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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1308/ 1999
1999 m. birzelio 15 d.

i§ dalies kei¢iantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90, nustatantj veterinariniy vaisty likuciy
gyviininés kilmés maisto produktuose didZiausiy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos Bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
37 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma ('),

atsizvelgdama Europos Parlamento nuomong (3,

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (%),

kadangi:

() nuo to laiko, kai buvo priimtas Tarybos reglamentas
(EEB) Nr. 2377/90 (%), i§ esmés pasikeité veterinarinius
vaistus reglamentuojancios salygos, ypac isigaliojus
1993 m. liepos 22 d. Tarybos Reglamentui (EB)
Nr. 2309/93, nustatandiam  Bendrijos  procediiras
taikomas patvirtinant ir priZidrint Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus ir jsteigianc¢iam Europos vaisty
jvertinimo agentirg (°), ir pakeitimams, kurie Direktyva
93/40/EEB (°) padaryti 1981 m. rugs¢jo 28 d. Tarybos
direktyvoje 81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy
susijusiy su veterinariniais vaistais, suderinimo (), ir
1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyvoje 81/852/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analizés, farma-
kologijos, toksikologijos bei klinikiniais standartais ir
protokolais dél veterinariniy vaisty bandymy, suderi-
nimo ();

() OLC131,1999 5 12, p. 14.

() Nuomoné, pareiksta 1999 m. geguzés 4 d. (dar nepaskelbta Oficia-
liajame leidinyje).

() Nuomoné, pareikita 1999 m. balandZio 28 d. (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje).

() OL L 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2728/98 (OL L
343,1998 12 18, p. 8).

() OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88,
1998 3 24,p.7).

() OLL 214,1993 8 24,p. 31.

() OLL 317,19813 11 6, p. 1.

() OLL 317,19813 11 6, p. 16.

@)

©)

() OLL 35,1995 2 15, p. 1. R
Reglamentu (EB) Nr. 2743/98 (OL L 345, 1998 12 19, p. 3).
1.

Veterinariniy vaisty komitetas nuo $iol yra atsakingas
Europos vaisty jvertinimo agentiirai ir Agentiira per
Komitetg turi pareiksti nuomon¢ dél didZiausios veteri-
nariniy vaisty liku¢iy kiekiy, kurie baty priimtini
gyvininés kilmés maisto produktuose pagal Reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90;

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokamy Europos vaisty jver-
tinimo agentdrai (), nustato mokes¢ius, mokamus
Agentlirai uz paraisky dél didziausiy likuciy kiekiy
nustatymo, pakeitimo ir padidinimo tikrinima;

dél tos priezasties yra batina i§ dalies pakeisti Regla-
mentg (EEB) Nr. 2377/90, Agentiirg jpareigojant tvar-
kyti paraiskas dél didziausiy likuciy kiekiy nustatymo,
pakeitimo ir padidinimo ir derinant veterinariniy vaisty
leidimy i8davimo ir priezidros sprendimy priémimo
procesg su nustatytu Reglamente (EEB) Nr. 2309/93;

sutartis dél sanitarijos ir fitosanitarijjos priemoniy
taikymo, sudaryta po Urugvajaus raundo daugiasaliy
deryby, kuri Bendrijos vardu patvirtinta 1994 m. gruo-
dzio 22 d. Tarybos sprendime 94/800/EB dél susita-
rimy, pasiekty Urugvajaus raundo daugiaalése derybose
(nuo 1986 iki 1994), sudarymo Europos bendrijos vardu
jos kompetencijai priskirtais klausimais ('°) nustato svei-
katos priemoniy skaidrumo jsipareigojimus; todél Regla-
mentas (EEB) Nr. 2377/90 turi bti pakeistas, kad Bend-
rija galéty vykdyti pagal tg sutartj prisiimtus jsipareigo-
jimus;

eglamentas su pakeitimais, padarytais

(") OLL 336,1994 12 23, p.
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(6)

taip pat biitina pataisyti kai kurias Reglamento (EEB)
Nr. 2377/90 duomeny klaidas,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (EEB) Nr. 2377/90 Siuo dokumentu i§ dalies
kei¢iamas taip:

1.

6 ir 7 straipsniai kei¢iami taip:
,0 straipsnis

1. Kad farmakologiskai aktyvi medziaga, numatyta
naudoti veterinariniuose vaistuose gyvinams, kurie skirti
maistui, baty jtraukta i I, II arba I priedg, paraiska dél
didziausio liku¢iy kiekio nustatymo pateikiama Europos
vaisty jvertinimo agentdirai, jkurtai Tarybos reglamentu
(EEB) Nr. 2309/93 (*), toliau — agentdrai.

