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Ta dokument je misljen zgolj kot dokumentacijsko orodje in institucije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene
odgovornosti

»>B UREDBA SVETA (EGS) st. 2377/90
z dne 26. junija 1990

o dolocitvi postopka Skupnosti za dolo¢anje najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za
uporabo v veterinarski medicini v Zivilih Zivalskega izvora

(UL L 224, 18.8.1990, str. 1)

spremenjena z:

Uradni list

St. stran datum
»M1  Commission Regulation (EEC) No 675/92 of 18 March 1992 (*) L 73 8 19.3.1992
»>M2  Uredba Komisije (EGS) §t. 762/92 z dne 27. marca 1992 L 83 14 28.3.1992
» M3 Commission Regulation (EEC) No 3093/92 of 27 October 1992 (*) L 311 18 28.10.1992
» M4 Commission Regulation (EEC) No 895/93 of 16 April 1993 (¥*) L 93 10 17.4.1993
» M5 Council Regulation (EEC) No 2901/93 of 18 October 1993 (*) L 264 1 23.10.1993
» M6 Commission Regulation (EC) No 3425/93 of 14 December 1993 (*) L 312 12 15.12.1993
»M7 Commission Regulation (EC) No 3426/93 of 14 December 1993 (*) L 312 15 15.12.1993
» M8 Commission Regulation (EC) No 955/94 of 28 April 1994 (*) L 108 29.4.1994
» M9 Commission Regulation (EC) No 1430/94 of 22 June 1994 (*) L 156 6 23.6.1994
»M10 Uredba Komisije (ES) st. 2701/94 z dne 7. novembra 1994 L 287 8.11.1994
»M11 Uredba Komisije (ES) §t. 2703/94 z dne 7. novembra 1994 L 287 19 8.11.1994
»M12 Uredba Komisije (ES) §t. 3059/94 z dne 15. decembra 1994 L 323 15 16.12.1994
»M13 Uredba Komisije (ES) st. 1102/95 z dne 16. maja 1995 L 110 9 17.5.1995
»M14 Uredba Komisije (ES) st. 1441/95 z dne 26. junija 1995 L 143 22 27.6.1995
»M15 Uredba Komisije (ES) st. 1442/95 z dne 26. junija 1995 L 143 26 27.6.1995
»M16 Uredba Komisije (ES) st. 1798/95 z dne 25. julija 1995 L 174 20 26.7.1995
»M17 Uredba Komisije (ES) st. 2796/95 z dne 4. decembra 1995 L 290 1 5.12.1995
»M18 Uredba Komisije (ES) st. 2804/95 z dne 5. decembra 1995 L 291 8 6.12.1995
»M19 Uredba Komisije (ES) §t. 281/96 z dne 14. februarja 1996 L 37 9 15.2.1996
»M20 Uredba Komisije (ES) §t. 282/96 z dne 14. februarja 1996 L 37 12 15.2.1996
»M21 Uredba Komisije (ES) §t. 1140/96 z dne 25. junija 1996 L 151 6 26.6.1996
»M22 Uredba Komisije (ES) st. 1147/96 z dne 25. junija 1996 L 151 26 26.6.1996
»M23 Uredba Komisije (ES) st. 1311/96 z dne 8. julija 1996 L 170 4 9.7.1996
»M24 Uredba Komisije (ES) st. 1312/96 z dne 8. julija 1996 L 170 8 9.7.1996
»M25 Uredba Komisije (ES) st. 1433/96 z dne 23. julija 1996 L 184 21 24.7.1996
»M26 Uredba Komisije (ES) st. 1742/96 z dne 6. septembra 1996 L 226 5 7.9.1996
»M27 Uredba Komisije (ES) §t. 1798/96 z dne 17. septembra 1996 L 236 23 18.9.1996
»M28 Uredba Komisije (ES) §t. 2010/96 z dne 21. oktobra 1996 L 269 5 22.10.1996
»M29 Uredba Komisije (ES) §t. 2017/96 z dne 22. oktobra 1996 L 270 2 23.10.1996
»M30 Uredba Komisije (ES) st. 2034/96 z dne 24. oktobra 1996 L 272 2 25.10.1996

(*) Ta akt ni bil nikoli objavljen v slovens¢ini.



