalj. Prireikus pateikiama nuoroda j 4
dalyje nurodytus duomenis.

5. Naudotojo saugumas

Siame skirsnyje turi biiti pastabos apie poveiki, nustatyta ankstesniuose skirsniuose ir siejama su vaisto poveikio Zmonéms
pobidziu ir mastu, siekiant pateikti atitinkamus perspéjimus naudotojui ir kitas rizikos mazinimo priemones.

6. Rizikos aplinkai vertinimas
6.1. Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje néra arba kurie nesudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

Rizikos aplinkai vertinimas atliekamas siekiant jvertinti galimg kenksmingg poveikj, kurj aplinkai gali turéti veterinarinio
vaisto naudojimas, ir nustatyti tokio poveikio rizika. Vertinant taip pat nustatomos visos atsargumo priemonés, kuriy gali
reikéti mazinant tokig rizika.

Poveikis aplinkai vertinamas dviem etapais. Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais. ISsami informacija apie vertinima
pateikiama pagal priimtus nurodymus. Jame nurodomas galimas vaisto poveikis aplinkai ir su tokiu poveikiu susijes
rizikos lygis, pirmiausia atsizvelgiant i $iuos aspektus:

— tikslines gyviiny risis ir pasitilytas naudojimo ypatybes,

— skyrimo metodg, ypa¢ galimg vaisto tiesioginio poveikio ekologinéms sistemoms masta,

— galima vaisto, jo veikliyjy medziagy ar metabolity i$skyrima | aplinka per tuos gyviinus, kuriems buvo duoti vaistai;
apie jy islikima tokiose iSskyrose,

— nepanaudoto veterinarinio vaisto ar kity atlieky naikinimag.

Antruoju etapu atlickami tolesni specialiis tyrimai dél to, kas vyksta su vaistu ir jo poveikio, visy pirma ekosistemoms,
laikantis nustatyty gairiy. Atsizvelgiama j vaisto poveikio aplinkai mastg ir turima informacija apie atitinkamy medziagy,
jskaitant metabolitus, kuriy keliama rizika yra nustatyta, fizines ir chemines, farmakologines ir (arba) toksikologines
savybes, kuri buvo gauta atliekant kitus pagal 3ig direktyva reikalingus tyrimus ir bandymus.

6.2. Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

Jeigu veterinarinio vaisto sudétyje yra arba jis sudarytas i§ genetiskai modifikuoty organizmy, prie leidimo prekiauti
paraiskos pridedami pagal Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnj ir C dalj reikalaujami dokumentai.

II SKYRIUS. DUOMENUY IR DOKUMENTUY PATEIKIMAS

Saugumo tyrimy dokumentuose yra Sie duomenys:

— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodyklé;
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— pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus palankius ir nepalankius
duomenis;

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas;
— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas;

— bet kurio tyrimo, kuris anksciau atliktas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimy pagal Direktyva
2004/10/EB, galimos naudos bendram rizikos vertinimui aptarimas.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje yra:

— tyrimo plano kopija (protokolas);

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas, jei reikia;
— naudoty metody, jrangos ir medziagy aprasymas;

— tyrimy sistemos apraymas ir pagrindimas;

— gauty rezultaty apraSymas, pakankamai i§samus, kad rezultatus buty galima kritiSkai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy;

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys;
— rezultaty aptarimas, jskaitant pastabas dél stebéto ir nestebéto poveikio lygiy ir del bet kuriy nejprasty duomeny;

— i3samus veikliosios medziagos saugumo tyrimy rezultaty apraymas ir $iy rezultaty bei jy aktualumo, jvertinant
galimus likuciy rizikos veiksnius Zmonéms, aptarimas.

B. Likuciy tyrimai
I SKYRIUS TYRIMU ATLIKIMAS
1. Jzanga

Siame priede taikomos Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 (1) apibréztys.

Likuciy i§ valgomy audiniy ar kiausiniy, pieno ir medaus, gauty i§ gydyty gyviiny, i$nykimo tyrimo tikslas yra nustatyti
kokiomis salygomis ir kokiu mastu likuciai gali ilikti i§ $iy gyviiny pagamintuose maisto produktuose. Be to, tyrimais turi
bati jmanoma nustatyti iSlauka (karencijos laika).

Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas numatytas maistiniams gyvinams, liku¢iy dokumentuose turi bati nurodyta:

1. kokiu mastu ir kaip ilgai veterinarinio vaisto ar jo metabolity likuciy islicka gydyty gyviiny valgomuose audiniuose ar
i$ jy gautuose piene, kiausiniuose ir (arba) meduje;

2. kaip, siekiant i§vengti pavojaus, kuris kilty vartojant i§ gydyto gyvino pagamintus maisto produktus, ar kliticiy
pramoninéje maisto gamyboje, jmanoma nustatyti realig vaisto islauka, kurios galima laikytis jprastomis tkininkavimo
salygomis;

3. kad analitiniai metodai, kuriais buvo tiriamas likuciy i$nykimas, yra patvirtinti kaip pakankami batinai garantijai, kad
pateikti duomenys apie liku¢ius yra tinkami iSlaukai apskaiciuoti, suteikti.

OL L 224, 1990 8 18, p. 1.
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2. Metabolizmas ir liku¢iy kinetika
2.1. Farmakokinetika (rezorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas, iSskyrimas)

Farmakokinetikos duomeny santrauka pateikiama su nuoroda j tiksliniy rasiy gyviny farmakokinetikos tyrimus, kuriy
duomenys pateikti 4 dalyje. Visos tyrimy ataskaitos pateikti nereikia.

Farmokinetikos tyrimy dél veterinarinio vaisto liku¢iy tyrimy tikslas — jvertinti su tiksliniy riiSiy gyviinais tiriamg vaisto
rezorbcijg, pasiskirstymg, metabolizma ir i$skyrima.

Gatavas vaistas ar tokios sandaros vaistas, kurio savybés biotinkamumo pozitiriu palyginamos su gatavu vaistu, duodamas
tiksliniy rasiy gyviinams skiriant didZiausia rekomenduojama doze.

Atsizvelgiant | vaisto skyrimo metoda, iSsamiai apraSomas veterinarinio vaisto rezorbcijos mastas. Jei matyti, kad lokaliai
naudojamo vaisto sisteminé rezorbcija yra nezymi, nebitina atlikti tolesnius likuciy tyrimus.

Turi baiti aprasytas veterinarinio vaisto pasiskirstymas tiksliniy gyviiny organizmuose; vaisto galimybé jungtis su plazmos
baltymais, patekimas | pieng ar kiausinius bei jvertintas lipofiliniy junginiy kaupimasis.

Turi bati aprasyti keliai, kuriais produktas iSsiskiria i§ tikslinio gyviino. Turi biiti nustatyti ir apraSyti pagrindiniai
metabolitai.

2.2. Likuciy pasisalinimas

Siy tyrimy, i$matuojanciy likuciy pasigalinimo laipsnj i§ tikslinio gyviino po paskutinio vaisty davimo, tikslas — nustatyti
vaisto islauka.

Tinkamais analitiniais metodais turi bati nustatyti likuciy kiekiai tikslinio gyviino organizme pakankama skaiciy karty po
to, kai tirlamasis gyvinas gavo paskuting vaisto dozg; apraSomos taikomos techninés procediros, naudoty metody
patikimumas ir jautrumas.

3. Likudiy tyrimo analitiniai metodai

I$samiai aprasomi likuciy pasiSalinimo tyrimo (tyrimy) analitinis (-iai) metodas (-ai) ir jo (-y) tinkamumo patvirtinimas.

Aprasomos §ios savybeés:

— specifiskumas,

— tikslumas,

— preciziskumas,

— aptikimo ribos,

— kiekybinio nustatymo riba,

— praktiskumas ir galimybé taikyti normaliomis laboratorinémis salygomis,

— jautris trukdziams,

— susidariusiy likuciy stabilumas.
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Sitlomo analitinio bido tinkamumas jvertinamas atsizvelgiant j mokslo ir technikos Ziniy lygj paraiskos pateikimo metu.

Analitiniai metodai pateikiami tarptautiniu mastu suderinta forma.

II SKYRIUS DUOMENU IR DOKUMENTU PATEIKIMAS
1. Vaisto identifikavimas

Pateikiamas tyrime naudoto veterinarinio (-y) vaisto (-y) identifikavimo aprasymas, jskaitant:

— sudétj,

— atitinkamy serijy fiziniy ir cheminiy tyrimy (stiprumo ir grynumo) rezultatus,

— serijos identifikacija,

— r1y3j su gatavu vaistu,

— Zymétyjy medziagy specifinj aktyvuma ir radiologinj $varuma,

— Zymétyjy atomy pozicija molekuléje.

Liku¢iy tyrimy dokumentuose pateikiama:

— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodyklé;

— pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus palankius ir nepalankius
duomenis;

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas;

— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas;

— naudos, kurig bet kuris tyrimas, atliktas anksciau laikantis GLP reikalavimy, gali duoti bendram rizikos vertinimui
aptarimas;

— pasitlymas dél islaukos.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje yra:

— tyrimo plano kopija (protokolas);

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas, jei reikia;

— naudoty metody, jrangos ir medZiagy aprasymas;

— gauty rezultaty apraSymas, pakankamai i§samus, kad rezultatus buty galima kritiSkai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy;

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys;

— rezultaty aptarimas;

— objektyvus gauty rezultaty ir pasitlymy dél islaukos, batinos uztikrinti, kad likuciy, kurie galéty sukelti pavojy
vartotojams, nebiity maisto produktuose, gauty i§ gydyty gyviiny, aptarimas.
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4 DALIS. IKIKLINIKINIAI IR KLINIKINIAI TYRIMAI

Prie prasymy leidimams prekiauti pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto reikalavimus pridedami dokumentai bei duomenys
pateikiami pagal toliau nurodytus reikalavimus.

I SKYRIUS. IKIKLINIKINIJ TYRIMU REIKALAVIMAI

Tkiklinikiniy tyrimy tikslas — nustatyti farmakologinj aktyvumg ir vaisto toleravima.

A. Farmakologija
A.1. Farmakodinamika

Apibtdinamas veterinariniame vaiste esancios (-iy) veikliosios (-yjy) medziagos (-y) farmakodinaminis poveikis.

Pirmiausia tinkamai aprasomi veikimo mechanizmas ir farmakologinis poveikis, kuriais paremtas praktikoje rekomen-
duotas taikymas. Rezultatai iSreiSkiami kiekybiskai, pavyzdziui, naudojant dozés-poveikio kreives, laiko-poveikio kreives ir
pan., o ten, kur jmanoma, palyginami su duomenimis apie medziaga, kurios aktyvumas Zinomas. Nustacius, kad veiklioji
medzZiaga yra efektyvesné, turi biiti jrodytas skirtumas ir pateiktas statistinis patikimumo vertinimas.

Antra, pateikiamas bendrasis veikliosios medziagos vertinimas, ypa¢ pabréziant antrinio farmakologinio poveikio gali-
mybe. Apskritai istiriamas poveikis pagrindinéms organizmo funkcijoms.

Tiriamas bet koks kity vaisto charakteristiky, kaip antai jvedimo j organizmg bido ar vaisto sandaros, poveikis veikliosios
medziagos farmakologiniam aktyvumui.

Tyrimai turi bati iSsamesni, jei rekomenduojama dozé yra artima tokiai dozei, kuri gali sukelti nepageidaujamas reakcijas.

Tyrimy eksperimentiniai metodai, jei jie néra standartiniai, apraSomi taip, kad juos bity galima pakartoti, o tyréjas turi
jrodyti jy patikimuma. Eksperimenty rezultatai pateikiami aiskiai, o kai kuriems tyrimams pateikiami ir statistinio pati-
kimumo duomenys.

Turi bati aprasytas bet koks kiekybinis poveikio pasikeitimas dél pakartotinio veterinarinio vaisto jvedimo j organizmg,
isskyrus atvejus, kai pateikiama pagristy priezas¢iy to nedaryti.

Fiksuoti vaisty deriniai gali bati gaminami dél farmakologiniy prieZasciy ar klinikiniy indikacijy. Pirmuoju atveju, kai tokie
deriniai gaminami dél farmakologiniy priezasciy, farmakodinaminiais ir (arba) farmakokinetiniais tyrimais turi biti paais-
kinta paties derinio sgveika ir tai, kodél ji rekomenduojama klinikiniam naudojimui. Antruoju atveju, kai vaisty deriniai
moksliskai pagrindziami Klinikiniais eksperimentais, tyrimu nustatoma, ar tikétinas derinio poveikis gyvinui galimas ir ar
galima bent minimaliai kontroliuoti visy nepageidaujamy reakcijy masta. Jei derinyje yra visiskai nauja veiklioji medziaga,
ji turi bt preliminariai i§samiai istirta.

A.2. Atsparumo vystymasis

Jeigu tinka, su veterinariniais vaistais susij¢ kliniking svarbg turintys galimo atspariy organizmy atsiradimo duomenys yra
bitini. Siuo pozitiriu ypa¢ svarbus tokio atsparumo vystymosi mechanizmas. Pareiskéjas sitilo atsparumo veterinariniam
vaistui, naudojamam numatyta paskirtimi, vystymosi ribojimo priemones.

Prireikus pateikiama nuoroda j 3 dalyje nurodytus duomenis.

A.3. Farmakokinetika

Vertinant veterinarinio vaisto klinikinj sauguma ir veiksminguma reikalingi pagrindiniai naujos veikliosios medziagos
farmakokinetikos duomenys.
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Farmakokinetikos tyrimy su tiksliniy rii$iy gyvinais tikslai gali bati skirstomi j tris pagrindines grupes:

i) aprasomoji farmakokinetika, leidZianti nustatyti pagrindinius parametrus;

i) $iy parametry naudojimas tiriant rysj tarp veterinarinio vaisto dozavimo, koncentracijos plazmoje ir audiniuose laikui
bégant ir farmakologinio, terapinio ar toksinio poveikio;

iii) jei butina, atskiry tiksliniy rasiy gyviiny kinetikos palyginimas ir galimy skirtumy tarp rasiy, kurie turi poveikj
tikslinio gyviino saugumui ir veterinarinio vaisto veiksmingumui, nagrinéjimas.

Farmakokinetikos tyrimai su tiksliniy rG$iy gyvinais paprastai reikalingi kaip papildomi tyrimai greta farmakodinaminiy
tyrimy sickiant nustatyti veiksminga dozavimo bida (jvedimo i organizma biidas ir vieta, dozé, dozavimo intervalas,
davimy skaicius ir kt.). Gali bati reikalingi papildomi farmakokinetikos tyrimai dozavimui pagal populiacijos kintamus
rodiklius nustatyti.

Jeigu farmakokinetikos tyrimy duomenys pateikiami pagal 3 dalj, i tokius tyrimy duomenis gali biti daroma nuoroda.

Naujy veikliyjy medziagy deriniy atvejais, kai veikliosios medziagos yra Zinomos ir itirtos pagal Sios direktyvos reika-
lavimus, farmakokinetikos tyrimy nereikalaujama, jei galima jrodyti, kad veikliyjy medziagy jvedimas kartu nekeicia jy
farmakokinetiniy savybiy.

Tiksliniai biotinkamumo tyrimai biologiniam ekvivalentiskumui nustatyti atlickami,

— kai lyginama pakeista veterinarinio vaisto sandara su jau esancia,

— jei bitina, kai lyginamas nauja jvedimo | organizmg forma ar bidas su jau esandiais.

B. Tiksliniy rasiy gyviiny vaisto toleravimas

Su tiksliniy rfigiy gyviinais tirlamas veterinarinio vaisto vietinis ir sisteminis toleravimas. Siy tyrimy tikslas yra apibadinti
netoleravimo poZymius ir nustatyti tinkama saugumo ribg naudojant rekomenduojama jvedimo j organizma buda (-us).
Tai gali buti pasickta didinant teraping doz¢ ir (arba) ilginant gydymo trukme. Bandymy ataskaitoje pateikiama i§sami
informacija apie numatoma farmakologinj poveikj ir visas nepageidaujamas reakcijas.

II SKYRIUS. KLINIKINIY TYRIMUY REIKALAVIMAI
1. Bendrieji principai

Klinikiniy tyrimy tikslas — patvirtinti ar jrodyti veterinarinio vaisto poveiki, skyrus rekomenduojama dozg¢ pasitlytu
jvedimo | organizmg biidu, patikslinti jo indikacijas ir kontraindikacijas, priklausancias nuo risies, amziaus, veislés ir
lyties, naudojimo nurodymus, galimas nepageidaujamas reakcijas | vaista.

Eksperimentiniai duomenys turi bati patvirtinti jprastomis gamybinio tyrimo salygomis.

I3skyrus pagristus atvejus, klinikiniai tyrimai atliekami naudojant kontrolinius gyviinus (kontroliuojami klinikiniai tyrima).
Gauti veiksmingumo tyrimo rezultatai turéty bati lyginami su tokiais pat tiksliniy rasiy gyviiny, kurie gavo veterinarinj
vaista, leidZiama prekiauti Bendrijoje skiriant pagal tas pacias indikacijas naudoti ty paciy tiksliniy rtsiy gyviinams, tyrimy,
placebo arba neskiriant gydymo tyrimy duomenimis. Pateikiami visi gauti teigiami ar neigiami rezultatai.

