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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 470/2009
(2009. gada 6. maijs),

ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu

noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
37. pantu un 152. panta 4. punkta b) apakspunktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (%),

ta ka:

Zinatnes un tehnikas attistiba sniedz iesp&u noteikt vel
mazaka daudzuma veterinaro zau atlieku klatbitni
partikas produktos.

Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, biitu janosaka maksi-
mali pielaujamie atlieku daudzumi saskana ar visparatzi-
tiem drofuma novertéSanas principiem, nemot veéra
toksisko risku, vides piesarnojumu, ka ari vielu mikro-
biologisko un farmakologisko ietekmi. Bitu janem véra
ari citi zinatniski noveértéjumi par attiecigo vielu drosibu,
kurus, iespgjams, veic starptautiskas organizacijas vai
Kopiena izveidotas zinatniskas struktiras.

() OV C 10, 15.1.2008., 51. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2008. gada 17. junija Atzinums (Oficialaja Vest-
nesi vél nav publicéts), Padomes 2008. gada 18. decembra Kopéja
nostdgja (OV C 33 E, 10.2.2009., 30. lpp.) un Eiropas Parlamenta
2009. gada 2. aprila Nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta).

3)

()
()
C)

Si regula ir tiesi saistita ar sabiedribas veselibu un attiecas
uz dzivnieku izcelsmes produktu ieksgjo tirgu, ka ietverts
Liguma I pielikuma. Tadé] ir janosaka farmakologiski
aktivo vielu maksimali pielaujamie atlieku daudzumi
dazados dzivnieku izcelsmes partikas produktos, tostarp
gala, zivis, piena, olas un medi.

Ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 (1990. gada
26. junijs), ar ko nosaka Kopienas procediiru veterinaro
zalu maksimali pielaujamo atlieku daudzumu noteik$anai
dzivnieku izcelsmes produktos (), ieviesa Kopienas
procediiras, lai novértétu farmakologiski aktivo vielu
atlieku dro§umu atbilstigi cilveku partikas nekaitiguma
prasibam. Farmakologiski aktivu vielu var lietot produk-
tivajiem dzivniekiem tikai tad, ja sanemts labvéligs noveér-
tejums. Maksimali pielaujamos atlieku daudzumus 3ai
vielai nosaka, ja to uzskata par vajadzigu cilvéku veselibas
aizsardzibas noliikos.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalém (%), paredzéts, ka veteri-
naras zales var atlaut vai lietot produktivajiem dzivnie-
kiem tikai tad, ja tajos eso$as farmakologiski aktivas
vielas ir novértétas ka droSas saskapa ar Regulu (EEK)
Nr. 2377/90. Turklat minétaja direktiva ir ieklauti notei-
kumi par veterinaro zalu, kas paredzétas lietosanai
produktivajiem dzivniekiem, lietoSanas dokumentaciju,
lietoSanu neatbilstigi instrukcijai, parakstiSanu un izplati-
Sanu.

Nemot véra Eiropas Parlamenta 2001. gada 3. maija
rezoliiciju (°) par veterindro zalu pieejamibu, Komisijas
2004. gada veikto sabiedrisko apspriesanu un tas veikto
izvértéjumu par gito pieredzi, ir nepieciesams mainit
maksimali pielaujamo atlicku daudzumu noteiksanas
procediiras, vienlaikus saglabajot $is noteiksanas sistému
kopuma.

224, 18.8.1990., 1. Ipp.

ovL
OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
oV C

27 E, 31.1.2002., 80. Ipp.
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)

(11)

Maksimali pielaujamie atlicku daudzumi ir atsauces
vértibas, lai saskapa ar Direktivu 2001/82/EK to veteri-
naro zalu, kas paredzétas lietoSanai produktivajiem dziv-
niekiem, tirdzniecibas atlaujas noteiktu izdaliSanas
laikposmus, ka ari lai kontrolétu atliekas dzivnieku
izcelsmes partika dalibvalstis un robezkontroles punktos.

Padomes Direktiva 96/22[EK (1996. gada 29. aprilis) par
noteiktu hormonalas vai tireostatiskas iedarbibas vielu un
beta-agonistu lietosanas aizliegumu lopkopiba (1) aizliedz
atseviskas vielas Ipasiem noliikiem pielietot produktiva-
jiem dzivniekiem. Si regula biitu japieméro, neskarot
nevienu citu Kopienas tiesibu aktu, ar ko aizliedz lietot
produktivajos dzivniekos atseviskas vielas, kuram ir
hormonala iedarbiba.

Padomes Regula (EEK) Nr. 315/93 (1993. gada
8. februaris), ar ko nosaka Kopienas procediras attieciba
uz piesarnotdjiem partika (?), ir izklastiti ipasi noteikumi
attieciba uz vielam, kuras nerodas tisas ievadiSanas rezul-
tatd. Sim vielam nevajadzétu piemérot tiesibu aktus par
maksimali pielaujamajiem atlieku daudzumiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz
partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un
prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (%), ir
noteikts partikas tiesibu aktu pamats Kopienas [imeni un
sniegtas definicijas $aja joma. Ir lietderigi 3is definicijas
piemérot ari tiesibu aktiem par maksimali pielaujamajiem
atlieku daudzumiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 882/2004 (2004. gada 29. aprilis) par oficialo
kontroli, ko veic, lai nodrosinatu atbilstibas parbaudi
saistiba ar dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu
aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku labturibas
noteikumiem (%), ir paredzéti visparigi noteikumi partikas
kontrolei Kopiena un sniegtas definicijas $aja joma. Ir
lietderigi Sos noteikumus un definicijas piemérot ari
tiesibu aktiem par maksimali pielaujamajiem atlicku dau-
dzumiem. Prioritate batu japieskir aizliegto vielu nele-
galas izmanto$anas noteikSanai, un biitu jaizraugas dala
no paraugiem atbilstigi riska analizes pieejai.

Eiropas  Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un

125, 23.5.1996., 3. Ipp.
37, 13.2.1993, 1. Ipp.
31, 1.2.2002., 1. Ipp.

165, 30.4.2004., 1. Ipp.

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentliru (°), Eiropas Zalu agentfirai (“agenttira”) ir uzti-
céts uzdevums sniegt ieteikumus par veterinaro zalu
maksimali pielaujamajiem atliecku daudzumiem, kas
varétu bat piepemami dzivnieku izcelsmes partika.

Bitu janosaka maksimali pielaujamie atlieku daudzumi
farmakologiski aktivajam vielam, kuras izmanto vai
kuras paredzéts izmantot Kopiena tirgii laistas veterina-
rajas zalés.