1990R2377 — SL — 16.08.2008 — 058.002 — 2

> M31
> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M3s
> M39
> M4o
> M4l
> M42
> M43
> Mdd
> Mds
> Md6
> Md7
> Mds
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> Ms3
> M54
> M55
> Ms6
> Ms7
> Ms8
> M59
> Moo
> Mol
> M62
> M63
> Mo4
> M65
> M6
> M67
> M8
> M69
> M70
> M71
> M72
> M73
> M74
> M75
> M76
> M77
> M78
> M79
> M8o
> Ms1

Uredba Komisije (ES) st.
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211/97 z dne 4. februarja 1997
270/97 z dne 14. februarja 1997

Uredba Sveta (ES) st. 434/97 z dne 3. marca 1997
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749/97 z dne 25. aprila 1997
1836/97 z dne 24. septembra 1997
1837/97 z dne 24. septembra 1997
1838/97 z dne 24. septembra 1997
1850/97 z dne 25. septembra 1997
121/98 z dne 16. januarja 1998
426/98 z dne 23. februarja 1998
613/98 z dne 18. marca 1998
1000/98 z dne 13. maja 1998
1076/98 z dne 27. maja 1998
1191/98 z dne 9. junija 1998

Commission Regulation (EC) No 1568/98 of 17 July 1998 (*)
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1916/98 z dne 9. septembra 1998
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1958/98 z dne 15. septembra 1998
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2686/98 z dne 11. decembra 1998
2692/98 z dne 14. decembra 1998
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749/2001 z dne 18. aprila 2001
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750/2001 z dne 18. aprila 2001
807/2001 z dne 25. aprila 2001
1274/2001 z dne 27. junija 2001
1322/2001 z dne 29. junija 2001
1478/2001 z dne 18. julija 2001
1553/2001 z dne 30. julija 2001
1680/2001 z dne 22. avgusta 2001
1815/2001 z dne 14. septembra 2001
1879/2001 z dne 26. septembra 2001
2162/2001 z dne 7. novembra 2001
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868/2002 z dne 24. maja 2002
869/2002 z dne 24. maja 2002
1181/2002 z dne 1. julija 2002
1530/2002 z dne 27. avgusta 2002
1752/2002 z dne 1. oktobra 2002
1937/2002 z dne 30. oktobra 2002
61/2003 z dne 15. januarja 2003
544/2003 z dne 27. marca 2003
665/2003 z dne 11. aprila 2003
739/2003 z dne 28. aprila 2003
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UREDBA SVETA (EGS) §t. 2377/90
z dne 26. junija 1990

o dolocitvi postopka Skupnosti za doloc¢anje najvisjih mejnih
vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v
zivilih Zivalskega izvora

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske skupnosti
in zlasti ¢lena 43 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije (1),
ob upostevanju mnenja Evropskega parlamenta (%),
ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (3),

ker se lahko zaradi uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini
pri zivalih za proizvodnjo zivil pojavijo ostanki v Zivilih, pridobljenih iz
zdravljenih Zzivali;

ker je zaradi znanstvenega in tehnicnega napredka mogoce odkriti
prisotnost koli¢in ostankov zdravil v zivilih na vedno nizji ravni; ker
je zato treba dolo€iti najvisje mejne vrednosti ostankov za farmakolosko
aktivne snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini za razli¢na zivila zivalskega izvora, vkljuéno z mesom, ribami,
mlekom, jajci in medom;

ker je za za$Cito javnega zdravja treba dolociti najviSje mejne vrednosti
ostankov v skladu s splo$no priznanimi naceli presoje varnosti, ob
upostevanju drugih znanstvenih presoj varnosti zadevnih snovi, ki bi
jih lahko opravljale mednarodne organizacije, zlasti Codex Alimentarius
ali, ¢e se takSne snovi uporabljajo za druge namene, drugi znanstveni
odbori s sedezem v Skupnosti;

ker ima uporaba zdravil pomembno vlogo v kmetijski proizvodnji; ker
bo dolocitev najvisjih mejnih vrednosti ostankov olajsala trzenje zivil
zivalskega izvora;