Klinikiniy tyrimy planavimo, analizés ir vertinimo protokoluose naudojami nustatyti statistikos principai, nebent biity

pagrista daryti kitaip.
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Analizuojant veterinarinj vaista, skirta pirmiausia zootechniniams rezultatams gerinti, ypatingas démesys skiriamas:

(1) gyviininés produkcijos rentabilumui,

(2) gyviininés produkcijos kokybei (organoleptinéms, maistinéms, higieninéms ir technologinéms savybéms),

(3) maistinei vertei ir tiksliniy rasiy gyviiny augimui,

(4) tiksliniy r@$iy gyviny bendrai sveikatos biklei.

2. Klinikiniy tyrimy atlikimas

Visi veterinariniy vaisty klinikiniai tyrimai atlickami pagal i§samy tyrimy protokola.

Klinikiniai gamybiniai tyrimai atlickami laikantis nustatyty geros klinikinés praktikos principy, nebent bty pagrista elgtis
kitaip.

Pries atliekant bet kokj gamybinj bandyma, turi baiti gautas rasytinis informuoto gyviiny savininko sutikimas. Ypa¢ svarbu
rastu informuoti gyviiny savininkg apie dalyvavimo bandyme pasekmes, jei gali tekti sunaikinti bandyme dalyvavusius
gyvinus ar imti jy produktus. Tokio jspéjimo kopija su gyviiny savininko parasu ir pasiraSymo data pridedama prie
bandymo dokumenty.

Jei gamybinis bandymas atliekamas neuzkoduotas, 55, 56 ir 57 straipsnio reikalavimai dél veterinariniy vaisty Zenklinimo
taikomi ir gamybiniams veterinariniams bandymams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje turi bati aiskiai ir
nenutrinamai parayta: ,Tik veterinariniams gamybiniams bandymams®.

III SKYRIUS. DUOMENYS IR DOKUMENTAI

Veiksmingumo dokumenty rinkinyje pateikiami visi veterinariniy vaisty ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentai ir
(arba) bandymy rezultatai, palankds ir nepalankis, siekiant atlikti objektyvy bendra vaisto naudos ir rizikos santykio
vertinima.

1. Ikiklinikiniy tyrimy rezultatai

Pagal galimybes reikia pateikti duomenis apie $iy tyrimy rezultatus:

a) jrodanciy farmakologinj poveikj;

b) jrodanciy farmakodinaminius mechanizmus, sukeliancius terapinj efekt;

¢) parodanciy pagrindinius farmakokinetikos duomenis;

d) parodancius tiksliniy gyviiny sauguma;

) atsparumo vaistui.

Bet koks gautas netikétas tyrimy rezultatas turéty biti i§samiai aprasytas.

Visus ikiklinikiniy tyrimy duomenis turi sudaryti sios dalys:

a) santrauka;

b) i§samus eksperimento protokolas, kuriame biity apradyti taikyti metodai, naudota jranga ir medziagos, nurodyta
gyviny rasis, amzius, svoris, lytis, skaicius, veislé ar padermé, gyviny identifikavimas, dozé, jvedimo i organizma
badas ir planas;
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jei reikia, statistiniy skaiciavimy duomenys;

d) objektyvus gauty tyrimy rezultaty aptarimas, pagal kur galima spresti apie veterinarinio vaisto sauguma ir veiksmin-

guma.

Nepateikus dalies ar visy duomeny, biitinas pagrindimas.

2. Klinikiniy tyrimy rezultatai

Kiekvieno tyréjo duomenys pateikiami klinikiniy stebéjimy registracijos lapuose: atskiruose, atlickant individualy gydyma,
ir bendruose, atliekant grupinj gydyma.

Pateikiami klinikinio tyrimo duomenys idéstomi taip:

atsakingo tyréjo pavardé, adresas ir kvalifikacija;

atlikto gydymo data ir vieta; gyviiny savininko pavardé ir adresas;

isamus klinikiniy tyrimy protokolas, kuriame nurodomi taikyti metodai, taip pat randomizacijos ir kodavimo
metodai, nurodant jvedimo j organizma btdg ir laika, dozg¢, naudoty gyviny identifikavima, rasj, veisle ar paderme,
amziy, svorj, lytj ir fiziologing bukle;

auginimo budas ir $érimas, nurodant pasary sudétj, taip pat visy pasariniy priedy pobadj bei kieki;

kuo i§samesné anamnezé, jskaitant bet kokios gretutinés ligos pasireiskima ir eiga;

diagnozé ir taikytos priemonés jai nustatyti;

klinikiniai poZymiai, jeigu jmanoma, laikantis jprasty kriterijy;

tikslus veterinarinio vaisto sandaros identifikavimas, taikytas klinikiniuose tyrimuose ir atitinkamos (-y) serijos (-y)
fizikiniy ir cheminiy tyrimy rezultatai;

veterinarinio vaisto dozavimas, jvedimo i organizma forma, bidas ir daznumas, jei reikia, ir atsargumo priemones,
kuriy buvo imtasi jj jvedant (Svirkstimo trukmé ir kt.);

gydymo trukmé ir tolesnio stebéjimo laikotarpis;

visi duomenys apie kitus veterinarinius vaistus, kurie gal¢jo baiti duodami per tyrimo laikotarpj pries skiriant tiriamajj
veterinarinj vaista arba kartu su juo, o pastaruoju atveju — apie nustatyta bet kokia saveika;

visi klinikiniy tyrimy rezultatai, i$samiai juos aprasant remiantis veiksmingumo kriterijumi ir klinikinio tyrimo
protokole nurodytais rodikliais ir jskaitant statistinés analizés rezultatus, jei tinka;

visi duomenys apie konstatuotus Zalingus ar nezalingus nenumatytus reiskinius, j juos reaguojant taikytas priemones;
jei jmanoma, turi bati itirtas priezasties ir poveikio rysys;

poveikis gyviiny produktyvumui, jei tinka;
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o) poveikis maisto produkty, gauty i§ gydyty gyviiny, kokybei, ypa¢ tuo atveju, jei veterinarinis vaistas skirtas zootech-
niniams rezultatams gerinti;

p) kiekvienu atskiru atveju i§vada dél saugumo ir veiksmingumo arba apibendrinta informacija apie daznumg ar kitus
atitinkamus kintamuosius, jei kalbama apie specifinj masinj gydyma.

Nepateikus vieno ar daugumos duomeny, nurodyty a—p punktuose, reikia tai pagristi.

Leidimo prekiauti turétojas turi imtis visy batiny priemoniy, kad originaltis pirminiai dokumentai, kurie yra pateikty
duomeny pagrindas, buty saugomi maziausiai penkerius metus po to, kai leidimas prekiauti veterinariniu vaistu daugiau
nebei$duodamas.

Kiekvieno Klinikinio tyrimo atveju Klinikiniai stebéjimai ir jy rezultatai apibendrinami tyrimy santraukoje, kurioje nuro-
domas visy pirma:

a) kontroliniy ir tirlamy gyviny skai¢ius, individualiai ar grupémis gydyty gyviiny skaicius, pasiskirstymas pagal rasj,
veisle ar paderme, amziy ir lytj;

=

skaiCius gyviiny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas pries laikg, taip pat Sio nutraukimo priezastys;

¢) patikslinimas, ar kontroliniai gyviinai:

— nebuvo gydomi, ar

— gavo placebg, ar

— gavo kit Bendrijoje leidziama prekiauti veterinarinj vaista skirti toms pacioms tikslinems gyviiny rasims pagal ta
pacig indikacija, ar

— gavo ta pacig tiriamg veikliaja medziaga, kuri yra kitos sandaros preparate, arba jvesta i organizma kitu badu;

d) nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznumas;

e) poveikio gyviiny produktyvumui stebéjimai, jeigu reikia;

f) duomenys apie tiriamus gyvinus, kuriems dél amZiaus, auginimo, $érimo metodo ar jy paskirties gali padidéti rizika
arba kurie dél fiziologinés biklés ar patologijos reikalauja ypatingo démesio;

statistinis rezultaty vertinimas.

oQ
-

Pabaigoje tyréjas pagal tyrimy duomenis pateikia bendrgsias iSvadas dél veterinarinio vaisto saugumo ir veiksmingumo
pasidilytomis naudojimo salygomis, pateikia visa informacija, susijusia su indikacijomis ir kontraindikacijomis, dozavimu ir
vidutine gydymo trukme, o prireikus nurodo visas nustatytas saveikas su kitais veterinariniais vaistais ar pasary priedais,
atsargumo priemones vartojimo metu ir stebétus klinikinius perdozavimo pozymius.

Jeigu vaisty derinys yra fiksuotas, tyréjas taip pat pateikia i$vadas dél to vaisto saugumo ir veiksmingumo, palyginti su
atskirai skiriamy jj sudaranciy veikliyjy medziagy saugumu ir veiksmingumu.
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I ANTRASTINE DALIS
IMUNOLOGINIY VETERINARINIY VAISTY REIKALAVIMAI

Nepazeidziant Bendrijos teisés aktuose nustatyty konkreciy infekciniy gyviiny ligy kontrolés ir likvidavimo specialiyjy
reikalavimy, imunologiniams veterinariniams vaistams taikomi Sie reikalavimai, iSskyrus atvejus, kai vaistai skirti naudoti
kai kuriy rasiy gyviinams ar pagal specifines indikacijas, kaip nurodyta III antrastingje dalyje ir atitinkamose gairése.

1 DALIS. DOKUMENTU RINKINIO SANTRAUKA
A. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Nurodomas imunologinio veterinarinio vaisto, kuris yra paraiSkos objektas, pavadinimas arba i ji ieinancios veikliosios
(-yjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), taip pat jo biologinis aktyvumas, imunogeniskumas ar titras, farmaciné forma,
jvedimo | organizmg bidas bei forma, jei tinka, ir pateikiamas gatavo vaisto pateikties aprasymas, jskaitant pakuote,
zenklinimg ir pakuotés lapelj. Skiedikliai gali baiti pakuojami kartu su vakcinos buteliukais arba atskirai.

Dokumenty rinkinyje pateikiama informacija apie skiediklius, kuriy reikia gatavam vakcinos preparatui pagaminti. Imuno-
loginis veterinarinis vaistas laikomas vienu produktu, net jeigu reikia ir keliy skiedikliy, todél gali bati pagaminti keli
gatavo vaisto preparatai, kurie gali biiti jvedami j organizma skirtingais buidais ar formomis.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety, susijusiy su jvairiomis gamybos ir
kontrolés stadijomis (jskaitant gatavo vaisto ir veikliosios (-jy) medZiagos (-y) gamintoja), adresai, prireikus — importuotojo
pavadinimas ir adresas.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateikty dokumenty tomy skaiciy ir jy pavadinimus bei pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Prie administracinés informacijos duomeny pridedamos dokumento, liudijancio, kad gamintojui yra leista gaminti $iuos
imunologinius veterinarinius vaistus, kopijos, kaip nustatyta 44 straipsnyje. Be to, pateikiamas gamybos vietoje tvarkomy
organizmy sgrasas.

Pareiskéjas pateikia Saliy, kuriose suteikti leidimai, sarasg ir Saliy, kuriose paraiska leidimui buvo pateikta ar atmesta.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pareiskéjas pasitlo vaisto savybiy santrauka 14 straipsnyje nustatyta tvarka.

Pasitlytas Zenklinimo tekstas pirminei ir antrinei pakuotei pateikiamas pagal Sios direktyvos V antrasting dalj kartu su
pakuotés lapeliu, kuris reikalaujamas pagal 61 straipsnj. Be to, pareiskéjas pateikia vieng ar daugiau gatavo vaisto
pateikties (-y) pavyzdziy ar makety bent viena i§ oficialiy Europos Sgjungos kalby; maketas gali bati pateiktas juodai
baltas ir elektronine forma gavus kompetentingos institucijos iSankstinj sutikima.

C. ISSAMIOS IR KRITINES SANTRAUKOS

Kiekviena iSsami ir kritiné santrauka, nurodyta 12 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje, parengiama atsizvelgiant |
mokslo ir technikos Ziniy bikle pateikiant paraiska. Jose pateikiamas jvairiy tyrimy ir bandymy, kurie aprasyti leidimo
prekiauti dokumentuose, vertinimas ir nagrinéjami visi svarbiis imunologinio veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir
veiksmingumo vertinimo klausimai. Joje pateikiami iSsamis pateikty tyrimy ir bandymy rezultatai ir tikslios bibliografinés
nuorodos.

Visi svarbiis duomenys suraSomi i§samiy ir kritiniy ataskaity priedéliuose ir, jei jmanoma, pateikiami lentelése ar grafiskai.
[§samiose ir kritinése santraukose pateikiamos tikslios nuorodos i pagrindiniuose dokumentuose esancig informacija.
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[§samios ir kritinés santraukos pasiraSomos, nurodoma data bei pridedama informacija apie autoriaus issilavinima, tobu-
linimgsi ir profesing patirtj. Turi bati paskelbtos profesinés autoriaus ir pareiskéjo sasajos.

2 DALIS. CHEMINE, FARMACINE IR BIOLOGINE (MIKROBIOLOGINE) INFORMACIJA (KOKYBE)

Visos tyrimo proceddros turi atitikti bitinus pradiniy medziagy ir gatavo vaisto analizes bei kokybés kontrolés kriterijus,
o procediiry tinkamumas turi bati patvirtintas. Pateikiami tinkamumo patvirtinimo tyrimy rezultatai. Kiekvienas savitas
prietaisas ir jranga, kurie gali bti naudojami, yra iSsamiai apibiidinami ir, jei jmanoma, pridedama jy schema. Jei bitina,
pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papildyta jy paruosimo metodais.

Kai atlickamas tyrimas yra jtrauktas j Europos farmakopéjg arba valstybés narés farmakopéja, §j apibtidinima galima pakeisti
iSsamia nuoroda i atitinkama farmakopéja.

Jei tinka, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga. Jei naudojami kiti etaloniniai prepa-
ratai ar standartai, jie identifikuojami ir iSsamiai apibidinami.

A. SUDEDAMUJU DALIJ KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS
1. Kokybiniai duomenys

Imunologinio veterinarinio vaisto sudedamyjy daliy ,kokybiniai duomenys“ — tai i§vardijami arba aprasomi:

— veiklioji (-osios) medziaga (-os),

— adjuvanty sudétis,

— pagalbiniy medziagy, nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, sudedamoji (-osios) dalis (-ys), iskaitant konservantus,
stabilizatorius, emulsiklius, daziklius, skonj ir kvapa suteikiancias medziagas, Zymenis ir kt.,

— imunologinio veterinarinio vaisto farmacinés formos komponentai, skirti duoti gyvinui.

Sie duomenys papildomi duomenimis apie pakuote ir jos uzdarymo biida, priedus, su kuriais imunologinis veterinarinis
vaistas bus vartojamas ar skiriamas ir kurie bus tiekiami su juo. Jeigu prietaisas néra tiekiamas kartu su imunologiniu
veterinariniu vaistu, pateikiama atitinkama informacija apie prietaisg, jei to reikia vaisto vertinimui.

2. ,lprastiné terminija“

Jprastiné terminija“, vartojama aprasant sudedamasias imunologinio veterinarinio vaisto dalis, nepazeidziant kity 12
straipsnio 3 dalies ¢ punkto nuostaty, yra:

— apraSant medziagas, nurodytas Europos farmakopéjoje, ar, jei jos néra, vienos i§ valstybiy nariy farmakopéjoje, —
pagrindinis straipsnio pavadinimas, kuris yra privalomas aprasant visas Sias medziagas, ir nuorodos j atitinkamg
farmakopéja,

— aprasant kitas medZiagas, — tarptautinis nepatentinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos organizacijos,
prie kurio gali biti pridétas kitas nepatentinis pavadinimas arba, jei jo néra, tikslus mokslinis pavadinimas; medziagos,
neturincios tarptautinio nepatentinio ar tikslaus mokslinio pavadinimo, apibadinamos pagal kilme ir pagaminimo
buda bei prireikus apie jas pateikiama papildomy atitinkamy duomeny,

— apraant daziklius — ,E“ kodas, priskirtas pagal Direktyva 78/25/EEB.
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3. Kiekybiniai duomenys

Pateikiant imunologinio veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy ,kiekybinius duomenis®, kiekvienai jy reikia nurodyti, jei
jmanoma, organizmy skaiciy, specifiniy baltymy kiekj, svorj, tarptautiniy vienety (TV) ar biologinio aktyvumo vienety
skaiciy dozés matavimo arba tirio vienete, o adjuvantui ir pagalbinéms medziagoms — kiekvieno svorj ar tirj, deramai
atsizvelgiant | pagal B skirsnj pateikiamus duomenis.

Esant nustatytam tarptautiniam biologinio aktyvumo vienetui, bitina jj taikyti.

Kai paskelbty duomeny apie biologinio aktyvumo vienetus néra, ingredienty biologinis aktyvumas apibréziamas nedvi-
prasmiskai, pvz., nurodant imunologinj poveiki, kuriuo paremtas dozés nustatymo metodas.

4. Vaisto kiirimas

Bitina pateikti ir pagristi vaisto kirimo moksliniais duomenimis, kodél parinkta tokia imunologinio veterinarinio vaisto
sudétis, komponentai ir pakuoté. Turi biti nurodyti ir pateisinti galimi nuokrypiai gamybos metu.

B. GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Gamybos biido aprasyme, pridedamame prie leidimo prekiauti paraiskos vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies d punkto
reikalavimus, pateikiamas tinkamas naudoty operacijy aprasas.