No sabiedriskas apspriesanas un no ta, ka pédéos gados
ir atlauts tikai neliels skaits veterinaro zalu produktiva-
jiem dzivniekiem, var secinat, ka Regula (EEK)
Nr. 2377/90 ir panakusi to, ka 3adas zales ir griitak
pieejamas.

Lai nodrosinatu dzivnieku veselibu un labturibu, ir nepie-
cieSams, lai biitu pieejamas veterinaras zales, ar kuram
arstét konkrétas slimibas. Turklat tas, ka nav piecjamas
piemérotas veterinaras zales konkrétas sugas konkrétai
arst€Sanai, var veicinat vielu nepareizu vai nelikumigu
lietosanu.

Tadé] ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90 izveidota sistéma
bitu jagroza, lai palielinatu produktivajiem dzivniekiem
paredzéto veterinaro zalu pieejamibu. Lai $o meérki
sasniegtu, bitu japaredz, ka agentiira sistematiski izskata
iespgju par kadai vienai sugai vai partikas produktam
noteikta maksimali pielaujama atlicku daudzuma piemé-
rosanu kadai citai sugai vai partikas produktam. Saja
sakara batu japem vérd sisttma jau ieklauto drosibas
koeficientu atbilstiba, lai nodrosinatu partikas nekaiti-
gumu un neapdraudétu dzivnieku labturibu.

Ir atzits, ka tikai zinatniski riska izveértéjumi dazkart
nevar sniegt visu informaciju, saskana ar kuru batu
japiepem lémumi par riska parvaldibu, un ka pienacigi
batu japem véra citi ar konkréto jautdjumu saistiti
faktori, tostarp partikas razoSanas tehnologiskie aspekti
un kontroles iesp&jamiba. Tadé] agentiirai biitu jasniedz
atzinums, kas sastavétu no zinatniska riska izvertgjuma
un riska parvaldibas ieteikumiem par farmakologiski
aktivo vielu atliekam.

Lai maksimali pielaujamo atlieku daudzumu sistéma
kopuma varétu netraucéti darboties, nepiecieSami siki
izstradati noteikumi par maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu noteikSanas pieteikumu formatu un saturu,
ka arl par riska izvértéSanas un riska parvaldibas ietei-
kumu metodiskajiem principiem.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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(19) Lopkopiba papildus veterinarajam zalém izmanto ari nieka. Laboratoriski iesp&jams konstatét aizvien mazakus

(20)

(21)

(22)

citus lidzeklus, uz kuriem neattiecas ipasi tiesibu akti
par atliekam, pieméram, biocidos produktus. Sie biocidie
produkti ir definéti Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido
produktu laiSanu tirgd (!). Turklat veterinaras zales, kam
nav tirdzniecibas atlaujas Kopiena, var biit atlautas valstis
arpus tas. Tas var but tadél, ka citos regionos dazas
slimibas vai mérka sugas ir biezak sastopamas, vai
tadel, ka uzpémumi izvélas kadu lidzekli netirgot
Kopiena. Tas, ka lidzeklis Kopiena nav atlauts, nebit
nenozimé to, ka ta lietoSana nav drosa. Komisijai biitu
jasp€j noteikt 3adu lidzeklu farmakologiski aktivo vielu
maksimali pielaujamo atlicku daudzumu partika, sanemot
agentiiras atzinumu, saskana ar principiem, kas noteikti
farmakologiski aktivajam vielam, kuras paredzétas izman-
toSanai veterinarajas zalés. Jagroza arl Regula (EK)
Nr. 726/2004, lai agenttiras uzdevumos ieklautu konsul-
teéSanu par biocido produktu aktivo vielu maksimali
pielaujamiem atlieku limeniem.

Saskana ar sistému, kas izveidota ar Direktivu 98/8/EK,
operatoriem, kuri jau ir izlaidu$i vai ladz biocidos
produktus laist tirgdi, jamaksa nodevas par noveértésanu,
veicot dazadas ar minéto direktivu saistitas procediras.
Saja regula paredzéts, ka agentiira veic novértésanu, kas
saistita ar tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu noteik$anu, kuras izmanto
val ir paredzéts izmantot biocidos produktos. Tadéjadi
$aja regula batu japrecizé $is novérteanas finansésana,
lai pienacigi nemtu véra maksu, kura jau sapemta par
novertéSanu, kas jau ir veikta vai kas javeic saskana ar
minéto direktivu.

Kopiena saistiba ar Codex Alimentarius veicina maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu starptautisko standartu
attistibu, vienlaikus nodrosinot to, ka netiek pazeminats
Kopiena nodrosinatais cilvéku veselibas aizsardzibas
augstais limenis. Tadé] Kopienai bez turpmaka riska
izvértegjuma bitu japarnem tie Codex Alimentarius maksi-
mali pielaujamie atlieku daudzumi, kurus ta ir atbalstijusi
attiecigaja Codex Alimentarius komisijas sanaksme. Tade-
jadi tiks sekméta saskaniba starp starptautiskajiem stan-
dartiem un Kopienas tiesibu aktiem par atlieku daudzu-
miem partika.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 882/2004 partikas produktos
tick kontrolétas farmakologiski aktivo vielu atliekas. Pat
tad, ja sadu vielu atlicku limenis ar $o regulu nav
noteikts, 3adu vielu atlickas ir iespéjamas sakara ar
vides piesarnojumu vai kadu dabigu metabolitu dziv-

() OV L 123, 24.41998,, 1. Ipp.

(24)

(25)

(26)

$adu atlieku daudzumus. Sadas atliekas ir likusas dalib-
valstim ieviest atskirigus kontroles pasakumus.

Padomes Direktiva 97/78/EK (1997. gada 18. decembris),
ar ko nosaka principus, kuri reglamenté veterinaro
parbauzu organizéSanu attieciba uz produktiem, ko
ieved Kopiena no tre$am valstim (%), paredzéts, ka katram
stitijumam no tre$as valsts ir javeic veterinara parbaude,
un ar Komisijas Lémumu 2005/34/EK (}) ievie$ saska-
notus standartus, nosakot atseviskas atliekas dzivnieku
izcelsmes produktos, kas ievesti no tre§am valstim. Ir
atbilstigi piemérot Lémuma 2005/34/EK noteikumus
visiem dzivnieku izcelsmes produktiem, kurus laiz
Kopienas tirgii.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 2377/90, Direktivu 96/22/EK
vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dziv-
nieku édinasana lietotam piedevam (*) vairakas farmako-
logiski aktivas vielas ir aizliegtas vai paslaik nav atlautas.
Tadas farmakologiski aktivo vielu atliekas dzivnieku
izcelsmes produktos, kuras jo ipasi rodas no nelegalas
izmanto$anas vai vides piesarnojuma, saskapa ar
Padomes Direktivu 96/23/EK (1996. gada 29. aprilis),
ar ko paredz pasakumus, lai kontrolétu noteiktas vielas
un to atliekas dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes
produktos (%), batu ripigi jakontrolé un jauzrauga neat-
karigi no produkta izcelsmes.