ker je lahko prosti pretok zivil in samih zdravil za uporabo v veteri-
narski medicini moten, ¢e drzave Clanice same dolocajo najviSje mejne
vrednosti ostankov;

vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini po
¢imbolj kakovostni enotni znanstveni presoji;

ker doloc¢be Skupnosti v zvezi s trgovino z zivili zivalskega izvora

fropes

ey

vrednosti ostankov za nove snovi, ki imajo farmakoloske ucinke in so
namenjene zivalim za proizvodnjo zivil;

ker je treba sprejeti doloCbe za najvisje mejne vrednosti ostankov za
snovi, ki se ze uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski medi-
cini za zivali za proizvodnjo zivil; ker pa so zaradi kompleksnosti te
zadeve in velikega Stevila uporabljenih snovi potrebne dolgorocne
prehodne dolocbe;

! C 61, 10.3.1989. str. 5.

(") UL
(®» UL C 96, 17.4.1990, str. 273.
() UL C 201, 17.8.1989, str. 1.
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ker je treba po znanstveni presoji, ki jo opravi Odbor za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, sprejeti najvisje mejne vrednosti
ostankov po hitrem postopku, ki zagotavlja tesno sodelovanje med
Komisijo in drzavami ¢lanicami v odboru, ustanovljenim na podlagi
Direktive Sveta 81/852/EGS z dne 28. septembra 1981 o priblizevanju
zakonodaj drzav Clanic v zvezi z analiznimi, farmako-toksikoloskimi in
klini¢nimi standardi ter protokoli za preskuSanje zdravil za uporabo v
veterinarski medicini ('), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
87/20/EGS (?); ker je potreben tudi nujni postopek za zagotavljanje
hitrih pregledov toleranc, ki bi se lahko izkazale kot nezadostne za
za$Cito javnega zdravja;

ker z zdravili izzvanih imunskih odzivov ponavadi ni mogoce locevati
od tistih, ki nastopijo naravno in ne vplivajo na potrosnike zivil Zival-
skega izvora,

ker je treba podatke, potrebne za presojo varnosti ostankov, predstaviti v
skladu z naceli iz Direktive 81/852/EGS,

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1.V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,,ostanki zdravil za uporabo v veterinarski medicini*: pomenijo vse
farmakolosko aktivne snovi, bodisi zdravilne u¢inkovine, pomozne
snovi bodisi produkte razgradnje in njihove metabolite, ki ostanejo
v zivilih, pridobljenih iz zivali, ki so prejemale zadevna zdravila za
uporabo v veterinarski medicini;

(b) ,.najvisja mejna vrednost ostankov*: pomeni najvisjo mejno vred-
nost ostankov po uporabi zdravila za uporabo v veterinarski medi-
cini (izrazeno v mg/kg ali pg/kg sveze teze), ki jo Skupnost lahko
sprejme kot zakonsko dovoljeno ali priznano kot sprejemljivo v ali
na zivilu.

Temelji na vrsti in koli¢ini ostankov, za katero se Steje, da ne
predstavlja nobenega toksikoloskega tveganja za zdravje ljudi, izra-
zeni s sprejemljivim dnevnim vnosom (ADI) ali na podlagi zacas-
nega ADI, ki uporablja dodaten varnostni faktor. Uposteva tudi
druga pomembna tveganja za javno zdravje, pa tudi vidike Zivilske
tehnologije.

Pri dolocanju najvisje mejne vrednosti ostankov (MRL) se uposte-
vajo tudi ostanki, ki se nahajajo v hrani rastlinskega izvora in/ali
prihajajo iz okolja. Poleg tega se MRL lahko zniza, da se uskladi z
naceli dobre prakse pri uporabi zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, in do vrednosti, za katere so na voljo rutinske analizne
metode.

2. Ta uredba se ne uporablja za ucinkovine bioloskega izvora, name-
njene ustvarjanju aktivne ali pasivne imunosti ali ugotavljanju stanja
imunosti, ki se uporabljajo v imunoloskih zdravilih za uporabo v vete-
rinarski medicini.