Siame aprase pateikiama bent tokia informacija:

— jvairiy gamybos etapy (jskaitant antigeno gamybag ir gryninimo procediiras) apraas, kad buty galima spresti apie
galimybe tiksliai pakartoti gamybos procediirg ir gatavo vaisto keliamg rizikg ar nepageidaujama poveiki, pvz., mikro-
biologinj uZter§tumg, pagrindiniy gamybos proceso etapy ir viso gamybos proceso tinkamumo patvirtinimo jrodymai
pateikiant 3 viena po kitos einanciy serijy, pagaminty aprasytu metodu, tyrimo rezultatus,

— gaminant nenutriikstamai — tokia informacija, i§ kurios galima spresti apie visy gatavo vaisto serijy vienodumg ir
homogeniskuma,

— visy atitinkamuose etapuose naudoty cheminiy medZiagy sarasas, jskaitant tas, kuriy negalima dar kartg panaudoti
gamybos procese,

— i$sami informacija apie kiekybinj visy maiSomy medziagy santyki,

— gamybos etapy, kuriy metu imami ir gamybos metu tiriami kontroliniai méginiai, aprasymas.

C. PRADINIY VAISTINIYJ MEDZIAGY GAMYBA IR KONTROLE

Sioje pastraipoje ,pradinémis vaistinémis medziagomis* vadinami visi komponentai, naudojami imunologiniam veterina-
riniam vaistui gaminti. Kultiiry terpé, sudaryta i§ keliy veikliajai medziagai gaminti naudojamy komponenty, laikoma
viena pradine medziaga. Nepaisant to, informacija apie bet kokios kultiiry terpés kokybine ir kiekybing sudétj pateikiama,
jeigu valdZios institucijos mano, kad tokia informacija susijusi su gatavo vaisto kokybe arba bet kokiu galimu jo keliamu
pavojumi. Jeigu $ioms kultiry terpéms paruosti naudojamos gyvininés kilmés medziagos, nurodomos gyviny rasys ir
naudoti audiniai.

Dokumenty rinkinyje pateikiamos specifikacijos, informacija apie visy pradiniy medziagy serijy kokybés kontrolei reika-
lingus atlikti tyrimus ir serijos tyrimo rezultatus pagal visus naudotus komponentus, laikantis $iy nuostaty.
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1. | farmakopéjas jrasytos pradinés vaistinés medziagos

Turi bati taikomi visy pradiniy medziagy straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Jeigu pradiniy vaistiniy medziagy Europos farmakopéjoje néra, kiekviena valstybé naré, jei vaistai gaminami jos teritorijoje,
gali reikalauti laikytis tos valstybés narés nacionalinés farmakopéjos.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar kurios nors valstybés narés farmakopéjos reika-
lavimus, visiskai atitinka 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analizés metody aprasyti nereikia, pakanka
tik pateikti tikslig nuoroda j farmakopéjos straipsni.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB nuostatas.

Kiekvienos pradiniy medziagy gamybinés serijos jprasti tyrimai turéty biti tokie, kaip nurodyta paraiskoje leisti prekiauti
vaistais. Jei atliekami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopé¢joje, reikia pateikti jrodymus, kad pradinés vaistinés medziagos
atitinka farmakopéjoje nurodytus reikalavimus.

Jei Europos farmakopéjos ar valstybés narés farmakopéjos straipsnio duomeny nepakanka medziagos kokybei garantuoti,
kompetentingos institucijos gali reikalauti i§ pareiskéjo pateikti i§samesniy duomeny. Apie manomus nepakankamus
duomenis informuojamos uZ atitinkama farmakopéja atsakingos institucijos.

Jei pradiné medziaga neapibudinta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés nares farmakopéjoje, galima sutikti, kad biity
pripazistamas treciosios Salies farmakopéjos straipsnio reikalavimy laikymasis; tokiu atveju pareiskéjas pristato tos farma-
kopéjos straipsnio kopija, tam tikrais atvejais — straipsnyje nustatyty tyrimy procediiry patvirtinima, jei reikia, — ir vertima.

Jeigu naudojamos gyvinines kilmés pradinés medziagos, jos turi atitikti reikiamy straipsniy, jskaitant Europos farmakopéjos
bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius, reikalavimus. Atlikti tyrimai ir tikrinimai turi biti tinkami pradinés medZiagos
pozitiriu.

Pareiskéjas pateikia dokumentus, jrodancius, kad pradinés medziagos ir veterinarinio vaisto gamyba atitinka ,Nurodymus
dél gyviny spongioforminés encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos
mazinimo gairiy“ ir atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Atitikéiai jrodyti gali bati naudojami Europos
vaisty kokybés ir sveikatos priezitiros direktorato i§duoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda i atitinkamg Europos farma-
kopéjos straipsni.

2. | farmakopéjas nejrasytos pradinés vaistinés medZiagos
2.1. Biologinés pradinés vaistinés medziagos

Biologinés pradinés vaistinés medziagos aprasomos straipsniuose.

Kai jmanoma, vakcina gaminama remiantis lasteliy kultiry sistema ir su Zinomomis lasteliy kultdromis. Gaminant
imunologiniy veterinariniy vaisty serumus, reikia nurodyti naudojamy gyviny kilme, bendraja sveikatos ir imunologing
bukle, naudoty pradiniy vaistiniy medziagy misinius.

Apibudinama pradiniy vaistiniy medziagy kilmé, jskaitant geografinj regiona, bei istorija ir pateikiami atitinkami doku-
mentai. Turi biti pakankamai i§samiai aprasytos pradiniy vaistiniy medZziagy, gauty geny inZinerijos biidu, pradinés
lastelés ar padermés, iSraiskos vektoriaus konstrukcija (pavadinimas, kilmeé, replikacijos funkcija, skatintojo reguliatorius
(-iai) ir kiti reguliavimo elementai), realiai jterpty DNR ar RNR seky kontrolé, oligonukleotidinés intralastelinio plazmidziy
vektoriaus sekos, plazmidés, naudotos kotransfekcijai, pridéti ar panaikinti genai, galutinés konstrukcijos biologinés
savybés ir pasireiskiantys genai, kopijy skaiCius ir genetinis stabilumas.
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Kamieninés medziagos, jskaitant darbines lasteliy kultaras, ir gauti zaliaviniai serumai, skirti antiserumams gaminti, tiriami
del identiskumo ir del iSoriniy patogeny.

Apie visas biologines medziagas, naudojamas bet kuriame gamybos proceso etape, turi bati pateikiama tokia informacija:

— i§samus vaistiniy medziagy kilmés aprasas,

— i§samus taikyto apdorojimo, gryninimo ir inaktyvavimo bei gamybos metu naudoty $iy procesy ir kontrolés prie-
moniy tinkamumo patvirtinimo aprasas,

— i§samus visy kiekvienos medziagos serijos uZter§tumo tyrimy aprasas.

Jei nustatomas ar jtariamas iSoriniy patogeny buvimas, tokia medziaga pasalinama ir naudojama tik isskirtinémis aplin-
kybémis, kuriy metu papildomas medziagos apdorojimas uztikrina patogeny eliminavima ir (arba) inaktyvavima; tokiy
iSoriniy patogeny pasalinimas ir (arba) inaktyvavimas turi bati jrodytas.

Jei naudojamos darbinés lasteliy kultiros, turi biti jrodyta, kad Iasteliy savybés nepakito iki didZiausio pers¢jimy skaiciaus,
naudojamo gamybai.

Susilpnintoms gyvoms vakcinoms turi biti pateikti darbineés lasteliy kultiiros susilpninimo charakteristiky stabilumo
jrodymai.

Pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad kamieninés medziagos, darbinés lasteliy kultiros, serumo partijos ir kitos
medziagos, gautos i§ ty riSiy gyviny, kurie gali perduoti USE, atitinka ,Nurodymus dél gyviny spongioforminés
encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus rizikos mazinimo gairiy ir atitinkama
Europos farmakopéjos straipsnj. Atitik¢iai jrodyti gali biiti naudojami Europos vaisty kokybés ir sveikatos priezitiros direk-
torato i§duoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda j atitinkama Europos farmakopéjos straipsni.

Pareikalavus pateikiami biologinés pradinés vaistinés medziagos ir reagenty pavyzdziai, naudojami atlickant tyrimy
procediras, kad kompetentingai institucijai biity galima atlikti kontrolinius tyrimus.

2.2. Nebiologinés kilmés pradinés vaistinés medziagos

Aprasomos straipsniuose, kuriuose turi biti:

— nurodytas pradinés vaistinés medziagos pavadinimas, atitinkantis A skirsnio 2 punkto reikalavimus, papildytas moks-
liniais ar komerciniais sinonimais,

— pateiktas pradinés vaistinés medziagos aprasas tokia pat forma, kuri naudojama Europos farmakopéjos aprasomajame
punkte,

— nurodyta pradinés vaistinés medziagos funkcija,

— nurodyti identifikavimo metodai,

— pateikti visi specialiis jspéjimai dél pradinés vaistinés medziagos laikymo salygy ir, jei reikia, saugojimo laiko.

D. GAMYBOS PROCESE ATLIEKAMI KONTROLINIAI TYRIMAI

1. Dokumentuose pateikiami duomenys, susije su tarpiniy produkty kontroliniais tyrimais, atliktais siekiant patikrinti
gamybos proceso nuosekluma ir gatavy vaistg.

2. Inaktyvuotos ar detoksikuotos vakcinos, inaktyvacija ar detoksikacija tikrinama kiekviename gamybos etape kaip
galima greiciau po inaktyvacijos ar detoksikacijos pabaigos ir po neutralizacijos, jeigu ji atlickama, bet dar iki sekancio
gamybos etapo.
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E. GATAVO VAISTO KONTROLINIAI TYRIMAI

Tiriant gatavg vaistg, visada turi buti pakankamai i§samiai apraomi galutinio produkto analizés metodai, kad bty galima
vertinti kokybe.

Dokumentuose turi biti su gatavo vaisto kontroliniais tyrimais susij¢ duomenys. Kai yra atitinkami farmakopéjy straips-
niai ir kai taikomi kiti kontrolés metodai ir ribos, nei nurodytieji Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje,
reikia pateikti jrodymy, kad gatavas vaistas, iStyrus ji pagal iuos straipsnius, atitinka farmakopéjos kokybés reikalavimus
atitinkamai farmacinei formai. Leidimo prekiauti paraiskoje taip pat reikia pateikti tyrimy, atlikty su reprezentatyviais
kickvienos gatavo vaisto serijos meéginiais, sarasa. Nurodomas tyrimy, kurie atlickami su pasirenkamomis serijomis,
periodiskumas. Apibréziamos isleidziamos serijos ribos.

Jei tinka, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga. Jei naudojami kiti etaloniniai prepa-
ratai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibaidinami.

1. Bendrosios gatavo vaisto savybés

Bendryjy savybiy tyrimai, jei taikoma — tai vidutinés masés ir maksimaliy nuokrypiy kontroliniai tyrimai, mechaniniai,
fizikiniai ar cheminiai bandymai, fiziniy savybiy, pvz., tankio, pH, klampumo ir kt. tyrimai. Pareiskéjas kiekvienu
konkreciu atveju nustato kiekvienos i§ $iy charakteristiky specifikacijas su atitinkamais pasikliautinumo réziais.

2. Veikliosios medziagos (-y) identifikavimas

Jeigu biitina, atlickami specifiniai identifikavimo tyrimai.

3. Serijos titras ar imunogeniSkumas

Atliekamas kiekvienos serijos veikliosios medziagos kiekybinis tyrimas sickiant jrodyti, kad kiekviena serija turi atitinkama
imunogeniskuma ar titra jos saugumui ir veiksmingumui uztikrinti.

4. Adjuvanty identifikavimas ir analizé

Taikant aprasytuosius tyrimo metodus turi bati patikrintas adjuvanty pobudis, kiekis ir jy sudedamosios dalys gatavame
vaiste.

5. Pagalbiniy medZiagy identifikavimas ir analizé

Pagal poreikj turi bati atlickami pagalbinés (-iy) medziagos (-y) bent identifikavimo tyrimai.

Turi biti atlickami privalomi tyrimai maziausiam ir didZiausiam konservuojamyjy medziagy kiekiui nustatyti. Taip pat
nustatomas bet kurios pagalbinés medziagos, galincios sukelti nepageidaujama reakcija, didziausias kiekis.

6. Saugumo tyrimai

Be ty tyrimy rezultaty, kurie pateikiami pagal Sios antrastinés dalies 3 dalj (Saugumo tyrimai), reikia pateikti kiekvienos
serijos saugumo tyrimy duomenis. Sie tyrimai turéty biiti susije pirmiausia su perdozavimo gaminant imunologinius
veterinarinius vaistus rizikos tyrimu su bent vienos jautriausios riisies gyviinais, naudojant vaista didZiausig rizika suke-
lian¢iu rekomenduojamu badu. Iprastiniai serijjos saugumo tyrimai gali bati atSaukti gyviiny gerovés motyvais, jeigu buvo
pagamintas pakankamas i3 eilés einanciy serijy, kurios po iStyrimo pripazintos tinkamomis, skaicius.

7. Sterilumo ir grynumo tyrimas

Atsizvelgiant | imunologinio veterinarinio vaisto r$j ir gamybos metoda bei salygas, atlickami atitinkami tyrimai,
jrodantys iSoriniy patogeny ar kity medziagy nebuvima. Jeigu su kiekviena serija paprastai atliekama maZziau tyrimy
negu reikalaujama pagal atitinkamg Europos farmakopéjos straipsnj, atlikti tyrimai yra labai svarbiis vertinant atitikej
straipsnio reikalavimams. Turi bti pateikti jrodymai, kad imunologinis veterinarinis vaistas atitikty reikalavimus, jeigu
bty atlikti visi pagal straipsnj reikalaujami tyrimai.
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8. Drégmeés likutis

Turi bati atliekamas kiekvienos liofilizuoto produkto serijos drégmés likucio tyrimas.

9. Inaktyvacija

Atliekamas tyrimas su inaktyvuotomis vakcinomis galutinégje pakuotéje esancio vaisto inaktyvacijai patikrinti, jeigu jis
nebuvo atliktas paskutiniais gamybos etapais.

F. SERJU VIENODUMAS

Siekiant uZztikrinti, kad kiekvienos serijos vaisto kokybé yra tokia pati, ir jrodyti atitiktj trijy i§ eilés paimty serijy viso
protokolo specifikacijoms, pateikiami visy gamybos metu atlikty ir gatavo vaisto tyrimy rezultatai.

G. STABILUMO BANDYMAI

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie leidimo prekiauti vaistu paraiskos pagal 12 straipsnio 3 dalies f ir i punkty
nuostatas, pateikiami laikantis $iy reikalavimy.

Pareiskéjas turi aprasyti tyrimus, kuriais nustaté siiloma galiojimo laikg. Sie tyrimai visada atliekami realiu laiku; jie
atliekami su pakankamu partijy, pagaminty pagal aprasyta gamybos process, ir galutinése pakuotése supakuoty vaisty
skaiciumi; Sie tyrimai apima biologinius ir fizinius bei cheminius stabilumo bandymus.

Apibendrinime turi biti pateikti tyrimy duomenys, kuriais patvirtinamas sitilomas galiojimo laikas laikant rekomenduo-
jamomis salygomis.

Kai vaistas duodamas su pasaru, reikia pateikti reikiamy duomeny apie jo tinkamumo laikg jvairiuose maiSymo etapuose
jprastomis naudojimo salygomis, kai maiSoma pagal rekomenduojamas instrukcijas.

Jei pries duodant gatavy vaista jj reikia atskiesti arba jis duodamas su geriamu vandeniu, biitina pateikti siiloma atskiesto
pagal rekomendacijas vaisto galiojimo laikg. Biitina nurodyti atitinkamus tokio vaisto galiojimo laikg patvirtinancius
duomenis.

Gauti kombinuoty vaisty stabilumo duomenys gali bati naudojami kaip preliminaris vaisto derivaty, kuriy sudétyje yra
vienas ar keli tie patys komponentai, duomenys.

Pasidilytas tinkamumo naudoti laikas turi bati pagristas.

Taip pat nurodomas visy konservanty veiksmingumas.

Gali pakakti informacijos apie konservanty veiksmingumga kituose panasiuose imunologiniuose veterinariniuose vaistuose.

H. KITA INFORMACIJA

| dokumentus gali biti jtraukta su imunologinio veterinarinio vaisto kokybe susijusi informacija, neaprasyta ankstesniuose
skirsniuose.

3 DALIS. SAUGUMO TYRIMAI
A. JZANGA IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Saugumo tyrimai turi parodyti rizika, kuri gali kilti skiriant imunologinj veterinarinj vaista gyviinams sitilomomis naudo-
jimo salygomis; §i rizika turi biiti jvertinta, lyginant duomenis su vaisto teikiama nauda.

Kai imunologinius veterinarinius vaistus sudaro tokie gyvi organizmai, kuriuos gali i$platinti vakcinuoti gyvinai, reikia
jvertinti galima rizikg nevakcinuotiems tos pacios ar kitos riisies gyviinams.
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Saugumo tyrimai turi bati atliekami su tomis gyviiny rasimis, kurioms yra skirti vaistai. Naudotina dozé turi buti
rekomenduojamas naudoti vaisto kiekis, o serijos saugumo tyrimams atlikti atrenkamos i§ serijos ar serijy, pagaminty
pagal paraiskos 2 dalyje aprasyta gamybos procesa.

Jeigu imunologinio vaisto sudétyje yra gyvas organizmas, B.1 ir B.2 skirsniuose aprasytuose laboratoriniuose tyrimuose
naudotina dozé turi biti vaisto kiekis, atitinkantis maksimaly titra. Jeigu bitina, antigeno koncentracija gali biti pakeista,
kad bty pasickta reikalaujama dozé. Naudotina inaktyvuoty vakciny dozé turi biti rekomenduojamas naudoti vaisto
kiekis, kai yra didziausias antigeno kiekis, iSskyrus pagristus atvejus.