Lai sekmétu tirdzniecibu Kopiena un importu, Kopienai
batu japaredz procediras, lai noteiktu atsauces vértibas
darbibai pie tadas atlicku koncentracijas, par kuru labo-
ratoriska analize ir tehniski iesp&jama, nekaitéjot cilveku
veselibas augstam aizsardzibas limenim Kopiena. Tomeér,
nosakot atsauces vértibas darbibas noliikos, nekada gadi-
juma nedrikstétu radit priek$nosacijumus aizliegtu vai
neatlautu vielu nelegalai izmantoSanai, lai arstétu produk-
tivos dzivniekus. Tadé] jebkadas $o vielu atliekas dziv-
nieku izcelsmes partika batu uzskatamas par nevelamam.

Tapat Kopienai biitu jaizveido saskanota piecja gadi-
jumos, kad dalibvalstis rod pieradijumus, kas liecinatu
par problémas atkartosanos, jo $adas zinas liecinatu par
launpratigu kadas konkrétas vielas izmantoSanu vai arl
par tadu garantiju neievéro$anu, ko tresas valstis paredzé-
juSas, razojot produktus, kas paredzéti importam

L 24, 30.1.1998., 9. Ipp.

L 16, 20.1.2005., 61. Ipp.
L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
L 125, 23.5.1996., 10. Ipp.
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Kopiena. Ja $adas problémas atkartojas, tad dalibvalstim
par to biitu jainformé Komisija un javeic atbilstigi turp-
maki pasakumi.

(27)  Speka esosie tiesibu akti par maksimali pielaujamajiem
atlieku daudzumiem batu javienkarSo, apvienojot viena
Komisijas regula visus lemumus, ar ko klasificé farmako-
logiski aktivas vielas saistiba ar to atlickam.

(28)  Sis regulas istenosanai vajadzigie pasakumi biitu japienem
saskana ar Padomes Lémumu 1999/468/EK (1999. gada
28. junijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas
pilnvaru istenosanas kartibu (1).

(29)  Komisijai jo ipasi butu japieskir pilnvaras piepemt riska
izvértéjuma metodologijas principus un riska parvaldibas
ieteikumus, lai noteiktu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu, noteikumus par ekstrapolacijas nosacjjumiem,
pasakumus par atsauces vértibu noteikSanu darbibai,
tostarp pasakumus $o atsauces vértibu parskatisanai, ka
arT metodologijas principus un zinatniskas metodes, lai
izveidotu atsauces vértibas darbibai. Sie pasakumi, kuri ir
visparigi un kuru mérkis ir grozit nebatiskus 3is regulas
elementus, papildinot to ar jauniem nebitiskiem elemen-
tiem, japienem saskana ar Lémuma 1999/468/EK
5.a panta paredzéto regulativo kontroles procedaru.

(30) Ja nenovérSamu steidzamu iemeslu dé] regulativas
kontroles procediiras parastos terminus nav iesp&ams
ievérot, Komisijai batu javar izmantot Lémuma
1999/468/EK 5.a panta 6. punkta paredzéto steidzamibas
procediiru, lai pienemtu pasakumus par atsauces veértibu
noteik§anu darbibai un pasakumus $o atsauces vértibu
parskatiSanai.

(31) Nemot véra to, ka piedavatas ricibas meérki, proti,
aizsargat cilvéku veselibu un dzivnieku veselibu un
nodrosinat piemérotu veterinaro zalu pieejamibu, nevar
pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka
minétas ricibas méroga vai iedarbibas dé| $o mérki var
labak sasniegt Kopienas limeni, Kopiena var piepemt
pasakumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto subsi-
diaritates principu. Saskana ar minétaja pantd noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi
tos pasakumus, kas ir vajadzigi $o mérku sasniegSanai.

(32)  Tadé| skaidribas labad Regula (EEK) Nr. 2377/90 ir jaaiz-
st3j ar jaunu regulu.

() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

(33)  Butu japaredz parejas laiks, lai Komisija varétu sagatavot
un pienemt regulu, kura ietver farmakologiski aktivas
vielas un to klasifikaciju péc maksimali pielaujamajiem
atliecku daudzumiem, ka izklastits Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 I lidz IV pielikuma, ka arT noteiktus minétas
jaunas regulas isteno$anas noteikumus,

IR PIENEMUSI S0 REGULU.

I SADALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
PriekSmets un darbibas joma

1. Lai nodrosinatu partikas nekaitigumu, $aja regula ir izklas-
titi noteikumi un procediras, lai noteiktu:

a) farmakologiski aktivas vielas atlieku maksimali pielaujamo
koncentraciju dzivnieku izcelsmes partika (“maksimali pielau-
jamo atlieku daudzumu”);

=

farmakologiski aktivas vielas atlieku daudzumu, kas noteikts
kontroles noliikos konkrétu vielu gadijuma, kuram nav
noteikts maksimali pielaujamais atlieku daudzums saskana
ar 3o regulu (“atsauces vertibas”).

2. So regulu nepieméro:

a) biologiskas izcelsmes aktivajam vielam, kas paredzétas
aktivas vai pasivas imunitates izraisiSanai vai imunitates dia-
gnosticéSanai un ko izmanto imunologiskajas veterinarajas
zales;

b) vielam, kas ietilpst Regulas (EEK) Nr. 315/93 piemérosanas
joma.

3. So regulu pieméro, neskarot Kopienas tiesibu aktus, ar ko
aizliedz lietot produktivajiem dzivniekiem noteiktas hormonalas
vai tireostatiskas iedarbibas vielas un beta-agonistus, ka pare-
dzets Direktiva 96/22/EK.