Clen 2

Seznam farmakolosko aktivnih snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini in za katere so doloCene najvisje mejne
vrednosti ostankov, je naveden v Prilogi I, ki se sprejme po postopkom
iz ¢lena 8. Ce ¢len 9 ne doloda drugade, se vse spremembe Priloge I
sprejmejo po istem postopku.

7, 6.11.1981, str. 16.

L 31
L 15, 17.1.1987, str. 34.

() UL
*) UL
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Clen 3

Kadar se po presoji farmakolosko aktivne snovi, ki se uporablja v
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, pokaze, da za za$Cito
javnega zdravja ni treba dolociti najvi§je mejne vrednosti ostankov, se
takS$na snov vkljuc¢i v seznam v Prilogi II, ki se sprejme po postopku iz
¢lena 8. Ce ¢len 9 ne doloda drugade, se vse spremembe Priloge 11
sprejmejo po istem postopku.

Clen 4

Zacasna najvisja mejna vrednost ostankov se lahko doloci za farmako-
losko aktivno snov, ki se uporablja v zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini na dan zacetka veljavnosti te uredbe, ¢e ni nobenih razlogov,
na podlagi katerih bi lahko sklepali, da ostanki zadevne snovi v pred-
lagani koli¢ini predstavljajo tveganje za zdravje potroSnikov. Zacasna
najvisja mejna vrednost ostankov se uporablja za doloceno obdobje, ki
ni daljSe od petih let. To obdobje se lahko enkrat podaljsa le v izjemnih
primerih za obdobje, ki ni daljSe od dveh let, ¢e se to izkaze kot
koristno za koncanje tekoCih znanstvenih raziskav.

V izjemnih okolis¢inah se zacasna najvi§ja mejna vrednost ostankov
lahko doloéi tudi za farmakolosko aktivno snov, ki se $e ni uporabljala
v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini na dan zacetka veljav-
nosti te uredbe, ¢e ni nobenih razlogov, na podlagi katerih bi lahko
sklepali, da ostanki zadevne snovi v predlagani koli¢ini predstavljajo
tveganje za zdravje potros$nikov.

Seznam farmakolosko aktivnih snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini in za katere so doloCene zaCasne
najvisje mejne vrednosti ostankov, je naveden v Prilogi III, ki se
sprejme po postopku iz ¢lena 8. Ce &len 9 ne dolo¢a drugade, se vse
spremembe Priloge III sprejmejo po istem postopku.

Clen 5

Kadar se zdi, da najvi§je mejne vrednosti ostankov za farmakolosko
aktivno snov, ki se uporablja v zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini, ni mogoce dolociti, ker ostanki zadevne snovi, ki se v kakrs-
nikoli koli¢ini pojavijo v zivilih Zzivalskega izvora, predstavljajo
tveganje za zdravje potrosnika, se takSna snov vklju¢i v seznam v
Prilogi IV, ki se sprejme po postopku iz ¢lena 8. Ce &len 9 ne doloca
drugace, se vse spremembe Priloge IV sprejmejo po istem postopku.

Dajanje snovi, nastetih v seznamu v Prilogi IV, zivalim za proizvodnjo
zivil je prepovedana na celotnem ozemlju Skupnosti.

VY M64
Clen 6

1. Dabise v priloge I, II ali III vkljucila farmakolosko aktivna snov,
ki se uporablja v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, name-
njenim zivalim za proizvodnjo zivil, se Evropski agenciji za zdravila,
ustanovljeni z Uredbo Sveta (EGS) $t. 2309/93 ('), v nadaljnjem bese-
dilu ,,Agencija“, predlozi vloga za doloCitev najviSje mejne vrednosti
ostankov.

Vloga vsebuje podatke in podrobnosti iz Priloge V te uredbe in je v
skladu z naceli iz Direktive 81/852/EGS.

2. Vlogi je dodana tudi taksa za Agencijo.

() UL L 214, 24.8.1993, str. 1.
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VY M64
Clen 7

1. Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz ¢lena 27
Uredbe (ES) st. 2309/93 (v nadaljnjem besedilu ,,odbor*) je pristojen za
oblikovanje mnenja Agencije o razvr§¢anju snovi iz prilog I, II, III ali
IV k tej uredbi.