Saugumo dokumentai naudojami vertinant galimg rizika dél Zmogaus salycio su veterinariniu vaistu, pavyzdziui, duodant
veterinarinj vaistg gyvinui.

B. LABORATORINIAI TYRIMAI
1. Vienos dozés saugumo tyrimas

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas rekomenduojama doze ir visais i§ rekomenduojamy jvedimo budy visy
tiksliniy rsiy ir kategorijy gyvinams, jskaitant maziausio leistino amZiaus gyvinus. Gyvinai stebimi ir tikrinama, ar
néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy. Prireikus atliekama i$sami makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos vietos
analizé po skerdimo. Stebimi kiti objektyvis kriterijai — rektaliné temperatiira, zootechniniai rezultatai.

Gyviinai stebimi ir tiriami tol, kol nebesitikima naujos reakcijos, taciau bet kuriuo atveju stebéti ir tirti reikia ne trumpiau
kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo j organizma.

Sis tyrimas gali biiti kartotiniy doziy tyrimo, reikalaujamo pagal 3 punkta, dalis arba gali biiti neatlickamas, jeigu pagal 2
punkta reikalaujami perdozavimo tyrimo rezultatai neparodé jokiy sisteminiy ar vietiniy reakcijy poZymiy.

2. Vienkartinio perdozavimo saugumo tyrimas

Reikalaujama atlikti tik gyvy organizmy turin¢iy imunologiniy veterinariniy vaisty perdozavimo tyrima.

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas per didele doze ir visais i§ rekomenduojamy jvedimo i organizma budy
tiksliniy ris$iy jautriausiy kategorijy gyvinams, iSskyrus tuos atvejus, kai yra pagristy motyvy taikyti kelis panasius
jvedimo | organizma budus tik pacios jautriausios kategorijos gyviinams. Jeigu imunologiniai veterinariniai vaistai $virs-
¢iami, dozés ir jvedimo j organizmg budas (-ai) parenkami atsizvelgiant  didZiausia trj, kuris gali bati suleistas vienu
jsvirkstimu. Gyvinai stebimi ir tirlama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy, ne trumpiau kaip 14 dieny nuo
imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo | organizmg. Stebimi kiti kriterijai — rektaliné temperatiira, zootechniniai
rezultatai.

Prireikus atliekama i§sami makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos vietos analizé po skerdimo, jeigu tai nebuvo atlikta
pagal 1 punkta.

3. Kartotiniy vienkartiniy doziy jvedimo j organizma saugumo tyrimas

Jeigu imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas daugiau nei vieng karta, kaip pagrindinés vakcinacijos schemos dalis,
kartotiniy doziy jvedimo tyrimas reikalingas siekiant nustatyti bet kokj nepageidaujama poveikj, sukelta $io jvedimo. Sie
tyrimai turi bati atlikti su jautriausiy tiksliniy rasiy kategorijy (pavyzdziui, tam tikros veislés, amzZiaus grupés) gyviinais,
skiriant imunologinj veterinarinj vaistg kiekvienu rekomenduojamu jvedimo j organizma budu.

Gyviinai stebimi ir tiriama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos poZymiy, ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio
veterinarinio vaisto jvedimo | organizma. Stebimi kiti objektyviis kriterijai — rektaliné temperatiira, zootechniniai rezul-
tatai.
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4. Reprodukcinés funkcijos tyrimas

Reprodukcinés funkcijos tyrimas atlickamas kiekviena karta, kai yra duomeny, jog pradiné vaistiné medziaga, i§ kurios
gautas imunologinis veterinarinis vaistas, gali kelti realig rizika. Reprodukciné patiny, apvaisinty bei nesilaukianciy ir
vaikingy pateliy funkcija tirlama skyrus imunologinio veterinarinio vaisto rekomenduojamg doz¢ jautriausiu jvedimo j
organizmg bidu. Be to, turi biiti iStirtas neigiamas poveikis palikuonims, taip pat teratogeninis ir aborta sukeliantis
poveikis.

Sie tyrimai gali biiti saugumo tyrimy, apradyty 1, 2, 3 punktuose arba C skirsnyje nurodytuose gamybiniuose tyrimuose,
dalis.

5. Imunologiniy funkcijy tyrimas

Atitinkami imunologiniy funkcijy tyrimai atlickami tada, kai kyla jtarimy, jog imunologinis veterinarinis vaistas gali
neigiamai paveikti vakcinuoto gyviino arba jo palikuoniy imuninj atsaka.

6. Specialieji reikalavimai gyvosioms vakcinoms.

6.1. Vakcinos padermés isplitimas

Reikia istirti vakcinos padermeés perdavimo galimybes nuo vakcinuoto gyviino nevakcinuotiems tiksliniams gyviinams,
skiriant ja tokiu badu, kuriuo perdavimo rizika yra didZiausia. Be to, gali prireikti istirti, kaip ta padermé gali bati
perduota tiems kitos riisies gyvinams, kuriems imunologinis veterinarinis vaistas néra skirtas, bet kurie gali bati labai
imlis gyvos vakcinos padermei.

6.2. Isplitimas vakcinuoto gyviino organizme

Reikia istirti vakcinos organizmy plitima i$matose, $lapime, piene, kiauSiniuose, nosies ir kitose isskyrose. Gali prireikti
nustatyti, kaip vakcinos padermés plinta organizme, atkreipiant ypatingg démesj i tuos organus, kur jie gali replikuotis.
Jeigu gyvos vakcinos nuo zoonoziy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2003/99/EB ('), biity
naudojamos maistiniams gyviinams, $ie tyrimai atliekami atsizvelgiant i organizmo islikima injekcijos vietoje.

6.3. Susilpninty vakciny virtimas virulentiskomis

VirulentiSkumo atsistatymas tiriamas su motininémis lasteliy kultiromis. Jeigu néra pakankamo motininés lgsteliy
kultiiros kiekio, naudojama maziausio perséjimy skaiciaus darbiné lasteliy kultiira. Kitokiy perséjimo galimybiy taikymas
turi biiti pagristas. Pirma kartg turi biti vakcinuojama tokiu jvedimo j organizmg biidu, kai yra didziausia tikimybé, jog
vakcina virs virulentiSka. Tiriant tikslinius gyviinus atliekami serijiniai persé¢jimai naudojant penkias gyviiny grupes,
i8skyrus tuos atvejus, kai pagristas didesnis perséjimy skaicius arba organizmas i tirlamy gyviny isiskiria greiCiau.
Jeigu organizmo replikacija néra adekvati, su tiksliniy riiiy gyviinais atlickama tiek pers¢jimy, kiek jmanoma.

6.4. Vakcinos padermés biologinés savybés

Gali prireikti atlikti tokius kitus bitinus tyrimus, kurie leisty kaip galima tiksliau nustatyti vakcinos padermei badingas
biologines savybes (pvz., neurotropizma).

6.5. Genominé padermiy rekombinacija arba pasikeitimas

Reikia istirti genomo rekombinacijos ar pasikeitimo galimybe su ,lauko” ar kitomis mikroorganizmy padermémis.

7. Naudotojo saugumas

Siame skirsnyje turi biiti pateiktos pastabos apie poveikj, nustatytg ankstesniuose skirsniuose ir siejama su to vaisto salycio
su zmonéms pobidziu ir mastu, siekiant pateikti atitinkamus perspéjimus naudotojui ir kitas rizikos mazinimo prie-
mones.

() OL L 325, 2003 12 12, p. 31.
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8. LikuCiy tyrimai
Imunologiniy veterinariniy vaisty liku¢iy tyrimy paprastai atlikti nereikia. Taciau, jei naudojami adjuvantai ir (arba)

konservantai, reikia atsizvelgti i tai, kad maisto produktuose gali biti ty medziagy likuciy. Prireikus tirlamas tokiy likuciy
poveikis.

Tuomet, remiantis atliktais likuciy tyrimais, turi bati sialoma islauka.

9. Sgveikos

Jeigu vaisto savybiy santraukoje yra suderinamumo su kitais imunologiniais veterinariniais vaistais patvirtinimas, tiriamas
Sio derinio saugumas. Turi biiti aprasytos visos Zinomos sgveikos su kitais vaistais.

C. GAMYBINIAI TYRIMAI

Jeigu néra pagrista kitaip, laboratoriniy tyrimy rezultatai papildomi tyrimy natiiraliomis salygomis duomenimis, tiriant
serijas pagal gamybos procesg, aprasyta paraiskoje dél leidimo prekiauti. Tuose paciuose gamybiniuose tyrimuose gali biiti
tiriami ir saugumas, ir veiksmingumas.

D. RIZIKOS APLINKAI VERTINIMAS

Rizikos aplinkai vertinimo tikslas — jvertinti galima Zalinga poveikj aplinkai, kurj sukelia vaisto naudojimas, ir numatyti
tokiai rizikai sumazinti biitinas atsargumo priemones.

Poveikis aplinkai vertinamas dviem etapais. Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais. [Ssami informacija apie vertinima
pateikiama pagal nustatytus nurodymus. Jame nurodomas galimas vaisto poveikis aplinkai ir su tokiu poveikiu susijes
rizikos lygis, pirmiausia atsizvelgiant | $iuos aspektus:

— tikslines gyviny risis ir pasitilyta naudojimo biida,

— skyrimo metoda, ypac jei yra galimybé vaistui patekti tiesiai | ekosistemas,

— tai, kokiu budu vaistg, jo veikligsias medziagas gydyti gyviinai i$skiria i aplinka ir kiek laiko tos medziagos islieka
isskyrose,

— nepanaudoto ar i$sipylusio vaisto sunaikinima.

Jeigu naudojamos gyvy vakciny padermés, kurios gali sukelti zoonozes, vertinama rizika Zmonéms.

Jeigu po pirmo etapo paaiskéja, kad vaistas gali patekti i aplinkg, batina atlikti antrajj etapa — jvertinti potencialy
veterinarinio vaisto pavojy (-us) aplinkai. Prireikus atliekami kiti vaisto poveikio aplinkai tyrimai (dirvoZemiui, vandeniui,
orui, vandens sistemoms, netiksliniams organizmams).
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E. REIKALAUJAMAS VETERINARINIU VAISTY, KURIY SUDETYJE YRA ARBA KURIE SUDARYTI IS GENETISKAI
MODIFIKUOTY ORGANIZMU, VERTINIMAS

Jeigu veterinariniy vaisty sudétyje yra arba jie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, prie prasymo leidimui
prekiauti pridedami pagal Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnj ir C dalj reikalingi dokumentai.

4 DALIS. VEIKSMINGUMO TYRIMAI
I SKYRIUS
1. Bendrieji principai

Tyrimy, aprasyty Sioje dalyje, tikslas — jrodyti arba patvirtinti imunologinio veterinarinio vaisto veiksminguma. Visi
pareiskéjo pateikti duomenys apie vaisto savybes, poveikj ir naudojima turi biti patvirtinti konkre¢iy tyrimy rezultatais,
o pastarieji pateikiami kartu su paraiska dél leidimo prekiauti.

2. Tyrimy atlikimas

Visi veiksmingumo tyrimai atliekami pagal iSsamy, gerai apgalvoty ir rastu dar iki bandymy pradzios i§déstyta bandymy
protokola. Sudarant bandymy protokolg ir atliekant bandymus, turi bati uZtikrinama tiriamyjy gyviiny gerové ir jos
veterinariné prieZitira.

Veiksmingumo bandymai organizuojami, vykdomi, duomenys renkami, pateikiami ir patvirtinami pagal i§ anksto rastu
pateiktas metodikas.

Gamybiniai bandymai atlickami laikantis nustatyty geros klinikinés praktikos principy, nebent biity pagrista kitaip.

Pries atliekant bet kokj gamybinj bandyma, turi biiti gautas radytinis informuoto gyviiny savininko sutikimas. Ypac svarbu
ratu informuoti gyviiny savininka apie dalyvavimo bandyme paseckmes, jei gali tekti sunaikinti bandyme dalyvavusius
gyvinus ar imti jy produktus. Tokio ispéjimo kopija su gyviiny savininko parasu ir pasiraymo data pridedama prie
bandymo dokumenty.

Jei gamybinis bandymas atlickamas ne uzkodavimo badu, 55, 56 ir 57 straipsnio reikalavimai dél veterinariniy vaisty
zenklinimo taikomi ir gamybiniams veterinariniams bandymams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje turi
bati aiskiai ir nenutrinamai parayta: ,Tik veterinariniams gamybiniams bandymams®.

II SKYRIUS
A. Bendrieji reikalavimai

1. Antigenai ar vakcinos padermés pasirenkami remiantis epizootiniais duomenimis.

2. Laboratoriniai veiksmingumo bandymai turi biti kontroliuojami bandymai, jskaitant negydytus kontrolinius gyviinus,
nebent tai nebiity pagrista gyviiny gerovés pozitriu, o veiksminguma galima jrodyti kitaip.

Paprastai laboratoriniy bandymy duomenis reikia papildyti gamybiniais bandymais natiraliomis salygomis, naudojant
ir kontrolinius negydytus gyvinus.

Visi bandymai turi biti pakankamai i$samiai aprayti, kad juos kompetentingos institucijos prasymu bity galima
pakartoti kontroliniais tyrimais. Tyréjas turi jrodyti visy taikyty metodiky pagristuma.

Pateikiami ne tik palankis, bet ir nepalankds rezultatai.
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. Imunologinio veterinarinio vaisto veiksmingumas turi bati jrodytas kiekvienai i§ tikslines gyviiny rasies kategorijy,

kurias rekomenduojama skiepyti, naudojant vaista kickvienu i§ rekomenduojamy bady ir laikantis sitlomo jvedimo j
organizmg schemos. Prireikus tinkamai vertintina pasyviai jgyty arba kolostriniy antikiiny jtaka vakcinos veiksmin-
gumui. Jeigu néra pagrista, nustatoma imuniteto jgijimo pradzia ir jo trukmé, paremta bandymy duomenimis.

. Polivalentiniy arba kombinuoty imunologiniy veterinariniy vaisty atveju jrodomas kiekvieno komponento veiksmin-

gumas. Jeigu imunologinj veterinarinj vaista numatyta naudoti drauge su kitu veterinariniu vaistu ar tuo paciu metu
abu, reikia jrodyti jy suderinamuma.

. Kai vaistas yra pareiskéjo rekomenduojamosios vakcinacijos schemos dalis, reikia jrodyti, kad jis veikia kaip veterina-

rinio imuninio vaisto poveikio stimuliatorius, modifikatorius arba daro jtaka visai vakcinacijos schemai.

. Naudotina dozé turi biti rekomenduojamas naudoti vaisto kiekis, o serijos veiksmingumo tyrimams atlikti atrenkamos

i$ serfjos ar serijy, pagaminty pagal paraiskos 2 dalyje aprasyta gamybos procesg.

. Jeigu vaisto savybiy santraukoje yra suderinamumo su kitais imunologiniais vaistais patvirtinimas, tiriamas $io derinio

veiksmingumas. ApraSomos visos Zinomos sgveikos su kitais veterinariniais vaistais. Gali bati leidZiama naudoti kaip
konkuruojantj poveikj turintj vaista arba kartu su kitu vaistu, jeigu tai pagrista atitinkamais tyrimais.

. Diagnostiniy imunologiniy veterinariniy vaisty duodamy gyvinams atveju pareiskéjas nurodo, kaip interpretuoti

reakcijy i vaista duomenis.

. Dél vakciny, numatomy naudoti vakcinuotiems ir uzkréstiems gyvinams atskirti (Zymeny vakcinos), kai veiksmin-

gumas grindziamas diagnostikos in vitro tyrimais, pateikiami pakankami duomenys apie diagnostinius tyrimus, kad
baty galima adekvaciai vertinti teiginius apie Zymeny savybes.

. Laboratoriniai bandymai

. Tyrimai veiksmingumui jrodyti paprastai atliekami gerai kontroliuojamomis laboratorinémis salygomis, uzkreciant

tikslinj gyviing po to, kai jis gavo imunologinj veterinarinj vaista rekomenduojamomis naudojimo sglygomis. Jeigu
jmanoma, uzkrétimo salygos atlickamos panasiomis i natiralias infekcijos sglygas. Pateikiama i$sami informacija apie
uzkrato paderme ir jos tinkamuma.

Jei tai gyvos vakcinos — tirlamos serijos, kuriy titras ar imunogeniskumas yra minimalus, nebent bty pagrista kitaip.
Jeigu tai kiti vaistai — tirlamos serjjos, kuriy aktyvumas yra minimalus, nebent biity pagrista kitaip.

. Dokumentuose, jeigu jmanoma, reikia nurodyti imunologinio veterinarinio vaisto, panaudoto rekomenduojamu

jvedimo | organizmg badu, sukeltg tiksliniam gyviinui imuninés reakcijos tipa (lastelinis ir (arba) humoralinis, vietinés
ir (arba) generalizuotos imunoglobuliny klasés).

. Gamybiniai bandymai

. Jeigu néra pagrista kitaip, laboratoriniy tyrimy rezultatai papildomi gamybiniy bandymy duomenimis, tiriant serijas,

reprezentatyvias pagal gamybos proces3, apraSyta paraiskoje dél leidimo prekiauti. Tuose paciuose gamybiniuose
bandymuose gali bati tiriami ir saugumas, ir veiksmingumas.