2. pants
Definicijas

Papildus Direktivas 2001/82/EK 1. panta, Regulas (EK)
Nr. 882/2004 2. panta un Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. un
3. panta sniegtajam definicijam $is regulas noliikos pieméro
$adas definicijas:
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a) “farmakologiski aktivo vielu atliekas” ir visas farmakologiski
aktivas vielas, kuras izteiktas mg/kg vai pg/kg svaiga svara un
ietver aktivas vielas, paligvielas vai noardi§anas produktus un
to metabolitus, kas saglabajas no dzivniekiem iegfita partika;

b) “produktivie dzivnieki” ir dzivnieki, kurus audzg, tur, nokauj
vai ievac partikas razoSanas noliikos.

II SADALA
MAKSIMALI PIELAUJAMIE ATLIEKU DAUDZUMI
I NODALA
Riska izvertejums un riska parvaldiba
1. iedala

vielas, kas
veterinarajas

Farmakologiski aktivas
paredzétas izmantoSanai
ziles Kopiena

3. pants
Pieteikums agentiiras atzinumam

Iznemot gadijumus, kad pieméro $is regulas 14. panta 3. punkta
minéto Codex Alimentarius procediiru, visam farmakologiski akti-
vajam vielam, kas Kopiena paredzétas izmantosanai produktiva-
jiem dzivniekiem ievadamas veterinaras zalés, jasanem Eiropas
Zalu agentiiras (“agentiira”), kas izveidota ar Regulas (EK)
726/2004 55. pantu, atzinums par maksimali pielaujamo
atlieku daudzumu, ko formulgusi Veterinaro zalu komiteja
(‘komiteja”), kas izveidota ar minétas regulas 30. pantu.

Sim noliikam to veterinaro zalu, kuras tada viela ir izmantota,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs, persona, kas gata-
vojas iesniegt pieteikumu minétas tirdzniecibas atlaujas sanem-
$anai, vai, vajadzibas gadijuma, tadas tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs iesniedz pieprasjjumu agentirai.

4. pants
Agentiiras atzinums

1. Agentliras atzinums ietver zinatnisku riska izvertéjumu un
ieteikumus attieciba uz riska parvaldibu.

2. Zinatniska riska izvértéjuma un riska parvaldibas ietei-
kumu merkis ir nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
limeni, vienlaikus nodro$inot ari to, ka piemérotu veteriniro
zalu trikums negativi neietekmé cilvéku veselibu, dzivnieku
veselibu un dzivnieku labturibu. Atzinuma janem veéra visi attie-
cigie Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“EFSA”), kas izvei-
dota ar Regulas (EK) 178/2002 22. pantu, zinatniskie atzinumi.

5. pants
Ekstrapolacija

Lai nodrosinatu atlautu veterinaro zalu pieejamibu tadu slimibu
arstéSanai, kuras skar produktivos dzivniekus, agentiira, nodro-
§inot augstu cilveku veselibas aizsardzibas limeni un veicot
zinatniskos riska izveértéjumus, un izstradajot riska parvaldibas
ieteikumus, izskata iespu izmantot kadai farmakologiski
aktivai vielai kada konkréta partikas produkta noteiktos maksi-
mali pielaujamos atlicku daudzumus ari citam partikas
produktam, kas iegiits no vienas un tas pasas sugas, vai kadai
farmakologiski aktivai vielai noteiktos maksimali pielaujamos
atlieku daudzumus viena vai vairakas sugas izmantot arl citam
sugam.

6. pants
Zinatniskais riska izvért&jums

1. Zinatniskaja riska izvértejuma tiek aplitkots farmakologiski
aktivo vielu metabolisms un noardisanas attiecigajas dzivnieku
sugas, atlicku veids un daudzums, izteikts pielaujamaja dienas
deva (“PDD”), ko cilvéki var uzpemt savas dzives laika un kas
nerada ievérojamu risku veselibai. Var izmantot PDD alterna-
tivas, ja Komisija tas ir noteikusi, ka paredzets 13. panta
2. punkta.

2. Zinatniskais riska izveértgjums attiecas uz:

a) atlieku veidu un daudzumu, ko uzskata par cilvéku veselibai
nekaitigu;

b) risku attieciba uz toksikologisko, farmakologisko vai mikro-
biologisko ietekmi uz cilvekiem;

¢) atlickam, kas ir augu izcelsmes partika vai nak no vides.

3. Ja vielas metabolismu vai noardiSanos nevar izvertét,
zinatniskaja riska izvertgjuma var nemt véra parraudzibas
datus vai datus par iedarbibu.

7. pants
Riska parvaldibas ieteikumi

Riska parvaldibas ieteikumi balstas uz zinatnisko riska izverte-
jumu, kas veikts saskana ar 6. pantu, un tajos noveértéts turp-
makais:

a) alternativu vielu pieejamiba attiecigo sugu arstéSanai vai
izvértétas vielas vajadziba, lai novérstu nevajadzigas dziv-
nieku cieSanas vai nodrosinatu to cilvéku drosibu, kuri Sos
dzivniekus arsté;
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b) citi pamatoti faktori, pieméram, partikas un dzivnieku
baribas razoSanas tehnologiskie aspekti, kontroles iespéja-
miba, veterinarajas zalés eso$o vielu lietosanas apstakli,
laba lietoSanas prakse, izmantojot veterinaras zales un
biocidos produktus, un nepareizas vai nelikumigas lietosanas
iesp&jamiba;

) vajadziba noteikt maksimali pielaujamo atlicku daudzumu
vai pagaidu maksimali pielaujamo atlieku daudzumu kadai
veterinarajas zalés esosai farmakologiski aktivai vielai un, ja
vajadzigs, nosacfjumi vai ierobezojumi tas lieto$anai;

d) vai sniegtie dati nav pietickami, lai Jautu noteikt drosu
daudzumu, ka ari tas, vai nav iesp&ams pienemt galigo
lémumu par cilvéku veselibu saistiba ar vielas maksimali
pielauyjamo atliecku daudzumu  zinatniskas informacijas
trikuma dél. Ne viena, ne otra gadijuma nevar ieteikt nekadu
maksimali pielaujamo atlieku daudzumu.

8. pants
Pieprasijumi un procediiras

1.  Pieprasijums, kas minéts 3. pantd, atbilst formatam un
saturam, ko Komisija nosaka saskana ar 13. panta 1. punktu,
un to iesniedz kopa ar agentiirai pienakoSos maksu.

2. Agentira nodrosina, ka komiteja sniedz atzinumu
210 dienu laika péc deriga pieprasijuma sanemsanas saskana
ar 3. pantu un 3 panta 1. punktu. So terminu aptur, ja agen-
tira konkréta laika pieprasa iesniegt papildu informaciju par
attiecigo vielu, lidz bridim, kad pieprasita papildu informacija
ir sniegta.