2. Clena 52 in 53 Uredbe (EGS) &t. 2309/93 se uporabljata za
namene te uredbe.

3. Agencija zagotovi, da se mnenje odbora poslje v roku 120 dni po
prejemu veljavne vloge.

Ce podatki v vlogi ne zado¥ajo za pripravo tak§nega mnenja, lahko
odbor zahteva, da vlagatelj v doloCenem roku predlozi dodatne infor-
macije. Potem se rok za pripravo mnenja odlozi do prejema dodatnih
informacij.

4.  Agencija posreduje mnenje vlagatelju. V 15 dneh od prejema
mnenja lahko vlagatelj pisno obvesti Agencijo, da se zeli pritoziti.
V 60 dneh od prejema mnenja posreduje Agenciji natan¢ne razloge za
svojo pritozbo. V 60 dneh od prejema razlogov za pritozbo odbor
preuci, ali se mora njegovo mnenje revidirati, razloge za sprejeti sklep
o pritozbi pa se prilozi k porocilu iz odstavka 5.

5. Agencija posreduje Komisiji in vlagatelju dokoncno mnenje
odbora v 30 dneh od njegovega sprejetja. Mnenju je dano porocilo, v
katerem je opisana ocena varnosti snovi odbora, ki da razloge za svoj
sklep.

6. Komisija pripravi osnutek ukrepov, ki upostevajo zakonodajo
Skupnosti in za¢ne s postopkom, predvidenim v ¢lenu 8. Odbor iz
¢lena 8 prilagodi svoj poslovnik tako, da uposSteva naloge, ki so mu
dodeljene s to uredbo.

VM104

Clen 8

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za veterinarske medicinske proiz-
vode.

2. Pri sklicevanju na ta clen se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES ().

Obdobje iz clena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa tri mesece.

3. Stalni odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 9

1. Kadar drzava clanica na podlagi novih podatkov ali ponovne
presoje obstojecih podatkov meni, da je zaradi zasCite zdravja ljudi ali
zivali potrebna nujna sprememba doloc¢be iz prilog 1 do IV, in zato
zahteva takoj$nje ukrepanje, lahko navedena drzava clanica zacasno
opusti uporabo zadevne dolocbe na svojem ozemlju. V tem primeru
mora o ukrepih takoj obvestiti druge drzave cClanice in Komisijo ter
priloziti izjavo o razlogih zanje.

2. P»M64 Komisija Cimprej preuci razloge, ki jih je dala zadevna
drzava ¢lanica, in po posvetovanju z Odborom za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini nemudoma da svoje mnenje in sprejme ustrezne
ukrepe; od osebe, odgovorne za trzenje, se lahko zahteva, da odboru da
ustna ali pisna pojasnila. € Komisija takoj uradno obvesti Svet in
drzave clanice o sprejetih ukrepih. Vsaka drzava clanica lahko ukrepe
Komisije predlozijo Svetu v roku 15 dni od takSnega uradnega obve-

() UL L 184,17.7.1999, str. 23.
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stila. Svet lahko s kvalificirano vecino sprejme drugacno odlocitev v
roku 30 dni od datuma, ko mu je bila zadeva predlozena.

3. Ce Komisija meni, da je treba spremeniti zadevno dologbo prilog I
do IV, da se razresijo tezave iz odstavka 1 in se zagotovi zascita zdravja
ljudi, sprozi postopek iz ¢lena 10 za sprejetje teh sprememb; drZzava
Clanica, ki je sprejela ukrepe iz odstavka 1, jih lahko ohrani, dokler
Svet ali Komisija ne sprejme odlocitve po zgoraj navedenem postopku.

VYM104
Clen 10

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za veterinarske medicinske proiz-
vode.

2. Pri sklicevanju na ta clen se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES.

Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa petnajst dni.

Clen 11

Vse spremembe, potrebne za prilagoditev Priloge V znanstvenemu in
tehnicnemu napredku, se sprejemajo po postopku iz ¢lena 2¢ Direktive
81/852/EGS.