Sioje paraiskoje turi biiti pateikta informacija ir detalés,
nurodytos $io reglamento V priede, ir ji turi atitikti Direkty-
voje 81/852/EEB nustatytus principus.

2. Paduodant paraiskg agentirai sumokamas mokestis.

7 straipsnis

1. Veterinariniy vaisty komitetas, minimas Reglamento
(EB) Nr. 2309/93 27 straipsnyje (toliau — komitetas) yra
jpareigojamas formuluoti agentiros nuomone dél $io regla-
mento I, I ir Il priede nurodyty medziagy klasifikavimo.

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

3. Agentira uztikrina, kad Komisijos nuomoné bty
pateikta per 120 dieny nuo patvirtintos paraiskos
priémimo.

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

4. Agentlira siun¢ia nuomong pareiskéjui. Pareiskéjas,
gaves nuomong, per 15 dieny agentiirai gali rastu pranesti,
kad jis nori paduoti apeliacija. Tokiu atveju jis per 60 dieny
nuo nuomonés gavimo i§siuncia agentiirai detalius apelia-
cijos motyvus. Gaves apeliacijos motyvus, komitetas per 60

dieny i$nagrinéja, ar jo nuomoné turéty bati perzitiréta, ir
isvados, padarytos del apeliacijos, pridedamos prie atas-
kaitos, minimos straipsnio 5 dalyje.

5. Per 30 dieny nuo galutinés komiteto nuomonés
priémimo agentiira jg iSsiuncia Komisijai ir pareiskéjui. Prie
nuomoneés pridedama ataskaita, aprasanti medziagos saugos
jvertinimg, padaryta komitetu, kuris pateikia argumentus,
patvirtinancius jo ivadas.

6. Komisija, atsizvelgdama | Bendrijos teisés aktus,
parengia priemoniy projekta ir vykdo 8 straipsnyje
numatytg procediirg. Komitetas, minimas 8§ straipsnyje,
norédamas atsizvelgti j Siuo reglamentu jam patikétus uzda-
vinius, tam pritaiko jo darbo reglamentg.

(*) OLL 214,1993 8 24,p. 1.°

. 8 straipsnio 1 dalis kei¢iama taip:

,1.  Tais atvejais, kai turi bati laikomasi Siame straipsnyje
nustatytos tvarkos, pirmininkas savo iniciatyva arba vals-
tybés narés atstovo praS§ymu nedelsdamas pasiuncia
medziagg Direktyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo vete-
rinariniy vaisty prekybos srityje derinimo su technikos
pazanga komitetui, toliau — nuolatiniam komitetui.”

. 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse Zodis ,komitetas“ keiciamas

7odZiais ,nuolatinis komitetas.*

. 9 straipsnio 2 dalies pirmasis sakinys kei¢iamas Siuo

sakiniu:

,Komisija kuo skubiau istiria valstybés narés pateiktas prie-
Zastis ir, pasikonsultavusi su Veterinariniy vaisty komitetu,
nedelsdama pareiskia savo nuomong bei imasi atitinkamy
priemoniy; uz prekyba rinkoje atsakingas asmuo gali biti
paprasytas pateikti paaiskinimus ZodZiu arba rastu.”

. 10 straipsnyje zodziai ,Direktyvy dél veterinariniy vaisty

derinimo su technikos paZanga komitetas ir terminas
,komitetas* kei¢iami Zodziais ,nuolatinis komitetas.

. 12 straipsnis kei¢iamas $iuo tekstu:

»12 straipsnis

Padarius pakeitimus [, II, Il arba IV prieduose, Komisija kuo
skubiau paskelbia medziagy, svarstyty Veterinariniy vaisty
komitete, saugos jvertinimo santrauka. Laikomasi visy
patentuoty duomeny konfidencialumo. Agentiira kompeten-
tingoms institucijoms ir Komisijai pateikia atitinkamus
metodus, taikomus identifikuojant farmakologiskai aktyvias
medziagas, kurioms DLK yra nustatyti [ ir III priede.”
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7. 14 straipsnio 2 pastraipos pirmoji jtrauka keiciama taip: 2 straipsnis
,— iki 1998 m. sausio 1 d. dél pirazolinony (jskaitant .
pirazolidindionus ir fenilbutazonus), nitroimidazoly ir Sis reglamentas jsigalioja tre¢ig diena po jo paskelbimo Europos
arsanilo rigsties ir“. Bendrijy oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Liuksemburge, 1999 m. birzelio 15 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
K.-H. FUNKE