3. Agentiira nosita 4. panta minéto atzinumu pieprasitajam.
Péc atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pieprasitajs var sniegt
agentiirai rakstveida pazinojumu par to, ka vins vélas lugt atzi-
numa parskatiSanu. Tada gadjjuma vins 60 dienu laika péc
atzinuma sanemsanas iesniedz agentiirai siki izstradatu sava
liguma pamatojumu.

Komiteja 60 dienu laika péc tam, kad ta sapémusi pamatojumu
ligumam par parskatiSanu, nolemj, vai tas atzinums ir japar-
skata, un pienem galigo atzinumu. Par ligumu pienemta
lémuma pamatojumu pievieno galigajam atzinumam.

4. Agentira 15 dienu laika no galiga atzinuma pienemsanas
nosiita to Komisijai un pieprasitagjam, noradot tas secindjumu
pamatojumu.

2. iedala

Citas farmakologiski aktivas vielas, par
kuram var liigt agentiras atzinumu

9. pants
Agentiiras atzinums, ko pieprasa Komisija vai dalibvalstis

1. Komisija vai dalibvalsts var iesniegt agentiirai pieprasi-
jumus sniegt atzinumu par maksimali pielaujamajiem atlieku
daudzumiem viena no turpmak minétajiem gadijumiem:

a) ja attiecigo vielu ir atlauts izmantot veterinarajas zalés tresa
valstl un saistiba ar attiecigo partikas produktu vai sugu par
§is vielas maksimali pielaujamo atlieku daudzumu noteiksanu
nav iesniegts pieteikums saskana ar 3. pantu; vai

£

attieciga viela ir tadu zalu sastava, kuras paredzéts izmantot
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 11. pantu, bet saistiba ar
attiecigo partikas produktu vai sugu par §is vielas maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu noteik§anu nav iesniegts pietei-
kums saskana ar $is regulas 3. pantu.

Gadijumos, kas minéti pirmas dalas b) apakspunkta, attieciba uz
mazskaitligm sugam vai nelielu izmantoSanu pieprasjumu
agentiirai var iesniegt ieintereséta puse vai organizacija.

Pieméro 4. lidz 7. pantu.

Sa punkta pirmaja dala minétajam pieprasijumam péc atzinuma
jaatbilst formas un satura prasibam, kadas noteikusi Komisija
saskana ar 13. panta 1. punktu.

2. Agentira nodrosina, ka komiteja sniedz atzinumu
210 dienu laika péc Komisijas, dalibvalsts vai ieinteresétas
puses vai organizacijas pieprasijuma sanemsanas. So terminu
aptur, ja agentiira pieprasa konkréta laika iesniegt papildu infor-
maciju par attiecigo vielu, lidz bridim, kad pieprasita papildu
informacija ir sniegta.
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3. Agentlira 15 dienu laika no galiga atzinuma piepemsanas
nosiita to Komisijai un péc vajadzibas tai dalibvalstij, ieinterese-
tajai pusei vai organizacijai, kura pieprasijumu iesniegusi,
noradot tas secindjumu pamatojumu.

10. pants

Farmakologiski aktivas vielas, ko satur biocidi produkti,
kurus izmanto lopkopiba

1. Saskana ar Direktivas 98/8/EK 10. panta 2. punkta
i) apak$punktu farmakologiski aktivajam vielam, ko paredzéts
izmantot biocida produkta, kuru izmanto lopkopiba, maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu nosaka:

a) ievérojot §is regulas 9. pantd minéto procedaru:

i) aktivajam vielam/produktu tipu kombinacijam, kuras
ieklautas Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punkta minétaja
10 gadu darba programma;

i) aktivajam vielam/produktu tipu kombinacijam, kuras jaie-
klauj Direktivas 98/8/EK I, IA vai IB pielikuma un kuru
materidlu ir pienémusi kompetenta iestade, ka minéts
attiecigas direktivas 11. panta 1. punkta b) apakspunkta,
pirms 2009. gada 6. jilija;

b) ievérojot $is regulas 8. panta noteikto procediru un pama-
tojoties uz pieprasjumu, kas iesniegts saskana ar 3is regulas
3. pantu, visam citam aktivajam vielam/produktu tipu
kombinacijam, kuras jaieklauj Direktivas 98/8/EK I, IA vai
IB pielikuma un attieciba uz kuram dalibvalstis vai Komisija
uzskata, ka tam janosaka maksimali pielaujamais atlieku
daudzums.

2. Komisija saskana ar 14. pantu klasificé 1. punkta minétas
farmakologiski aktivas vielas. Klasifikacijas nolika Komisija
pienem 17. panta 1. punkta minéto regulu.

Tomeér konkrétus noteikumus, kas saistiti ar nosacijumiem par
to aktivo vielu izmantoganu, kuras klasificé saskana ar 32 punkta
pirmo dalu, nosaka saskana ar Direktivas 98/8/EK 10. panta
2. punktu.

3. NovérteSanu, kuru agentiira veic, izpildot pieprasijumu
saskana ar $a panta 1. punkta a) apakSpunktu, sedz no agen-
tiiras budZeta, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. panta.
Tomér to neattiecina uz novértéSanas izmaksam, kas radusas
referentam, kuru izraugds saskand ar minétas regulas
62. panta 1. punktu, lai noteiktu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu, ja 3o referentu ir izraudzijusies dalibvalsts, kas jau ir
sanémusi maksu par §o novérté§anu, pamatojoties uz Direktivas
98/8/EK 25. pantu.

Tadas novertéSanas maksu apmeéru, kuru agentiira un referents
veic, izpildot pieprasjumu saskana ar $a panta 1. punkta
b) apak$punktu, nosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
70. pantu. Pieméro Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95
(1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas
Zalu novértéSanas agentarai (1).

3. iedala
Visparigi noteikumi
11. pants
Atzinuma parskatiSana

Ja Komisija, pieprasitajs atbilstigi 3. pantam vai kada dalibvalsts
sakara ar kadu jaunu informaciju uzskata, ka nepiecieSama atzi-
numa parskatisana, lai aizsargatu cilveku vai dzivnieku veselibu,
ta var ligt agentfiru sniegt jaunu atzinumu par attiecigajam
vielam.

Ja saskana ar $o regulu konkrétiem partikas produktiem vai
sugam ir noteikts maksimali pielaujamais atlicku daudzums,
pieméro 3. un 9. pantu, lai noteiktu attiecigas vielas maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu citiem partikas produktiem un
sugam.