. Kai laboratoriniais bandymais nepavyksta jrodyti imunologinio veterinarinio vaisto veiksmingumo, galima pateikti tik

gamybiniy bandymy rezultatus.
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5 DALIS. DUOMENYS IR DOKUMENTAI

A. IVADAS

Imunologiniy veterinariniy vaisty saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenys ir dokumentai turi prasideti jvadu,
kuriame apibréziamas objektas ir nurodomi tyrimai, atlikti pagal $io priedo 3 ir 4 daliy reikalavimus, taip pat santrauka
ir literatGiros nuorodos. Toje santraukoje turi biti objektyvus gauty rezultaty aptarimas, kuris leisty spresti apie imuno-
loginio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma. Nurodomas ir aptariamas bet kokiy i§vardyty tyrimy ar bandymy
neatlikimas.

B. LABORATORINIAI TYRIMAI

Batina pateikti $iuos visy tyrimy duomenis:

10.

11.

12.

. Santraukg;

. Istaigos, atlikusios tyrimg, pavadinima;

. I8samy tyrimo protokola, kuriame aprasyti taikyti metodai, naudotos medziagos ir jranga, gyviny rasis, veisle,

kategorija, kilme, identifikacija ir skaicius, taikytos laikymo ir $érimo salygos (nurodyti, be kita ko, ar gyvinai
buvo be specifiniy patogeny ir (arba) specifiniy antikiny, kiek ir kokiy priedy buvo dedama i pasara), imunologinio
veterinarinio vaisto dozé, jvedimo i organizma bidas, laikas ir davimo datos bei taikyti statistiniai metodai ir jy
pagrindimg;

. Kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placeba, ar visai nebuvo gydyti;

. Gydyty gyviny, jei tinka, — ar jie gavo tiriamg vaista ar kit Bendrijoje leidZiama prekiauti vaista;

. Aprasytus visus bendrus ir atskirus stebéjimo duomenis, gautus palankius ir nepalankius rezultatus, nurodant vidu-

tinius dydzius ir nuokrypius. Duomenys turi biiti pakankamai i$samiai aprasyti, kad baity galima juos kritiskai vertinti
nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. Neapdoroti duomenys turéty biiti pateikti lentelése. Siekiant paaiskinti
ar iliustruoti rezultatus gali baiti pateikiamos ir jrady kopijos, mikrofotografijos ir kt.;

. Stebéty nepageidaujamy reakcijy kilme, daznuma ir trukme;

. Gyviny skai¢iy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksciau, ir priezastis, kodél taip jvyko;

. Statisting rezultaty analiz¢, kai tai buvo numatyta tyrimy programoje, ir rezultaty variantiskuma;

Duomenis apie pasirodZiusias galimas gretutines ligas ir jy tolesn¢ eiga;

Visus duomenis apie veterinarinius vaistus (kitus nei tiriamieji), kuriuos teko taikyti tyrimo metu;

Objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie vaisto sauga ir efektyvuma.
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C.

GAMYBINIAI TYRIMAI

Duomenys apie gamybinius tyrimus turi bati pakankamai i$samds, kad juos bty galima objektyviai vertinti. Bitina
pateikti:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Santraukg;

. Uz tyrimus atsakingo asmens varda, pavarde, pareigas ir kvalifikacija;

. Imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo vieta, datg ir taptybés koda, kuris gali bati susijes su gyvino (-y)

savininko pavarde bei adresu;

. Issamy bandymy protokola, kuriame aprasyti metodai, naudotos medziagos ir jranga, imunologiniy veterinariniy

vaisty jvedimo | organizma budas ir laikas, dozé, gyviiny kategorijos, stebéjimy trukme, serologinés reakcijos ir
kitokie gyviiny tyrimai, atlikti po imunologinio veterinarinio vaisto davimo;

. Kontroliniy gyviny duomenis, ar jie gavo placebs, ar visai nebuvo gydyti;

. Identifikacinius duomenis apie kontrolinius ir gydytus gyviinus (grupiniu biidu ar individualiai), nurodant rasj, veisle,

amziy, svorj, lytj ir fiziologing bukle;

. Trumpa auginimo biido ir $érimo aprasyma, patikslinant visy paSary priedy pobadj ir kiekius;

. Visus stebéjimy, atlikimo duomenis ir rezultatus (kartu su vidurkiais ir standartiniais nuokrypiais); Nurodomi indi-

vidualtis duomenys, jeigu buvo atlikti tyrimai ir matavimai su individais;

. Visus steb¢jimy duomenis ir tyrimy rezultatus, palankius ir nepalankius, nurodant visus stebéjimus ir objektyviy

aktyvumo tyrimy rezultatus, reikalingus vaistui vertinti; turi biti nurodyti taikyti tyrimo metodai ir paaiskini visi
reik§mingi rezultaty svyravimai;

Poveikj gyviino zootechniniams rodikliams;

Gyviny skaiciy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksciau, ir priezastis, kodél taip jvyko;

Stebéty nepageidaujamy reakcijy kilme, daznumg ir trukme;

Duomenis apie pasirodZiusias galimas gretutines ligas ir jy tolesng¢ eiga;

Visus duomenis apie veterinarinius vaistus (kitus nei tiriamieji), taikytus prie§ tyrima, tyrimo metu arba per stebéjimo
laikotarpi; bei pastebéta jy saveika;

Objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie vaisto saugumg ir veiksminguma.
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6 DALIS. BIBLIOGRAFINES NUORODOS

Pateikiamas i§samus cituotos literatiiros, minimos 1 dalyje, sgrasas ir kopijos.

I ANTRASTINE DALIS
SPECIALIY LEIDIMY PREKIAUTI PARAIgKU REIKALAVIMAI
1. Generiniai veterinariniai vaistai

Pagal 13 straipsnj teikiamose paraiskose (generiniai veterinariniai vaistai) turi bati $io priedo I antrastinés dalies 1 ir 2
dalyse nurodyti duomenys ir rizikos aplinkai vertinimas bei duomenys, kuriais jrodoma, kad vaisto kokybiné ir kiekybiné
veikliyjy medziagy sudétis bei farmaciné forma yra tokia pati kaip etaloninio vaisto, taip pat pateikiami Sio vaisto ir
etaloninio vaisto bioekvivalentiskumo jrodymai. Jeigu etaloninis veterinarinis vaistas yra biologinis vaistas, turi biti
laikomasi 2 skirsnio reikalavimy dél panasiy biologiniy veterinariniy vaisty dokumenty.

Generiniy veterinariniy vaisty i§samiose ir kritiSkose saugumo ir veiksmingumo santraukose pateikiama visy pirma:

— tvirtinimo apie esminj panaSuma pagrindas,

— veikliosios medziagos pavyzdziuose ir gatavame vaiste (ir, kai reikia, skaidymosi produktuose, susidaranciuose sandé-
liuojant) esanciy priemaisy, kurias ketinama naudoti prekybai pateikiamame vaiste, santrauka bei $iy priemaisy
jvertinimas,

— biockvivalentiskumo tyrimy vertinimas arba tyrimy neatlikimo pagal nustatytas gaires pagrindimas;

— jei taikoma, papildomi duomenys, jrodantys jvairiy drusky, esteriy arba derivaty, esanciy patvirtintoje veikliojoje
medziagoje, saugumo ir veiksmingumo ypatybiy lygiavertiskuma, kuriuos pateikia pareiskéjas; Sie duomenys apima
jrodymus, kad néra terapinés koncentracijos vaisto farmakokinetiniy ar farmakodinaminiy savybiy ir (arba) toksis-
kumo pokyciy, kurie galéty pakeisti saugumo ir (arba) veiksmingumo duomenis;

Bet koks vaisto savybiy santraukoje nepateiktas arba i§ vaisto ypatybiy ir (arba) jo terapinés grupés numanomas tvirti-
nimas turéty atsispindéti ikiklinikiniy (ar klinikiniy) tyrimy apzvalgose (ar suvestinése) ir biti pagristas paskelbtos
literatiiros ir (arba) papildomy tyrimy duomenimis.

Pateikiami $ie generiniy veterinariniy vaisty, numatomy skirti $virk$Ciant { raumenis, po oda ar transderminiu bidu,
papildomi duomenys:

— lygiavercio arba skirtingo likuciy issiskyrimo i3 suleidimo vietos jrodymai, kurie gali biti grindziami atitinkamy likuciy
iSnykimo tyrimais;

— tikslinio gyviino vaisto toleravimo suleidimo vietoje jrodymai, kurie gali bati grindZiami atitinkamai tiksliniy gyviiny
vaisty toleravimo tyrimais.

2. Panasiis biologiniai veterinariniai vaistai

Pagal 13 straipsnio 4 dalj, jeigu panasus i etaloninj biologinj veterinarinj vaista biologinis veterinarinis vaistas neatitinka
generinio vaisto apibrézties salygy, pagal 1 ir 2 dalis (farmaciniai, cheminiai ir biologiniai duomenys) teikiama informacija
papildoma bioekvivalentiskumo ir biotinkamumo duomenimis. Tokiais atvejais pateikiami papildomi duomenys, ypac¢ dél
vaisto saugumo ir veiksmingumo.
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— Remiantis atitinkamomis mokslinémis rekomendacijomis, kiekvienu atskiru atveju nustatomas papildomy duomeny

pobidis ir kiekis (t. y. toksikologiniy bei kity saugumo tyrimy ir atitinkamy klinikiniy tyrimy duomenys).

— Dél biologiniy veterinariniy vaisty skirtumy kompetentinga institucija nustato 3 ir 4 dalyse nustatytus bitinus atlikti

tyrimus atsizvelgdama i kiekvieno biologinio veterinarinio vaisto specifines savybes.

Numatomi taikyti bendrieji principai iddéstyti nurodymuose, kuriuos priima Agentiira, atsizvelgdama i kiekvieno konkre-
taus vaisto charakteristikas. Jei etaloninis biologinis veterinarinis vaistas turi daugiau nei viena indikacija, tvirtinimas, kad
biologinio veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas yra panasus, turi biti pagristas arba, jei reikia, jrodytas pagal
kiekvieng minimg indikacija.

3. Pripazintas vartojimas veterinarijoje

Veterinariniams vaistams, kuriy veikliosios medZziagos (-y), vartojimas veterinarijoje yra nusistovéjes, kaip tai apibrézta 13a
straipsnyje, yra pripaZintas jo veiksmingumas ir pakankamas saugumas, taikomos toliau i§vardytos konkrecios taisyklés.

Pareiskéjas pateikia 1 ir 2 dalis, kaip nurodyta sio priedo I antrastinéje dalyje.

Dél 3 ir 4 daliy visi saugumo ir veiksmingumo aspektai aptariami iSsamioje mokslinéje bibliografijoje.

Toliau i§vardytos konkrecios taisyklés leidZia parodyti nusistovéjusj vartojimg veterinarijoje:

3.1

3.2

Veiksniai, i kuriuos reikia atsizvelgti norint nustatyti veterinarinio vaisto sudedamyjy daliy nusistovéjusj vartojima
veterinarijoje, yra tokie:

a) laikotarpio, kurio metu veiklioji medziaga buvo naudojama, trukme,

b) kiekybiniai veikliosios medziagos naudojimo aspektai,

¢) mokslinio susidoméjimo veikliosios medziagos naudojimu lygis (atspindimas paskelbtoje mokslinéje literatiiroje),

d) moksliniy vertinimy darna.

Todél jvairiy medziagy nusistovéjusiam veikimui nustatyti gali reikéti skirtingos trukmés laikotarpiy. Laikotarpis,
kurio reikia vaisto sudedamosios dalies pripaZintam veterinariniam veikimui nustatyti, neturi bati trumpesnis nei
desimt mety nuo sistemingo ir dokumentais patvirtinto medziagos (kaip veterinarinio vaisto) vartojimo Bendrijoje
pradzios.

Pareiskéjo pateiktuose dokumentuose nurodoma informacija apie visus vaisto, skiriamo tiksliniy rtsiy gyvinams
pagal pasitlytg indikacija pasitlytu jvedimo j organizmg biidu ir doze, saugumo ir (arba) veiksmingumo vertinimo
aspektus. Juose turi biti atitinkamos literatiiros apzvalga arba nuoroda i ja, atsizvelgiant i tyrimy prie§ pateikiant i
rinkg ir jau pateikus duomenis ir paskelbtg moksling literattirg dél epidemiologiniy tyrimy, ypac¢ lyginamyjy epide-
miologiniy tyrimy, patirties. Turi bati pateikti visi tiek vaistui palankds, tieck nepalankiis dokumentai. Atsizvelgiant
pripazinto veterinarinio veikimo reikalavimus, ypa¢ svarbu paaiskinti, kad bibliografinés nuorodos i kitus informacijos
Saltinius (laikotarpio po pateikimo j rinka tyrimus, epidemiologinius tyrimus ir t. t.), o ne tik duomenys, susij¢ su
tyrimais ir bandymais, gali biti laikomos svariu vaisto saugumo ir veiksmingumo jrodymu, jei paraiskoje pakankamai
gerai paaiSkinami ir patvirtinami naudotos informacijos 3altiniai.
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3.3 Ypatingas démesys turi bati kreipiamas j bet kokig trikstama informacijg, taigi privalu pagristi, kodél, net ir nesant
kai kuriy tyrimy, gali bati uZtikrintas pakankamas saugumo ir (arba) veiksmingumo lygis.

3.4 I$samiose ir kritinése santraukose dél saugumo ir veiksmingumo turi biti paaiskinta bet kokiy duomeny, pateikty
apie vaistg, kuris skiriasi nuo planuojamo tiekti rinkai vaisto, svarba. Turi bti jvertinta, ar tirtasis vaistas laikytinas
panasiu i vaista, dél kurio, nepaisant esamy skirtumy, pateikta paraiska dél leidimo prekiauti, ar taip néra.

3.5 Ypatinga reikSme¢ turi laikotarpio po pateikimo j rinka patirtis, susijusi su kitais vaistais, sudarytais i§ ty paciy
sudedamyjy daliy, todél pareiskéjai turi skirti Siam klausimui ypatinga démesi.

4. Veterinariniy vaisty derinys

Pateikus prasymus pagal 13b straipsnj pridedamas veterinariniy vaisty derinio dokumenty rinkinys su 1, 2, 3 ir 4 dalimis.
Néra butina atlikti kiekvienos veikliosios medziagos saugumo ir veiksmingumo tyrimus. Taciau visada galima pateikti
informacija apie kiekvieng fiksuoto derinio medziagg. Kiekvienos veikliosios medziagos duomeny, susijusiy su reikalau-
jamais naudotojo saugumo tyrimais, fiksuoto vaisty derinio liku¢iy i$nykimo ir klinikiniais tyrimais, pateikimas gali bati
laikomas tinkamu kombinuoto vaisto tyrimy neatlikimo dél gyviiny gerovés ir nereikalingo tyrimy su gyvinais vengimo
motyvy pagrindu, nebent yra jtarimas dél saveikos, galinCios padidinti toksiskuma. Jei jmanoma, pateikiama informacija
apie gamybos vietas ir atsitiktiniy veiksniy saugumo jvertinimag.

5. Informuoto sutikimo prasymai

Pagal 13c straipsnj pateikiamuose prasymuose turi bati $io priedo I antrastinés dalies 1 dalyje nurodyti duomenys, kad
leidimo prekiauti originaliu veterinariniu vaistu turétojas davé sutikima pareiskejui dokumento rinkinio 2, 3 ir 4 dalyse
pateikti nuoroda | ta vaista. Tokiu atveju nereikia pateikti i§samiy ir kritiniy kokybés, saugumo ir veiksmingumo
santrauky.

6. ParaiSkos dokumentai esant ypatingoms aplinkybéms

Leidimas prekiauti gali bati suteikiamas su sglyga, kad bus laikomasi tam tikry specifiniy jpareigojimy — pareiskéjas turés
nustatyti specialias procediiras, visy pirma dél veterinarinio vaisto saugumo ir veiksmingumo, kaip nustatyta Sios direk-
tyvos 26 straipsnio 3 dalyje, pareiskéjas gali jrodyti, kad jis negali pateikti visapusisky saugumo ir veiksmingumo
jprastomis naudojimo sglygomis duomeny.

Esminiai reikalavimai dél visy Siame skirsnyje minéty prasymy turéty biti nustatomi laikantis Agentiiros priimty gairiy.

7. Kombinuotos leidimo prekiauti paraiSkos

Kombinuotos leidimo prekiauti paraiskos yra paraiskos, kai dokumento rinkinio 3 ir 4 dalis sudaro pareiskéjo atlikty
saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenys ir bibliografinés nuorodos. Visos kitos dalys pateikiamos $io priedo I
antrastingje dalies 1 dalyje nustatyta tvarka. Kompetentinga institucija pripaZista pareiskéjo pateiktus duomenis atsizvel-
gusi | kiekviena konkrety atvejj.

IV ANTRASTINE DALIS
REIKALAVIMAI DEL SPECIALIY VETERINARINIU VAISTUY LEIDIMU PREKIAUTI PARAISKU

Sioje dalyje nustatyti specialiis reikalavimai, susije su Zinomy veterinariniy vaisty sudétyje esanciy veikliyjy medziagy
pobidziu.
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1. IMUNOLOGINIAI VETERINARINIAI VAISTAI
A. VAKCINOS ANTIGENU PAGRINDINE BYLA

Nukrypstant nuo II antrastinés dalies 2 dalies C skirsnio nuostaty, tam tikriems imunologiniams veterinariniams vaistams
taikoma vakcinos antigeny pagrindinés bylos koncepcija.