Pirmaja dald minétajam pieprasjjumam pievieno informaciju,
kura tiek izskaidrota problémas bitiba. Jaunajam atzinumam
pieméro atbilstigi 8. panta 2. lidz 4. punktu vai 9. panta 2.
un 3. punktu.

12. pants
Atzinumu publicéSana
Agentiira publicé 4., 9. un 11. pantd minétos atzinumus, pirms

tam svitrojot tajos komerciali konfidencialo informaciju.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.
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13. pants
Istenosanas pasakumi

1. Saskana ar 25. panta 2. punkta minéto regulativo proce-
diru Komisija, apspriezoties ar agentfiru, pienem pasakumus
attieciba uz 3. un 9. panta minéto pieteikumu un pieprasijumu
formu un saturu.

2. Komisija, apsprieZoties ar agenttiru, dalibvalstim un ieinte-
resétajam personam, piepem $adus pasakumus:

a) metodiskos principus 6. un 7. pantd minétajai riska izverte-
Sanai un riska parvaldibas ieteikumiem, tostarp tehniskas
prasibas saskana ar starptautiski pienemtiem standartiem;

b) noteikumus par kadai farmakologiski aktivai vielai kada
konkréta partikas produkta noteikto maksimali pielaujamo
atlieku  daudzumu  izmanto$anu ari citam  partikas
produktam, kas iegiits no vienas un tas pasas sugas, vai
farmakologiski aktivai vielai noteikto maksimali pielaujamo
atlieku daudzumu viena vai vairakas sugas izmantoSanu ari
citim sugam, ki minéts 5. panta. Sajos noteikumos konkréti
norada, ka un ar kadiem nosacijumiem zinatniska informa-
cija par atlickam kada konkréta partikas produkta vai kada
suga vai vairakds sugas var tikt izmantota, lai noteiktu
maksimali pielaujamo atlicku daudzumu citos partikas
produktos vai citas sugas.

Sos pasikumus, kas paredzéti, lai grozitu nebiitiskus §is regulas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 25. panta 3. punkta
minéto regulativo kontroles procediru.

I NODALA
Klasificesana
14. pants
Farmakologiski aktivo vielu klasificeSana

1. Komisija klasificé farmakologiski aktivas vielas, par kuram
sniegts agentliras atzinums par maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu saskana ar attiecigi 4., 9. vai 11. pantu.

2. Klasifikacija ietver farmakologiski aktivo vielu sarakstu un
terapeitiskas klases, pie kuram vielas pieder. Klasificésana
nozimé ari to, ka katrai $adai vielai un attieciga gadijuma
konkrétam partikas produktam un sugai nosaka vienu no
$adiem elementiem:

a) maksimali pielaujamais atlieku daudzums;

b) pagaidu maksimali pielaujamais atlicku daudzums;

¢) nav noteikta vajadziba konstatét maksimali pielaujamo
atlicku daudzumu;

d) aizliegums vielu ievadit.

3. Maksimali pielaujamo atlicku daudzumu nosaka, ja tas
vajadzigs cilvéku veselibas aizsardzibas nolakos:

a) atbilstigi agentiiras atzinumam saskana ar attiecigi 4., 9. vai
11. pantu; vai

b) atbilstigi Kopienas delegicijas neapstridétam balsojumam
Codex Alimentarius komisija par farmakologiski aktivas vielas,
kas paredzéta lietosanai veterinaras zalés, maksimali pielau-
jamo atlieku daudzumu, ja zinatniskie dati, kas nemti véra, ir
bijusi pieejami Kopienas delegacijai pirms Codex Alimentarius
komisijas lémuma. Saja gadijuma agentiirai papildu izvérté-
jums nav javeic.

4. Pagaidu maksimali pielaujamo atliecku daudzumu var
noteikt, ja zinatniskie dati ir nepilnigi, ar nosacijumu, ka nav
pamata uzskatit, ka attiecigas vielas atlickas ierosinataja limeni
apdraud cilveku veselibu.

Pagaidu maksimali pielaujamo atlieku daudzums attiecas uz
noteiktu laika posmu, kas neparsniedz piecus gadus. So laika
posmu var vienu reizi pagarinat uz laika posmu, kas nepar-
sniedz divus gadus, ja var pieradit, ka $ads pagarinajums lautu
pabeigt notieko$os zinatniskos pétijjumus.

5. Maksimali pielaujamo atlicku daudzumu nenosaka, ja
atbilstigi atzinumam saskana ar attiecigi 4., 9. vai 11. pantu
cilveku veselibas aizsardzibas noliikos tas nav vajadzigs.

6.  Atbilstigi atzinumam saskana ar attiecigi 4., 9. vai
11. pantu vielas ievadisanu produktivajiem dzivniekiem aizliedz,
ja tiek izpildits viens no $adiem nosacfjumiem:

a) ja kadas farmakologiski aktivas vielas vai tas atlieku atrasanas

dzivnieku izcelsmes produktos var apdraudét cilvéku vese-
libu;

b) ja nav iesp&ams izdarit galigos secinajumus par vielas atlieku
ietekmi uz cilvéku veselibu.
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7. Ja tas vajadzigs cilvéku veselibas aizsardzibas nolikos,
klasifikacija ietver nosacijumus un ierobezojumus tadu farmako-
logiski aktivu vielu lietosanai, kuras izmanto veterinarajas zalés
un kuram ir vai nav noteikts maksimali pielaujamais atlicku
daudzums.

15. pants
Saisinata kartiba agentiiras atzinuma sanemsSanai

1. Konkrétos gadijumos, kad veterinarajam zalém vai bioci-
dajiem produktiem ir steidzami jasanem atlauja, tapéc ka tas
saistits ar sabiedribas veselibu vai dzivnieku veselibu un labtu-
1ibu, Komisija, jebkura persona, kas saskana ar 3. pantu iesnie-
gusi pieteikumu atzinuma sanemsanai, vai dalibvalsts var lfigt
agenttiru veikt farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujama
atliecku daudzuma novértéSanas Sajos produktos saisinato
kartibu.

2. Sa panta 1. punktd minéto pieteikuma formu un saturu
nosaka Komisija saskana ar 13. panta 1. punktu.

3. Neskarot 8. panta 2. punktd un 9. panta 2. punkta
noteikto terminu, agentiira nodrosina, ka komitejas atzinumu
sniedz 120 dienu laika péc pieprasjuma sanemsanas.

16. pants
Vielu lietosana attieciba uz produktivajiem dzivniekiem

1.  Kopiena produktivajiem dzivniekiem drikst lietot vienigi
tadas farmakologiski aktivas vielas, kas ir klasificétas saskana
ar 14. panta 2. punkta a), b) vai ¢) apakSpunktu, ja $ads lieto-
Sanas veids atbilst Direktivai 2001/82/EK.

2. $a panta 1. punktu nepieméro tadu klinisko pétijumu
gadjjuma, kurus apstiprindjusas kompetentas iestades péc tam,
kad saskana ar spéka esoajiem tiesibu aktiem sanemts pazino-
jums vai apstiprinajums, un kuri partikas produktos, ko iegiist
no dzivniekiem, kurus izmanto $ados izméginajumos, nerada
atliekas, kas varétu radit apdraudéjumu cilvéku veselibai.

17. pants
Procediira

1. Sis regulas 14. pantd paredzétas klasificgSanas noliikos
Komisija 30 dienu laika péc attiecigi 4., 9. vai 11. panta minéta

agentliras atzinuma sapemsSanas sagatavo regulas projektu.
Komisija ari sagatavo regulas projektu 30 dienu laika péc tam,
kad sapemts Codex Alimentarius komisijas piepemts lémums,
kuru Kopienas delegacija neapstrid, attieciba uz maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu, ka minéts 14. panta 3. punkta.

Ja ir vajadzigs agentiiras atzinums un ja regulas projekts nav
saskana ar minéto atzinumu, Komisija sniedz paskaidrojumu,
kura siki izklastiti atskiribu iemesli.

2. Komisija $a panta 1. punkta minéto regulu pienem
saskana ar 25. panta 2. punktd minéto regulativo procediiru
30 dienu laika péc sis procediras beigam.

3. Saisinatas kartibas, kas minéta 15. panta, gadijuma Komi-
sija pienem $a panta 1. punkta minéto regulu 15 dienu laika no
25. panta 2. punkta minétas regulativas procediiras beigam, to
darot saskana ar minéto procediiru.

Il SADALA
ATSAUCES VERTIBAS
18. pants
Noteiks$ana un parskatisana

Ja tas vajadzigs, lai nodrosinatu importétas vai tirgh laistas dziv-
nieku izcelsmes partikas kontroli, Komisija saskana ar Regulu
(EK) Nr. 882/2004 var noteikt to farmakologiski aktivo vielu
atlieku atsauces vértibas, kuras nav Kklasificétas saskana ar
14. panta 2. punkta a), b) vai ¢) apakspunktu.

Atsauces vértibas regulari parskata, nemot véra visus jaunakos
zinatniskos datus par partikas nekaitigumu, 24. panta noteiktas
izmeklé$anas un analitisko parbauzu rezultatus un tehnologijas
attistibu.

Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebitiskus $is
regulas elementus, pienem saskana ar 26. panta 3. punkta
minéto regulativo kontroles procediiru. Nenovér§amu steidzamu
iemeslu dé] Komisija var izmantot 26. panta 4. punkta minéto
steidzamibas procediru.
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19. pants
Atsauces vértibu noteikSanas metodes

1. Saskana ar 18. pantu nosakamas atsauces vértibas balstas
uz analizéjamas vielas saturu parauga, ko ar analizes metodi,
kura apstiprinata saskana ar Kopienas prasibam, var noteikt
un apstiprinat oficialas kontroles laboratorijas, kas noteiktas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 882/2004. Atsauces vértibas janem
véra mazaka atlicku koncentracija, ko var noteikt ar analizes
metodi, kas apstiprinata saskana ar Kopienas prasibam. Attieciga
Kopienas etalonlaboratorija Komisijai sniedz padomus par
analizes metoZu pieméro$anu.

2. Neskarot Regulas (EK) Nr. 178/2002 29. panta 1. punkta
otro dalu, Komisija iesniedz EFSA pieprasijumu par riska izvér-
téjumu attieciba uz to, vai atsauces vértibas ir adekvats solis
cilveku veselibas aizsardzibai. Sajos gadijumos EFSA nodrosina
atzinuma sniegSanu Komisijai 210 dienu laika péc pieprasijuma
sanemsSanas.

3. Pieméro riska izvert§juma pamatprincipus un nodrosina
augstu veselibas aizsardzibas limeni. Riska izvértéjuma pamata
ir metodologijas principi, ka arl zinatniskas metodes, kas Komi-
sijai japiepem, apspriezoties ar EFSA.

Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebiitiskus s
regulas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 26. panta
3. punkta minéto regulativo kontroles procedaru.

20. pants
Kopienas ieguldijums atsauces vértibu atbalsta pasikumos

Ja §is sadalas piemérosana lieck Kopienai finansét pasakumus
atsauces vertibu noteikSanas un darbibas atbalstam, piemeéro
Regulas (EK) Nr. 882/2004 66. panta 1. punkta c) apakspunktu.

IV SADALA
DAZADI NOTEIKUMI
21. pants
Analizes metodes

Agentiira konsulté Kopienas etalonlaboratorijas, kas veic atlieku
laboratoriskas analizes, ko Komisija noteikusi saskana ar Regulu
(EK) Nr. 882/2004, attieciba uz piemérotam analizes metodém,
lai noteiktu to farmakologiski aktivo vielu atlickas, kuram
saskana ar §is regulas 14. pantu noteikti maksimali pielaujamie
atlieku daudzumi. Lai saskanotu kontroli, agentiira sniedz infor-
maciju par $im metodém Kopienas etalonlaboratorijam un
valstu etalonlaboratorijam, kas noteiktas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 882/2004.

22. pants
Partikas produktu aprite

Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavét dzivnieku izcelsmes
partikas importu un laiSanu tirgdi, pamatojoties uz maksimali
pielaujamajiem atlieku daudzumiem vai atsauces vértibam, ja ir
ievérota § regula un tas isteno$anas pasakumi.

23. pants
LaiSana tirga

Dzivnieku izcelsmes partiku, kura ir farmakologiski aktivas
vielas atliekas:

a) kas ir klasificétas saskana ar 14. panta 2. punkta a), b) un
¢) apak$punktu un kas parsniedz saskapa ar $o regulu
noteikto maksimali pielaujamo atlicku daudzumu; vai

b) kas nav klasificétas saskana ar 14. panta 2. punkta a), b) un
¢) apakspunktu, iznemot gadijumus, kad attieciba uz So vielu
ir izveidota atsauces vértiba saskana ar $o regulu un atlieku
daudzums nav vienads ar minéto atsauces vértibu vai to
neparsniedz,

uzskata par neatbilstigu Kopienas tiesibu aktiem.