Siame priede pagrindiné vakcinos antigeny byla — tai savarankiskas dokumentas, jtrauktas j leidimo prekiauti vakcina
paraiskos dokumentus, pateikiant visg rfipima informacija apie visy veikliyjy medziagy, kurios yra vaisto dalis, kokybe. Sis
savarankiskas dokumentas, gali biti bendras vienai arba kelioms monovalentéms ir (arba) kombinuotoms vakcinoms,
kurias pateikia tas pats pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas.

Agentiira priima pagrindinés vakcinos antigeny bylos pateikimo ir vertinimo mokslines rekomendacijas. Pagrindinés
vakcinos antigeny bylos pateikimo ir vertinimo procedira turi atitikti Komisijos nurodymus, paskelbtus ,Vaisty regla-
mentavimo Europos Sgjungoje taisyklese”, 6B tome, Informacijoje pareiskéjams.

B. KAICIOSIOS VAKCINOS DOKUMENTY RINKINYS

Nukrypstant nuo II antrastinés dalies 2 dalies C skirsnio nuostaty, tam tikry imunologiniy veterinariniy vaisty (nuo snukio
ir nagy ligos, pauksciy gripo ir mélynojo liezuvio ligos) veikliosioms medziagoms taikoma kaiciosios vakcinos dokumenty
rinkinio koncepcija.

Kai¢iosios vakcinos dokumenty rinkinys yra vienas dokumenty rinkinys, kuriame yra reikiami unikalaus ir nuodugnaus
skirtingy padermiy (padermiy deriniy) kombinacijy vertinimo duomenys, kuriais remiantis galima iSduoti leidimus
prekiauti vakcinomis nuo virusy su kintancia antigenine struktiira.

Agentiira priima kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinio pateikimo ir vertinimo mokslines gaires. Kaiciosios vakcinos
dokumenty rinkinio pateikimo ir vertinimo procediira turi atitikti Komisijos nurodymus, paskelbtus ,Vaisty reglamenta-
vimo Europos Sgjungoje taisyklése, 6B tome, Informacijoje pareiskéjams.

2. HOMEOPATINIAI VETERINARINIAI VAISTAI

Sis skirsnis apibrézia specialius reikalavimus dél I antrastinés dalies 2 ir 3 daliy taikymo homeopatiniams vaistams, kaip
apibrézta 1 straipsnio 8 dalyje.

2 dalis

2 dalies reikalavimai su toliau i$vardytais pakeitimais taikytini dokumentams, pateikiamiems 18 straipsnyje nustatyta
tvarka supaprastintu biidu registruojant homeopatinius veterinarinius vaistus pagal 17 straipsnio 1 dalj ir kity homeo-
patiniy veterinariniy vaisty patvirtinimo dokumentams pagal 19 straipsnio 1 dalj.

a) Terminija

Lotyniskas homeopatinio vaisto pavadinimas, nurodytas prasyme leidimui prekiauti, turi atitikti lotyniska pavadinima
pagal Europos farmakopéjg arba, jei tokio néra, pagal oficialig valstybés narés farmakopéja. Taip pat turi biti pateiktas
tradicinis, kiekvienoje valstybéje naréje naudojamas vaisto pavadinimas (pavadinimai).

b) Pradiniy vaistiniy medZiagy kontrolé

Pradiniy vaistiniy medziagy, tai yra visy medziagy, jskaitant ir Zaliavas bei pusgaminius iki galutinai atskiedZiant,
panaudoty gatavo homeopatinio veterinarinio vaisto gamybai, apraSas ir dokumentai, turi bati pridéti prie paraiskos
kaip papildoma medziaga.
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Bendri kokybés reikalavimai turi biti taikomi visoms pradinéms vaistinéms medziagoms ir zaliavoms, taip pat ir tarpi-
néms gamybinio proceso grandims iki galutinai atskiedZiant, panaudotoms gatavo homeopatinio vaisto gamybai. Jeigu yra
toksinis komponentas, tai turety biiti kontroliuojama, jeigu jmanoma, iki galutinio praskiedimo. Taciau, jeigu tai nebity
jmanoma dél didelio praskiedimo, toksinis komponentas paprastai turi bati kontroliuojamas ankstesniu etapu. Kiekviena
gatavo vaisto gamybos proceso grandis, nuo pradiniy vaistiniy medziagy iki vaistg galutinai atskiedZiant, turi bati iSsamiai
aprasyta.

Skiedziant laikomasi homeopatiniy vaisty gamybos taisykliy, i§déstyty atitinkamame Europos farmakopéjos straipsnyje arba,
jei tokio néra, oficialioje valstybés narés farmakopéjoje.
) Gatavo vaisto kontroliniai tyrimai

Gataviems homeopatiniams vaistams taikomi bendrieji kokybés reikalavimai. Visos iSimtys pareiskéjo tinkamai pagrin-
dziamos.

Turi bati atlikta visy toksikologiniu pozitiriu svarbiy komponenty identifikacija ir tyrimai. Jeigu galima jrodyti, kad visy
toksikologiniu pozitriu svarbiy komponenty identifikacija ir (ar) tyrimai nejmanomi, pavyzdziui, dél jy atskiedimo
gatavame vaiste, kokybe turi jrodyti jteisinti gamybos ir skiedimo procesai.

d) Stabilumo bandymai

Turi biti parodytas gatavo vaisto stabilumas. Homeopatinio vaisto stabilumo duomenys yra taikomi i jo gautiems tirpalui

ir (ar) milteliams. Jeigu veikliosios medziagos identifikacijos ar tyrimy atlikti nejmanoma dél atskiedimo laipsnio, gali biiti
panaudoti farmacinés formos stabilumo duomenys.

3 dalis

3 dalies nuostatos taikomos supaprastintai Sios direktyvos 17 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy veterinariniy
vaisty registracijai naudojant $ig specifikacija, nepazeidziant Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 nuostaty dél medzZiagy,
esanciy homeopatiniuose tirpaluose, skirtuose naudoti maistiniy rGsiy gyviinams.

Turi bati paaiskinta, kodél kokia nors informacija nepateikta, pavyzdziui, reikia pagristi, kodél priimtinu laikomas vaisto
saugumo lygis, nors ir triksta kai kuriy tyrimo duomeny.”
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KOMISIJOS DIREKTYVA 2009/10/EB
2009 m. vasario 13 d.

i§ dalies keicianti Direktyva 2008/84/EB, nustatan¢ig konkrefius maisto priedy, iSskyrus daZiklius ir
saldiklius, grynumo kriterijus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
89/107/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
maisto priedus, kuriuos leidziama naudoti Zmonéms vartoti
skirtuose maisto produktuose, suderinimo ('), ypa¢ | jos
3 straipsnio 3 dalies a punkta,

pasikonsultavusi su Maisto produkty moksliniu komitetu
(MPMK) ir Europos maisto saugos tarnyba (EMST),

kadangi:

(1) 2008 m. rugpjucio 27 d. Komisijos direktyvoje
2008/84/[EB (?), nustatancioje konkre¢ius maisto priedy,
isskyrus daziklius ir saldiklius, grynumo kriterijus, nusta-
tyti 1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 95/2/EB dél maisto priedy, iSskyrus
daziklius ir saldiklius (%), i§vardyty priedy grynumo krite-
rijai.

(2) 2006 m. spalio 20 d. nuomongje () Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — EMST) patvirtino, kad lizino,
pagaminto naudojant pakeista gamybos procesa ir
cukraus pagrindo terpe, poveikis sveikatai lygiavertis
lizino, pagaminto naudojant jprasta gamybos procesa
(pieno terpg), poveikiui. Remiantis $ia nuomone reikéty

OL L 40, 1989 2 11, p. 27.

OL L 253, 2008 9 20, p. 1.

OL L 61, 1995 3 18, p. 1.

4 http:/[www.efsa.europa.eu/en/science/afc/afc_opinions/ej314b_
nisin.html

i§ dalies pakeisti galiojancias E 234 nizino specifikacijas,
siekiant suderinti $io priedo apibréztj ir grynumo krite-
rijus.

Gaminant algino rigstj, algino druskas ir algino ragsties
esterius kaip konservantas naudojamas formaldehidas.
Pranesta, kad galutiniuose standinamuosiuose prieduose
gali likti formaldehido likuciy (iki 50 mglkg). Gavusi
Komisijos prasyma EMST jvertino, ar saugu naudoti
formaldehidg konservavimui, gaminant ir ruo$iant maisto
priedus (°). 2006 m. lapkri¢io 30 d. EMST nuomonéje
daroma i$vada, kad apskaiiuotas standinamuyjy priedy,
kuriy sudétyje yra 50 mg/kg formaldehido likuciy,
poveikis néra pavojingas sveikatai. Todél reikéty i§ dalies
pakeisti galiojancius E 400 algino rugsties, E 401 natrio
alginato, E 402 kalio alginato, E 403 amonio alginato, E
404 kalcio alginato ir E 405 propan-1,2-diolio alginato
grynumo kriterijus, nustatant didZiausig formaldehido
koncentracija — 50 mg/kg.

Siuo metu formaldehidas nenaudojamas dumbliy, naudo-
jamy E 407 karageninui ir E 407a apdorotiems raudon-
dumbliams gaminti, apdorojimui. Taciau jis gali savaime
susiformuoti jiry dumblivose ir todél jo priemaiSy gali
bati galutiniame produkte. Todél reikéty nustatyti
didziausia atsitikting Sios medziagos koncentracija Siuose
maisto prieduose.

Direktyva 95/2[EB leista naudoti guaro dervg kaip maisto
produkty prieda. Visy pirma ji naudojama kaip tirstiklis,
emulsiklis ir stabilizatorius. Komisijai pateiktas prasymas
leisti kaip maisto prieda naudoti i§ dalies depolimerizuota
guaro derva, gauta i§ gamtinés guaro dervos vienu i§ trijy
gamybos procesy, kuriuos sudaro terminis apdorojimas,
rig§tiné hidrolizé ar Sarminé oksidacija. EMST jvertino

(°) Maisto priedy, pagardy, perdirbimo medziagy ir besilie¢ianciy su
maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél formaldehido naudojimo konservavimui gami-
nant ir ruoSiant maisto priedus. Klausimas Nr. EFSA Q-2005-032.
http:/fwww.efsa.curopa.cu/EFSAfefsa_locale-
1178620753812_1178620766610.htm



2009 2 14

Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 44/63

-

Sio priedo naudojimo saugumg ir 2007 m. liepos 4 d.
nuomongje (') nurodé, kad pagal galutinio produkto
sudét i§ dalies depolimerizuota guaro derva labai panasi
i gamting guaro derva. Be to, ji nustaté, kad i§ dalies
depolimerizuotg guaro dervg galima saugiai naudoti
kaip tirstikli, emulsiklj ar stabilizatoriy. Toje pacioje
nuomonéje EMST rekomendavo suderinti E 412 guaro
dervos specifikacijas, kad biity atsizvelgta i didesnj drusky
kiekj ir nepageidaujamus Salutinius produktus, kuriy gali
atsirasti dervos sudétyje po gamybos proceso. Remiantis
EMST rekomendacijomis guaro dervos specifikacijas
reikéty i§ dalies pakeisti.

Reikia patvirtinti E 5041 magnio karbonato, kurj Direk-
tyva 95/2[EB leista naudoti kaip maisto produkty prieda,
specifikacijas.

Remiantis asociacijos ,European Lime Association®
pateiktais duomenimis galima teigti, kad gaminant kalkiy
produktus i§ turimy Zaliavy jie negali atitikti nustatyty
E 526 kalcio hidroksido ir E 529 kalcio oksido grynumo
kriterijy, susijusiy su magnio ir Sarmy drusky kiekiu.
Atsizvelgiant | tai, kad magnio druskos néra pavojingos,
ir vadovaujantis FAO/PSO maisto priedy eksperty komi-
teto (toliau — JECFA) sudarytame Codex Alimentarius
nustatytomis specifikacijomis, reikéty nustatyti maziau-
sius magnio ir Sarmy drusky kiekius, kuriuos galima
pasiekti, E 526 kalcio hidrokside ir E 529 kalcio okside
ir Sie kiekiai turéty buti maZesni nei JECFA nustatyti
kiekiai arba jiems lygis.

Be to, bitina atsizvelgti | JEFCA sudarytame Codex
Alimentarius nustatytas specifikacijas, susijusias su $vino
kiekiu E 526 kalcio hidrokside ir E 529 kalcio okside.
Taciau dél didelio nat@iraliai esancio $vino kiekio kai
kuriose valstybése narése iSgaunamoje Zzaliavoje (kalcio
karbonate), i$ kurios gaunami $ie priedai, sunku suderinti
juose esancio $vino kiekj su JECFA nustatytu didZiausiu
kiekiu. Todél leidziamg $vino kiekj reikéty sumazinti iki
maziausios pasiekiamos ribos.

Direktyva 95/2/EB E 901 biciy vaska leista naudoti kaip
maisto priedg. 2007 m. lapkricio 27 d. nuomonéje (%)
EMST patvirtino, kad jj saugu naudoti kaip maisto prieda.
Tacdiau nuomongje nurodyta, kad reikéty kuo labiau apri-
boti biciy vasko sudétyje esancio $vino kieki. Atsizvel-

(") Maisto priedy, pagardy, perdirbimo medziagy ir besilie¢ianciy su

maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél i§ dalies depolimerizuotos guaro dervos
naudojimo kaip maisto priedo. Klausimas Nr. EFSA-Q-2006-122.
http://www.efsa.europa.eu/EFSA [efsa_locale-
1178620753812_1178638739757.htm

,Biciy vaskas (E 901) — glazGravimo medziaga ir skonio pagalbiné
medZiaga“; Maisto priedy, pagardy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ianciy su maistu medziagy mokslininky grupés (AFC) moksliné
nuomong; Klausimas Nr. EFSA-Q-2006-021.
http:/[www.efsa.europa.eu/EFSAfefsa_locale-
1178620753812_1178672652158.htm

(10)

(11)

12)

(13)

(14)

giant j patikslintas bic¢iy vasko specifikacijas, nustatytas
JEFCA sudarytame Codex Alimentarius, reikety i§ dalies
pakeisti galiojancius E 901 biciy vasko grynumo krite-
rijus ir sumazinti leidZziamg $vino kieki.

Maisto produkty mokslinis komitetas (MPMK) (®) jvertino
jvairiy ri$iy labai rafinuotg vaska, gaunama i§ sintetiniy
angliavandeniliy Zaliavy (sintetinis vaskas) ir naftos
pagrindo Zzaliavy, ir 1995 m. rugsé¢jo 22 d. priémeé
nuomon¢ dél mineraliniy ir sintetiniy angliavandeniliy.
MPMK nuomone, pateikta pakankamai duomeny, kad
baty galima nustatyti galuting LPD (leistina paros dozé)
grupe abiejy rasiy vaskui, t. y. gaunamam i§ naftos
pagrindo Zzaliavy arba sintetiniy angliavandeniliy Zaliavy.
Nustacius E 905 mikrokristalinio vasko grynumo krite-
rijus, sintetiniy angliavandeniliy vaskas buvo praleistas ir
nejtrauktas j specifikacijas. Todél Komisija mano, kad
reikia i§ dalies pakeisti E 905 mikrokristalinio vasko
grynumo kriterijus, siekiant taip pat jtraukti i§ sintetiniy
angliavandeniliy Zaliavy gaunamg vaska.

ES teisés aktuose nustatyta, kad E 230 (bifenilas) ir E 233
(tiabendazolas) daugiau negalima naudoti kaip maisto
priedy. Sias medziagas uzdrausta naudoti atitinkamai
direktyvomis 2003/114/EB ir 98/72[EB. Todél reikéty
atitinkamai atnaujinti Direktyvos 2008/84/EB I priedg ir
isbraukti E 230 ir E 233 specifikacijas.

Bitina atsizvelgti j JEFCA sudarytame Codex Alimentarius
nustatytas priedy specifikacijas ir analizés metodus. Visy
pirma, kai tinkama, konkrettis grynumo kriterijai turi bati
pakeisti, kad bty atsizvelgiama | atitinkamy atskiry
sunkiyjy metaly leidziama ribing koncentracija.

Todél Direktyva 2008/84/EB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 2008/84/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieda.

() http:/[ec.curopa.euffood|fs/sc/scf[reports/scf_reports_37.pdf
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2 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kuriais, isigaliojusiais ne véliau kaip 2010 m. vasario 13 d.,
jgyvendinama $i direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai
ty nuostaty teksta.