Saskana ar §is regulas 26. panta 2. punktd minéto regulativo
kontroles procediru Komisija pienem siki izstradatus notei-
kumus par maksimali pielaujamo atliecku daudzumu, kuru
izskata, lai parbauditu partikas produktus, kas iegfiti no dzivnie-
kiem, kurus apstrada saskana ar Direktivas 2001/82/EK
11. pantu.

24. pants

Darbiba gadijuma, ja apstiprinata aizliegtu vai neatlautu
vielu klatbiitne

1. Ja dzivnieku izcelsmes partikas analitisko parbauzu rezul-
tati ir zemaki par atsauces vértibam, kompetenta iestade veic
izmeklésanu, kas paredzéta Direktiva 96/23[EK, lai noteiktu, vai
ir veikta aizliegtu un neatlautu farmakologiski aktivu vielu neli-
kumiga ievadiSana, un attieciga gadjjuma piemérotu paredzétas
sankcijas.

2. Javienas un tas pasas izcelsmes produktu izmekléSanas vai
analitisko parbauzu rezultati atkartoti uzrada potencialo
probleému, kompetenta iestade saglaba iegiitos datus un informé
Komisiju un citas dalibvalstis Partikas aprites un dzivnieku vese-
libas pastavigaja komiteja, kas minéta 26. panta.
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3. Attiecigd gadjuma Komisija iesniedz priekslikumus un
gadijuma, ja produktu izcelsme ir tre$a valsti, ver§ attiecigas
valsts vai valstu kompetento iestdzu uzmanibu uz 3o jautdjumu
un ladz skaidrojumu par atkartotu $adu vielu klatbiitni.

4. Pienem siki izstradatus noteikumus $a panta piemérosanai.
Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebiitiskus $is
regulas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 26. panta
3. punkta minéto regulativo kontroles procediru.

V SADALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
25. pants
Veterinaro zalu pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja.

2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. panta notei-
kumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais termins ir
viens menesis.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5.a panta 1.—4. punktu un 7. pantu, nemot véra
ta 8. panta noteikumus.

26. pants
Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Partikas aprites un dzivnieku veselibas
pastaviga komiteja.

2. Ja ir atsauce uz S$o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. panta notei-
kumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais termins ir
viens menesis.

3. Ja ir atsauce uz 3o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5.a panta 1.—4. punktu un 7. pantu, nemot véra
ta 8. panta noteikumus.

4, Ja ir atsauce uz 3o punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 5.a panta 1. 2., 4. un 6. punktu un 7. pantu,
nemot véra ta 8. panta noteikumus.

27. pants

Farmakologiski aktivo vielu klasificeSana atbilstigi Regulai
(EEK) Nr. 2377/90

1. Lidz 2009. gada 4. septembrim Komisija saskana ar
25. panta 2. punktd minéto regulativo procediiru pienem
regulu, kura ietver farmakologiski aktivas vielas un to klasifika-
ciju péc maksimali pielaujamajiem atlieku daudzumiem, ka
izklastits Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I lidz IV pielikuma,
neveicot nekadus grozijumus.

2. Attieciba uz jebkuru 1. punkta minéto vielu, kurai maksi-
mali pielaujamais atlicku daudzums ir noteikts saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90, Komisija vai dalibvalstis var ari
iesniegt pieprasijumus agentirai sniegt atzinumu par ekstrapo-
laciju uz citam sugam vai audiem saskana ar 5. pantu.

Piemeéro 17. pantu.

28. pants
Zinosana

1. Lidz 2014. gada 6. julijam Komisija iesniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinojumu.

2. Zinojuma jo ipadi tiek parskatita pieredze, kas gita,
piemérojot So regulu, tostarp pieredze ar vielam, kuras klasifi-
cetas saskana ar $o regulu un kuras var dazadi izmantot.

3. Vajadzibas gadijuma zinojumam pievieno attiecigus priek-
$likumus.

29. pants
AtcelSana

Regulu (EEK) Nr. 2377/90 ar 3o atcel.

Atceltas regulas I lidz IV pielikumu turpina piemérot lidz
bridim, kad stajas speka $is regulas 27. panta 1. punktd minéta
regula, un atceltas regulas V pielikumu turpina piemérot lidz
bridim, kad stajas spéka $is regulas 13. panta 1. punkta minétie
pasakumi.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz $o regulu
vai atbilstigi uz regulu, kas minéta $is regulas 27. panta
1. punkta.
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30. pants “Komisija var grozit $o izdaliSanas laikposmu vai noteikt citu

e e 1 izdaliSanas laikposmu. To darot, Komisija var noteikt atski-
Grozijumi Direkiva 2001/82/EK ribu starp partikas produktiem, sugam, lietoSanas veidiem un
Ar S0 Direktivu 2001/82/EK groza 3adi. Regulas (EEK) Nr. 2377/90 pielikumiem. Sos pasakumus, kas
ir paredzéti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus,

to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta

1. Direktivas 10. panta 3. punktu aizstaj ar $adu punktu: minéto regulativo kontroles procedru.”
31. pants

Grozijums Reguli (EK) Nr. 726/2004

Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta g) apakspunktu
aizstdj ar $adu apakspunktu:

“3.  Atkapjoties no 11. panta, Komisija nosaka to vielu
sarakstu:

— kuras ir bitiskas zirgu dzimtas dzivnieku arstéSanai vai

“g) iesaka maksimali pielaujamos atlieku daudzumus veterinaras
— kuras dod Kinisko i . Fdpingiuma ar citim zalés un biocidos produktos, kurus izmanto lopkopiba, ko
uras dod XUDISKO leguvumu salidzinajuma ar cita var pielaut dzivnieku izcelsmes partika saskana ar Eiropas
pieejamdm zirgu dzimtas dzivnieku arstéSanas iesp&jam Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009
(2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediras
farmakologiski aktivo vielu atlicku daudzumu noteikSanai

un attieciba uz kuram saskana ar Lémumos 93/623/EEK un dzivnieku izcelsmes partikas produktos (¥).

2000/68/EK noteiktajiem kontrolmehanismiem zalu izdali-
$anas periods nav isaks par seSiem ménesiem.
(*) OV L 152, 16.6.2009, 11. lpp.”

Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebitiskus §is

direktivas elementus, to papildinot, pienem saskana ar

89. panta 2.a punktd mincto regulativo kontroles proce- 32. pants
dru. Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
2. Direktivas 11. panta 2. punkta treSo dalu aizstaj ar $adu dalu: Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbira, 2009. gada 6. maija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs
H.-G. POTTERING J. KOHOUT