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuorods i $ig
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorody teikimo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés nares pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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PRIEDAS

Direktyvos 2008/84/EB I priedas i§ dalies pakeiciamas taip:

1) Tekstas, susijes su E 234 nizinu, pakeiciamas taip:

,E 234 NIZINAS
Apibréztis
Europos esamy komerciniy cheminiy
medziagy sarasas (EINECS)
Cheminé formulé
Molekuliné masé

Sudétis

Apibtidinimas
Grynumas

Dalis, prarandama dziovinant

Arsenas

Svinas

Gyvsidabris

2) Tekstas, susijes su E 400 algino ragstimi,
,E 400 ALGINO RUGSTIS

Apibréztis

Europos esamy komerciniy cheminiy
medZiagy sgrasas (EINECS)

Cheminé formulé
Molekuliné masé

Sudétis

Apibtdinimas

Nizing sudaro keli glaudziai susijunge polipeptidai, susidare fermentuo-
jant pieno ar cukraus terpe tam tikrais natiiraliais Lactococcus lactis
subsp.lactis $tamais

215-807-5

C143H230N4,037S;
3354,12

Nizino koncentrate yra ne maziau kaip 900 vienety/mg lieso pieno
baltymy ar fermentuoty sausy daleliy misinyje ir ne maziau kaip 50 %
natrio chlorido

Balti milteliai

Ne daugiau kaip 3 % dZiovinant iki pastovios masés 102 °C-103 °C
temperatiiroje

Ne daugiau kaip 1 mg/kg
Ne daugiau kaip 1mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg®

pakeic¢iamas taip:

Linijinis glikuronoglikanas, daugiausia susidedantis i§ D-manurono rugs-
ties, sujungtos f-(1-4) ir L-gulurono rigsties, sujungtos a-(1-4) vienety
piranozés ziedo forma. Hidrofolinis koloidinis angliavandenis, ekstrahuo-
jamas naudojant atskiesta Sarmg i§ rusvyjy jiros dumbliy (Phaeophyceae)
jvairiy rasiy natiiraliyjy atmainy

232-680-1

(CsHsOg)n
10 000-600 000 (tipiska vidutiné)

Bevanden¢je medziagoje algino riigstyje yra ne maZziau kaip 20 % ir ne
daugiau kaip 23 % anglies dioksido (CO,), lygiaverc¢iy ne maziau kaip
91 % ir ne daugiau kaip 104,5 % algino rigsties (CHgOg), (apskaiciuo-
jama pagal tokj pat svorj 200)

Algino rgstis gali bati pluostinio, granuliy, griidéto ir milteliy pavidalo.
Ji biina nuo baltos iki gelsvai rudos spalvos ir beveik bekvapé
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Identifikacija

A. Tirpumas

B. Kalcio chlorido nusédimo testas

C. Amonio sulfato nusédimo testas

D. Spalviné reakcija

Grynumas

pH 3 % suspensijos

Dalis, prarandama dziovinant
Sulfatiniai pelenai

Natrio hidroksidas (1 M tirpalas)
Formaldehidas

Arsenas

Svinas

Gyvsidabris

Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
Cius

Mielés ir pelésiai
E. coli

Salmonella spp.

,E 401 NATRIO ALGINATAS

Apibréztis

Cheminis pavadinimas
Cheminé formulé

Molekuliné masé

Netirpi vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, létai tirpstanti dinatrio
karbonato, natrio hidroksido ir tretinio natrio fosfato tirpaluose

1 M natrio hidroksido tirpale j 0,5 % bandinio tirpalo jpilama viena
penktoji kalcio chlorido 2,5 % tirpalo tirio. Susidaro tairingos, drebuciy
pavidalo nuosédos. Siuo testu algino riigitis iSskiriama i§ gumiarabiko,
natrio karboksimetilceliuliozés, karboksimetilkrakmolo, karagenino, Zela-
tinos, ghatti dervos, karaya saky, saldZiosios ceratonijos dervos, metilce-
liuliozés ir tragakanto dervos

1 M natrio hidroksido tirpale i 0,5 % bandinio tirpalo jpilama pusé
amonio sulfato prisotinto tirpalo tirio. Nesusidaro jokios nuosédos.
Siuo testu algino riigitis isskiriama i§ agaro, natrio karboksimetilceliu-
liozés, karagenino, de-esterinto pektino, Zelatinos, saldziosios ceratonijos
dervos, metilceliuliozés ir krakmolo

0,01 g bandinio kuo labiau istirpinama plakant su 0,15 ml 0,1 N natrio
hidroksido ir jlasinama 1 ml digelezies sulfato riigities. Po 5 minuciy
tirpalas nusidazo sodriai raudona spalva, kuri galiausiai tampa tamsiai
violetiné

Nuo 2,0 iki 3,5

Ne daugiau kaip 15 % (105 °C, 4 val)

Ne daugiau kaip 8 % bevandenéje medziagoje

Ne daugiau kaip 2 % netirpiy medziagy bevandenéje medziagoje
Ne daugiau kaip 50 mgfkg

Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 mglkg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medziagos
Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g*

3) Tekstas, susijes su E 401 natrio alginatu, pakeiciamas taip:

Algino rigsties natrio druska
(C6H7NaOg),

10 000-600 000 (tipiska vidutine)
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Sudétis

Apibtdinimas

Identifikacija

Teigiamas testas natriui ir algino
riigiciai

Grynumas

Dalis, prarandama dziovinant
Vandenyje netirpios medziagos
Formaldehidas

Arsenas

Svinas

Gyvsidabris

Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
Cius

Mielés ir pelésiai

E. coli

Salmonella spp.

,E 402 KALIO ALGINATAS

Apibréztis

Cheminis pavadinimas
Cheminé formulé
Molekuliné masé

Sudétis

Apibtdinimas

Identifikacija

Teigiamas testas kaliui ir algino
riigsciai

Bevandenéje medziagoje yra ne maziau kaip 18 % ir ne daugiau kaip
21 % anglies dioksido, atitinkan¢io ne maziau kaip 90,8 % ir ne daugiau
kaip 106,0 % natrio alginato (apskai¢iuojama pagal tokj pat svorj 222)

Beveik bekvapiai nuo baltos iki gelsvos spalvos pluostiniai arba granu-
livoti milteliai

Ne daugiau kaip 15 % (105 °C, 4 val.)

Ne daugiau kaip 2 % bevandenéje medziagoje
Ne daugiau kaip 50 mg/kg

Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 5000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medziagos
Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g“

4) Tekstas, susijes su E 402 kalio alginatu, pakeiciamas taip:

Algino riigsties kalio druska

(C6H7KOg)q

10 000-600 000 (tipiska vidutiné)

Bevandenéje medziagoje yra ne maziau kaip 16,5 % ir ne daugiau kaip
19,5 % anglies dioksido, atitinkanc¢io ne maziau kaip 89,2 % ir ne
daugiau kaip 105,5 % kalio alginato (apskai¢iuojama pagal tokj pat
svorj 238)

Beveik bekvapiai nuo baltos iki gelsvos spalvos pluostiniai arba granu-
livoti milteliai
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Grynumas

Dalis, prarandama dziovinant
Vandenyje netirpios medziagos
Formaldehidas

Arsenas

Svinas

Gyvsidabris

Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
Cius

Mielés ir pelésiai
E. coli

Salmonella spp.

Ne daugiau kaip 15 % (105 °C, 4 val)

Ne daugiau kaip 2 % bevandenéje medziagoje
Ne daugiau kaip 50 mg/kg

Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medziagos

Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g“

5) Tekstas, susijes su E 403 amonio alginatu, pakei¢iamas taip:

,E 403 AMONIO ALGINATAS
Apibréztis
Cheminis pavadinimas
Cheminé formulé
Molekuliné masé

Sudétis

Apibtdinimas
Identifikacija

Teigiamas testas amoniui ir algino
rigsciai

Grynumas
Dalis, prarandama dziovinant
Sulfatiniai pelenai
Vandenyje netirpios medziagos

Formaldehidas

Algino riigsties amonio druska
(C6H11NOg),
10 000-600 000 (tipiska viduting)

Bevandenéje medziagoje yra ne maZiau kaip 18 % ir ne daugiau kaip
21 % anglies dioksido, atitinkancio ne maziau kaip 88,7 % ir ne daugiau
kaip 103,6 % amonio alginato (apskaiciuojama pagal tokj pat svorj 217)

Nuo baltos iki gelsvos spalvos pluostiniai arba granuliuoti milteliai

Ne daugiau kaip 15 % (105 °C, 4 val)
Ne daugiau kaip 7 % bevandenéje medziagoje
Ne daugiau kaip 2 % bevandenéje medziagoje

Ne daugiau kaip 50 mg/kg
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Arsenas Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Svinas Ne daugiau kaip 5 mglkg

Gyvsidabris Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Kadmis Ne daugiau kaip 1 mgfkg

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-| Ne daugiau kaip 5 000 kolonijy grame medziagos
Cius

Mielés ir pelésiai Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medzZiagos
E. coli Neaptinkama 5 g

Salmonella spp. Neaptinkama 10 g*

6) Tekstas, susijes su E 404 kalcio alginatu, pakei¢iamas taip:

,E 404 KALCIO ALGINATAS

Pavadinimo sinonimai Alginato kalcio druska
Apibréztis
Cheminis pavadinimas Algino riigdties kalcio druska
Cheminé formulé (CeH7Cay,04),
Molekuliné masé 10 000-600 000 (tipiska vidutiné)
Sudétis Bevandenéje medziagoje yra ne maziau kaip 18 % ir ne daugiau kaip

21 % anglies dioksido, atitinkancio ne maziau kaip 89,6 % ir ne daugiau
kaip 104,5 % kalcio alginato (apskaiciuojama pagal tokj pat svorj 219)

Apibtidinimas Beveik bekvapiai nuo baltos iki gelsvos spalvos pluostiniai arba granu-
livoti milteliai

Identifikacija

Teigiamas testas kalciui ir algino

rugsciai
Grynumas
Dalis, prarandama dZiovinant Ne daugiau kaip 15,0 % (105 °C, 4 val)
Formaldehidas Ne daugiau kaip 50 mg/kg
Arsenas Ne daugiau kaip 3 mglkg
Svinas Ne daugiau kaip 5 mglkg
Gyvsidabris Ne daugiau kaip 1 mg/kg
Kadmis Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-| Ne daugiau kaip 5000 kolonijy grame medZziagos
cius
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Mielés ir pelésiai
E. coli

Salmonella spp.

Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medziagos
Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g*

7) Tekstas, susijes su E 405 propan-1,2 diolio alginatu, pakeiciamas taip:

,E 405 PROPAN-1, 2-DIOLIO ALGINATAS

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Cheminis pavadinimas

Cheminé formulé
Molekuliné masé

Sudétis

Apibtidinimas

Identifikacija

Teigiamas testas propan-1,2 dioliui
ir algino r{igs¢iai po hidrolizés

Grynumas
Dalis, prarandama dziovinant
Bendras propan-1,2 diolio kiekis
Laisvasis propan-1,2 diolio kiekis
Vandenyje netirpios medZiagos
Formaldehidas
Arsenas
Svinas
Gyvsidabris
Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
cius

Mielés ir pelésiai

Hidroksipropilo alginatas
Algino riigties 1,2-propandiolio esteris

Propilenglikolio alginatas

Algino ragsties propan-1,2 diolio esteris; skiriasi sudétimi pagal savo
esterinimo laipsnj ir laisvyjy bei neutralizuoty karboksilo grupiy procenta
molekuléje

(CoH1407),, (esterintas)
10 000-600 000 (tipiska vidutiné)

Bevandenéje medziagoje ne maziau kaip 16 % ir ne daugiau kaip 20 %
anglies dioksido CO,

Beveik bekvapiai nuo baltos iki gelsvai rudos spalvos pluostiniai arba
granuliuoti milteliai

Ne daugiau kaip 20 % (105 °C, 4 val)

Ne maziau kaip 15 % ir ne daugiau kaip 45 %
Ne daugiau kaip 15 %

Ne daugiau kaip 2 % bevandenéje medziagoje
Ne daugiau kaip 50 mg/kg

Ne daugiau kaip 3 mglkg

Ne daugiau kaip 5 mgfkg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 500 kolonijy grame medZiagos
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E. coli

Salmonella spp.

Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g*

8) Tekstas, susijes su E 407 karageninu, pakei¢iamas taip:

,E 407 KARAGENINAS

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Europos esamy komerciniy cheminiy
medziagy sgrasas (EINECS)

Apibtidinimas

Identifikacija

Teigiami galaktozés, anhidrogalak-
tozés ir sulfato testai

Grynumas

Metanolio, etanolio, propan-2-olio

kiekis

1,5 % tirpalo klampa esant 75 °C
temperatiirai

Dalis, prarandama dZiovinant

Sulfatas

Pelenai

Komerciniai produktai parduodami skirtingais pavadinimais, pvz.:
Airisky samany geliozé

Eucheumanas (i§ Eucheuma spp.)

Iridofikanas (i§ Iridaea spp.)

Hipneanas (i§ Hypnea spp.)

Furcelaranas arba daniskasis agaras (i§ Furcellaria fastigiata)

Karageninas (i§ Chondrus ir Gigartina spp.)

Karageninas gaunamas vandeniu ekstrahuojant natfiralius Gigartinaceae,
Solieriaceae, Hypneaeceae ir Furcellariaceae Stamy dumblius, priklausancius
Rhodophyceae (raudondumbliy) klasés Seimoms. Galima naudoti tik Siuos
organinius nusodiklius: metanolj, etanolj ir propan-2-olj. Karagening
daugiausia sudaro polisacharidy ir sieros riigties esteriy kalio, natrio,
magnio ir kalcio druskos, kurios hidrolizuojamos virsta galaktoze ir
3,6-anhidrogalaktoze. Karageninas neturi bti hidrolizuojamas arba skai-
domas kitais cheminiais metodais. Sudétyje gali buti atsitiktinés prie-
maiSos — formaldehido, bet ne daugiau kaip 5 mg/kg

232-524-2

Nuo gelsvy iki bespalviy, nuo stambiy iki smulkiy, i§ esmés bekvapiy
milteliy

Ne daugiau kaip 0,1 %, atskirai kiekvieno arba bendrai

Ne mazesné kaip 5 mPa x s

Ne didesnis kaip 12 % (105 °C, keturios valandos)

Ne maziau kaip 15 %, bet ne daugiau kaip 40 % sausos medZiagos
(iSreiskiant SO,)

Ne maziau kaip 15 % ir ne daugiau kaip 100 % sausos medziagos 550 °C
temperatiiroje
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Ragstyse netirpstantys pelenai
Ragstyse netirpstanti medziaga

Mazos molekulinés masés karage-
ninas

(frakcija, kurios molekuliné masé
mazesné kaip 50 000)

Arsenas
Svinas
Gyvsidabris
Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
Cius

Mielés ir pelésiai
E. coli

Salmonella spp.

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Apibiidinimas

Identifikacija

A. Teigiami galaktozés, anhidroga-
laktozés ir sulfato testai

B. Tirpumas

Grynumas

Metanolio, etanolio, propan-2-olio
kiekis

1,5 % tirpalo klampa esant 75 °C
temperatiirai

Ne daugiau kaip 1 % sausos medziagos (netirps 10 % druskos rtgstyje)
Ne daugiau kaip 2 % sausos medziagos (netirpi 1 % V[V sieros riigstyje)

Ne daugiau kaip 5 %

Ne daugiau kaip 3 mg/kg
Ne daugiau kaip 5 mg/kg
Ne daugiau kaip 1 mg/kg
Ne daugiau kaip 2 mg/kg

Ne daugiau kaip 5 000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 300 kolonijy grame medZiagos
Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g*

9) Tekstas, susijes su E 407a apdorotais raudondumbliais, pakeiciamas taip:

,E 407a APDOROTI RAUDONDUMBLIAI

PES (apdoroty raudondumbliy santrumpa)

Apdoroti raudondumbliai gaunami vandeniniu Sarminiu (KOH) tirpalu
apdorojant nattiralius Eucheuma cottonii ir Eucheuma spinosum S$tamy
dumblius, priklausancius Rhodophyceae (raudondumbliy) klasei, priemai-
Soms pasalinti ir plaunant gélu vandeniu ir dZiovinant produktui gauti.
Toliau galima gryninti, plaunant metanoliu, etanoliu arba propan-2-oliu,
ir dziovinti. Produkta i§ esmés sudaro polisacharidy ir sieros riigsties
esteriy kalio druska, kurig hidrolizuojant gaunama galaktozé ir 3,6-anhi-
drogalaktozé. Siek tiek maZiau yra polisacharidy ir sieros riigsties esteriy
natrio, kalcio ir magnio drusky. Produkte taip pat yra iki 15 % dumbliy
celiuliozés. Apdoroty raudondumbliy karageninas neturi biti hidrolizuo-
jamas arba skaidomas kitais cheminiais metodais. Sudétyje gali bati atsi-
tiktinés priemaiSos — formaldehido, bet ne daugiau kaip 5 mg/kg.

Nuo gelsvai rudy iki gelsvy, nuo stambiy iki smulkiy, i§ esmés bekvapiy
milteliy

Vandenyje susidaro drumstos klampios suspensijos. Netirpsta etanolyje

Ne daugiau kaip 0,1 %, atskirai kiekvieno arba bendrai

Ne mazesné kaip 5 mPa x s
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Dalis, prarandama dziovinant

Sulfatas

Pelenai

Riigstyse netirpstantys pelenai
Riigstyse netirpstanti medZziaga

Mazos molekulinés masés karage-
ninas

(frakcija, kurios molekuliné masé
mazesné kaip 50 000)

Arsenas
Svinas
Gyvsidabris
Kadmis

Bendras apsauginiy ploksteliy skai-
Cius

Mielés ir pelésiai
E. coli

Salmonella spp.

,E 412 GUARO DERVA

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Europos esamy komerciniy cheminiy
medziagy sarasas (EINECS)

Molekuliné masé

Sudeétis
Apibtdinimas
Identifikacija

A. Teigiami testai
manozei

galaktozei ir

B. Tirpumas

Ne didesnis kaip 12 % (105 °C, keturios valandos)

Ne maziau kaip 15 %, bet ne daugiau kaip 40 % sausos medZiagos
(iSreiskiant SO,)

Ne maziau kaip 15 % ir ne daugiau kaip 100 % sausos medziagos 550 °C
temperatiiroje

Ne daugiau kaip 1 % sausos medziagos (netirpts 10 % druskos rigstyje)

Ne maziau kaip 8 %, bet ne daugiau kaip 15 % sausos medziagos (netirpi
1% V|V sieros rigstyje)

Ne daugiau kaip 5 %

Ne daugiau kaip 3 mg/kg
Ne daugiau kaip 5 mg/kg
Ne daugiau kaip 1 mg/kg
Ne daugiau kaip 2 mg/kg

Ne daugiau kaip 5000 kolonijy grame medziagos

Ne daugiau kaip 300 kolonijy grame medziagos
Neaptinkama 5 g

Neaptinkama 10 g*

10) Tekstas, susijes su E 412 guaro derva, pakeiCiamas taip:

Cyamopsis derva
Guaro milteliai

Guaro derva yra Cyamopsis tetragonolobus (L.) Taub. (Leguminosae $eimos)
guaro augalo natiraliyjy atmainy sékly matinis endospermas. Ji
daugiausia susideda i§ didelés molekulinés masés hidrokoloidinio polisa-
charido, sudaryto i§ galaktopiranozés ir manopiranozés vienety, sujungty
glikozidiniais rysiais, kurie chemiskai gali bati apibidinami kaip galakto-
mananai. Derva gali bati i§ dalies hidrolizuota apdorojant ja termiskai,
nestipriai oksiduojant rigstimi ar $armu, siekiant priderinti klampa.

232-536-0

Daugiausia susideda i§ didelés molekulinés masés hidrokoloidinio polisa-
charido (50 000-8 000 000)

Ne maziau kaip 75 % galaktomanany

Nuo baltos iki gelsvai baltos spalvos beveik bekvapiai milteliai

Tirpsta Saltame vandenyje
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Grynumas
Dalis, prarandama dziovinant
Pelenai
Riigdtyse netirpstanti medziaga
Baltymai (N x 6,25)

Krakmolas

Organiniai peroksidai
Furfuralis

Svinas

Arsenas

Gyvsidabris

Kadmis

11) Po jrao E 503(ii) jterpiamas toks tekstas

,E 5041 MAGNIO KARBONATAS

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Cheminis pavadinimas
Cheminé formulé

Europos esamy komerciniy cheminiy
medZiagy sarasas (EINECS)

Sudétis

Apibiidinimas
Identifikacija

A. Tirpumas

B. Teigiamas magnio ir karbonato
jony testas

Grynumas
Ragstyse netirpstanti medziaga
Vandenyje tirpi medziaga

Kalcis

Ne daugiau kaip 15 % (105 °C, 5 val)

Ne daugiau kaip 5,5 % 800 °C temperatiiroje

Ne daugiau kaip 7 %

Ne daugiau kaip 10 %

Nenustatoma tokiu metodu: j 1:10 bandinio tirpalg jlaginami keli jodo

tirpalo lasai (neatsiranda mélyna spalva).

Ne daugiau kaip 0,7 miliekvivalenty aktyvaus deguonies/kg bandinio

Ne daugiau kaip 1 mgfkg
Ne daugiau kaip 2 mg/kg
Ne daugiau kaip 3 mg/kg
Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg"

apie E 504i:

Hidromagnezitas

Magnio karbonatas — tai hidratuotas magnio bazinis karbonatas arba
monohidratuotas magnio karbonatas, arba jy misinys

Magnio karbonatas
MgCO 3 .nH20

208-915-9

Ne maziau kaip 24 % ir ne daugiau kaip 26,4 % Mg

Bekvapé, lengva, puri baltos spalvos masé arba didelio tiirio balti milteliai

I§ esmés netirpus vandenyje ar etanolyje

Ne daugiau kaip 0,05 %
Ne daugiau kaip 1 %

Ne daugiau kaip 0,4 %
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Arsenas Ne daugiau kaip 4 mg/kg
Svinas Ne daugiau kaip 2 mg/kg
Gyvsidabris Ne daugiau kaip 1 mg/kg”

12) Tekstas, susijes su E 526 kalcio hidroksidu, pakei¢iamas taip:

,E 526 KALCIO HIDROKSIDAS

Pavadinimo sinonimai Gesintos kalkeés (gesinty kalkiy milteliai), kalkiy pienas
Apibréztis
Cheminis pavadinimas Kalcio hidroksidas

Europos esamy komerciniy cheminiy| 215-137-3
medziagy sarasas (EINECS)

Cheminé formulé Ca(OH),

Molekuliné masé 74,09

Sudetis Ne maziau kaip 92 %

Apibtdinimas Balti milteliai
Identifikacija

A. Teigiami $armo ir kalcio testai

B. Tirpumas Siek tiek tirpsta vandenyje. Netirpsta etanolyje. Tirpsta glicerolyje
Grynumas

Riigityse netirpstantys pelenai Ne daugiau kaip 1,0 %

Magnio ir Sarmy druskos Ne daugiau kaip 2,7 %

Baris Ne daugiau kaip 300 mg/kg

Fluoridas Ne daugiau kaip 50 mg/kg

Arsenas Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Svinas Ne daugiau kaip 6 mg/kg"

13) Tekstas, susijes su E 529 kalcio oksidu, pakeiciamas taip:

,E 529 KALCIO OKSIDAS

Pavadinimo sinonimai Gesintos kalkés
Apibréztis
Cheminis pavadinimas Kalcio oksidas

Europos esamy komerciniy cheminiy| 215-138-9
medziagy sarasas (EINECS)
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Cheminé formulé CaO

Molekuliné masé 56,08

Sudeétis Ne maziau kaip 95 % degancioje medziagoje

Apibtdinimas Bekvapé kieta balta ar pilk§va masé arba granulés arba milteliai — nuo

balty iki pilksvy
Identifikacija
A. Teigiamas Sarmo ir kalcio testas

B. Siluma susidaro  sudrékinus
meéginj vandeniu

C. Tirpumas Siek tiek tirpsta vandenyje. Netirpsta etanolyje. Tirpsta glicerolyje
Grynumas

Masés sumazéjimas kaitinant Ne daugiau kaip 10 % (apie 800 °C iki pastovios masés)

Ragstyse netirpstanti medziaga Ne daugiau kaip 1 %

Baris Ne daugiau kaip 300 mg/kg

Magnio ir Sarmy druskos Ne daugiau kaip 3,6 %

Fluoridas Ne daugiau kaip 50 mgfkg

Arsenas Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Svinas Ne daugiau kaip 7 mg/kg*

14) Tekstas, susijes su E 901 biciy vasku, pakei¢iamas taip:

LE 901 BICIy VASKAS

Pavadinimo sinonimai Baltasis vaskas, geltonasis vaskas
Apibréztis Geltonasis biciy vaskas yra vaskas, gaunamas kar$tu vandeniu iStirpdzius
Apis mellifera L. biciy medaus koriy sieneles ir pasalinus pasalines
medZiagas.

Baltasis vaskas gaunamas balinant geltonaji vaska

Europos esamy komerciniy cheminiy| 232-383-7 (biciy vaskas)
medziagy saraSas (EINECS)

Apibtdinimas Gelsvai balti (balta forma) arba gelsvai arba pilksvai rudi gabaléliai arba
plokstelés su smulkiais griideliais arba nekristalinémis dalelémis, malo-
naus, medaus kvapo

Identifikacija

A. Lydymosi temperatiros diapa-| Nuo 62 °C iki 65 °C

zonas:
B. Savitasis sunkis Apie 0,96
C. Tirpumas Netirpsta vandenyje

Prastai tirpsta alkoholyje

Labai gerai tirpsta chloroforme ir eteryje
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Grynumas
Riigsciy skaicius
Hidrolizés skaicius
Peroksidy skaicius
Glicerolis ir kiti polioliai
Cerezinas, parafinai ir kitoks vaskas

Riebalai, japoniskasis vaskas, kanifo-
lija ir muilas

Arsenas
Svinas

Gyvsidabris

15) Tekstas, susijes su E 905 mikrokristaliniu
,E 905 MIKROKRISTALINIS VASKAS

Pavadinimo sinonimai

Apibréztis

Apibudinimas
Identifikacija
A. Tirpumas

B. Lazio rodiklis

Grynumas
Molekuliné masé

Klampa

Likutis po iskaitinimo

Anglies atomy skaicius, atitinkantis
5 % distiliavimo taska

Spalva
Siera

Arsenas

Ne maziau kaip 17 ir ne daugiau kaip 24
87-104

Ne daugiau kaip 5

Ne daugiau kaip 0,5 % (isreiksta gliceroliu)
Neaptinkama

Neaptinkama

Ne daugiau kaip 3 mgfkg
Ne daugiau kaip 2 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg”

vasku, pakeiCiamas taip:

Naftos vaskas, angliavandeniliy vaskas, Fischer-Tropsch vaskas, sintetinis
vaskas, sintetinis parafinas

Rafinuoti kietyjy sociyjy naftos angliavandeniliy, gauty i§ naftos ar sinte-
tiniy zaliavy, miSiniai

Baltos arba gintaro spalvos bekvapis vaskas

Netirpus vandenyje, labai mazai tirpus etanolyje
np'0 1,434-1,448

arba: np'20 1,426-1,440

Vidutiniskai ne mazesné kaip 500
Ne maziau kaip 1,1 x 10~ m? s7! 100 °C temperatiiroje

arba: ne maziau kaip 0,8 x 107 m? s7! 120 °C temperatiiroje, jei kietas
100 °C temperatiiroje

Ne daugiau kaip 0,1 wt %

Molekuliy, kuriy anglies atomy skai¢ius yra maZesnis kaip 25, yra ne
daugiau kaip 5 %

I8laiko testg
Ne daugiau kaip 0,4 wt %

Ne daugiau kaip 3 mg/kg
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Svinas

Policikliniai aromatiniai junginiai

16) Tekstas dél E 230 ir E 233 isbraukiamas.

Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Policikliniai aromatiniai angliavandeniliai, gauti ekstrahuojant dimetilsul-
foksidu, turi atitikti Sias ultravioletinés spinduliuotés absorbcijos ribas:

Didziausias 1 cm sluoksnio

Nm optinis tankis
280-289 0,15
290-299 0,12
300-359 0,08
360-400 0,02

Arba, jei kietas 100 °C temperatiiroje —
PAC metodas, plg. CFR 21, 175. 250;

Optinis tankis esant 290 nm 88 °C dekahidronaftalene: ne didesnis nei
0,01¢
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II

(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriy skelbti neprivaloma)

SPRENDIMALI

KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. vasario 13 d.

dél augalams ir augaliniams produktams kenksmingy organizmy kontrolés Pranciizijos uZjiirio
departamentuose 2009 m. programai skiriamo Bendrijos finansinio jnaso

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 801)
(Tekstas autentiSkas tik pranciizy kalba)
(2009/126/EB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA, (3)  Pranciizijos valdzios institucijos Komisijai pateiké
2009 m. programa, kurioje numatytos augaly sveikatos
priemonés Pranciizijos uZjiirio departamentuose. Sioje
programoje apibréziami siektini tikslai, tikétini rezultatai,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj, priemonés, kuriy reikia imtis, jy trukmé ir sgnaudos
atsizvelgiant | galima Bendrijos finansinj jnasa. Minétoje
programoje numatytos priemonés atitinka Sprendimo

atsizvelgdama i 2006 m. sausio 30 d. Tarybos reglamentg (EB) 2007/609[EB reikalavimus.

Nr. 247/2006, nustatantj specialias Zemés ikio priemones
atokiausiems Sgjungos regionams ('), ypa¢ i jo 17 straipsnio

3 dalies pirmos pastraipos pirmg sakinj (4)  Remiantis 2005 m. birzelio 21 d. Tarybos reglamento

(EB) Nr. 1290/2005 dél bendrosios zemés tikio politikos
finansavimo () 3 straipsnio 2 dalies a punktu, augaly

kadangi: sveikatos priemonés turi bati finansuojamos i§ Europos
zemés tkio garantijy fondo. Vykdant 3iy priemoniy
finansing kontrole taikomi to Reglamento 9, 36 ir
37 straipsniai.

(1)  Dél auginimo salygy Pranciizijos uzjario departamen-

tuose augalininkystei turi biiti taikomos specialios prie-

mongs. Sioms priemonéms priklauso brangios augaly

sveikatos priemonés. (55 Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly
sveikatos nuolatinio komiteto nuomone,

(2 2007 m. rugs¢jo 10 d. Komisijos sprendimu
2007/609[EB dél augalams ir augaly produktams kenks- PRIEME ] SPRENDIMA;
mingy organizmy kontrolés Pranciizijos uzjirio departa-
mentuose, Azory salose ir Madeiroje programy prie-
moniy, kurios atitinka reikalavimus Bendrijos finansa-

vimui gauti, apibrézties (%) nustatytos priemonés, kurioms 1 straipsnis

Bendrijos finansavima galima skirti pagal augalams arba

augaliniams produktams kenksmingy organizmy kont- Patvirtinamas Pranciizijai skiriamas Bendrijos finansinis jnasas
rolés programg Pranciizijos uZjiirio departamentuose, augalams ir augaliniams produktams kenksmingy organizmy
Azory salose ir Madeiroje. kontrolés  Pranciizijos uzjlrio departamentuose oficialiai

2009 m. programai, kaip nurodyta priedo A dalyje.

() OL L 42, 2006 2 14, p. 1. -
() OL L 242, 2007 9 15, p. 20. () OL L 209, 2005 8 11, p. 1.
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Parama neturi virSyti 60 % visy reikalavimus atitinkanciy islaidy,
kaip nurodyta priedo B dalyje, ji gali bati ne didesné kaip
246 660 EUR (be PVM mokescio).

2 straipsnis

1. Isankstinis 100 000 EUR i$mokéjimas atlickamas per 60
dieny, gavus Pranciizijos prasyma iSmokeéti.

2. Finansinio jnaso likutis imokamas, jei ne véliau kaip iki
2010 m. kovo 15 d. Komisijai elektroninémis priemonémis
pateikiama programos galutinio jgyvendinimo ataskaita.

Ataskaitg sudaro:

a) trumpas techninis visos programos vertinimas, jskaitant
fiziniy ir kokybiniy tiksly igyvendinimo lygj bei padaryta
pazangg, tiesioginio fitosanitarijos ir ekonominio poveikio
vertinimas; ir

b) finansiné islaidy ataskaita, kurioje nurodytos faktinés islaidos,
suskirstytos pagal paprogrames ir priemones.

3. Dél priedo B dalyje nurodyto preliminaraus biudZeto
paskirstymo: Pranciizija gali pakoreguoti tos pacios papro-
gramés skirtingy priemoniy finansavima nevirSydama 15 %
Bendrijos paramos $iai paprogramei, jei nevirSijama visa progra-
moje numatyta reikalavimus atitinkanciy sgnaudy suma ir jei dél
to nekyla pavojaus pagrindiniams programos tikslams.

Apie visus atliktus koregavimus ji pranesa Komisijai.

3 straipsnis

Sis sprendimas taikomas nuo 2009 m. sausio 1 d.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Pranciizijos Respublikai.

Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 13 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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PRIEDAS
PROGRAMA IR PRELIMINARUS BIUDZETO PASKIRSTYMAS 2009 M.

A dalis
PROGRAMA
Programg sudaro keturios paprogramés:
1) paprogramé, skirta visiems uzjiirio departamentams:

a) 1.1 priemoné. Kiekybine polimerazés grandinine reakcija (PGR) pagristy metody sukirimas kenksmingiesiems
organizmams aptikti;

b) 1.2 priemoné. Parama citrusiniy augaly medziagai vezti;

2) paprogramé Martinikos departamentui:
a) 2.1 priemoné. Fitosanitariniai steb¢jimai ir integruoto augaly sveikatos klausimy sprendimo priemoniy nustatymas;
3) paprogramé Gvianos departamentui:

a) 3.1 priemoné. Zemés {ikio fitosanitarinés jspéjimo sistemos, skirtos ryZiy auginimui, valdymas;

4) paprogramé Gvadelupos departamentui:
a) 4.1 priemoné. Vaisiniy museliy stebéjimo tinklo valdymas;

b) 4.2 priemoné. Kenksmingyjy organizmy patekimo per turizmo veiklg rizikos valdymas.

B dalis
PRELIMINARUS BIUDZETO PASKIRSTYMAS

(EUR, nurodant jvairius tikétinus rezultatus)

Reikala-
P . Rezultatai vimus atitin- | Nacionalinis B inag
aprogrames (S: paslaugy teikimas, R: moksliniai tyrimai arba studija) kancios inasas {nasas
islaidos

Paprograme, skirta
visiems uzjirio
departamentams
1.1 priemoné Kiekybinis metodas PGR (R) 120 000 48 000 72 000
1.2 priemoné Citrusiniy augaly medziagos tyrimas (R) 50 000 20 000 30 000

Tarpiné suma 170 000 68 000 102 000
Martinika
2.1 priemoné Fitosanitariniai stebéjimai ir nauji kenksmingyjy organizmy 95 600 38 240 57 360

kontrolés metodai (S)

Tarpiné suma 95600 38 240 57 360
Gviana
3.1 priemoné Zemés iikio fitosanitarinés jspéjimo sistemos valdymas (S) 112 000 44 800 67 200

Tarpiné suma 112 000 44 800 67 200
Gvadelupa
4.1 priemoné Vaisiniy museliy stebéjimo tinklo valdymas (S) 18 500 7 400 11 100
4.2 priemoné Visuomenés informavimo apie kenksmingyjy organizmy pate- 15000 6 000 9 000

kimo rizika priemonés (S)
Tarpiné suma 33500 13 400 20100
I8 viso 411100 | 164 440 246 660




PASTABA SKAITYTOJUI

Institucijos nusprendé nedaryti tekstuose nuorody i juose minimy teisés akty paskutinius
pakeitimus.

Jeigu nenurodyta kitaip, ¢ia skelbiamuose tekstuose nurodyti $iuo metu galiojantys teisés aktai.
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