VY M64
Clen 12

Cimprej po spremembi prilog I, II, IIT ali IV Komisija objavi povzetek
ocene varnosti zadevnih snovi, ki jih je preveril Odbor za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini. SpoStuje se zaupnost vseh zascitenih
podatkov. Agencija pristojnim organom in Komisiji zagotovi ustrezne
metode za prepoznavanje farmakolosko aktivnih snovi, za katere so bile
v prilogah T in III dolocene najvisje mejne vrednosti ostankov (MRL).

Clen 13

Drzave ¢lanice na svojem ozemlju ne smejo prepovedati ali prepreciti
dajanja v promet zivil zivalskega izvora s poreklom iz drugih drzav
¢lanic, kadar vsebujejo ostanke zdravil za uporabo v veterinarski medi-
cini, ¢e koli¢ina ostankov ne presega najvisje mejne vrednosti ostankov,
ki je dolocena v Prilogi I ali III, ali ¢e je zadevna snov navedena v
Prilogi 1L

Clen 14

Od 1. januarja 1997 se za zivali za proizvodnjo zivil v Skupnosti
prepove uporaba zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebu-
jejo farmakolosko aktivne snovi, ki niso navedene v Prilogi I, II ali III,
razen v primerih klini¢nih poskusov, ki jih sprejmejo pristojni organi po
priglasitvi ali odobritvi v skladu z veljavno zakonodajo, ¢e te snovi ne
povzrocajo, da bi zivila, pridobljena iz zivali, ki so vklju¢ene v taksne
poskuse, vsebovala ostanke, ki predstavljajo tveganje za zdravje ljudi.

VM34
Vendar se datum iz prejSnjega pododstavka odlozi za snovi, katerih
uporaba je bila odobrena na dan zacetka veljavnosti te uredbe in za
katere so bile dokumentirane vloge za dolocitev najvisje mejne vred-
nosti ostankov predlozene Komisiji ali Evropski agenciji za zdravila
pred 1. januarjem 1996:
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V Mo4

— do 1. januarja 1998 v primeru pirazolinonov (vklju¢no s pirazolidin-
dioni in fenilbutazoni), nitroimidazolov in arzalinske kisline in

VM34
— do 1. januarja 2000, v primeru drugih snovi.

Agencija izda seznam teh snovi pred 7. junijem 1997.

Clen 15

Ta uredba na noben nacin ne posega v uporabo zakonodaje Skupnosti,
ki prepoveduje uporabo nekaterih snovi s hormonskim delovanjem v
Zivinoreji.

Dolocbe te uredbe v na noben na¢in ne posegajo v ukrepe, ki so jih

sprejele drzave Clanice, da bi preprecile nepooblasc¢eno uporabo zdravil
za uporabo v veterinarski medicini.

Clen 16

Ta uredba zacne veljati 1. januarja 1992.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.
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VM58
PRILOGA 1V

Seznam farmakolo$ko aktivnih snovi, za katere ni mogoce dolo¢iti najvisjih
mejnih vrednosti

Farmakolosko aktivna snov

Aristolochia spp. in njeni pripravki

Kloramfenikol

Kloroform

Klorpromazin

Kolhicin

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofurani (vkljuéno s furazolidonom)

Ronidazol
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PRILOGA V

Podatki in podrobnosti, ki jih je treba vkljuéiti v vlogo za doloc¢anje
najvisjih mejnih vrednosti ostankov za farmakolosko aktivne snovi, ki se

uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini

Upravni podatki

1
2
3

A0
Al

A2

A3

Ime ali naziv in stalni naslov vlagatelja.
Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Kakovostna in koli¢inska sestava zdravilnih ucinkovin, z navedbo
mednarodnega nezasCitenega imena, ki ga priporo¢a Svetovna zdrav-
stvena organizacija, ¢e tak$no ime obstaja.

Dovoljenje za proizvodnjo, ¢e obstaja.
Dovoljenje za promet z zdravilom, ¢e obstaja.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila (zdravil) za uporabo v veterinarski
medicini, pripravljen v skladu s ¢lenom 5a Direktive 81/851/EGS.

Dokumentacija o varnosti

Ekspertno porocilo

Natancna dolocitev v vlogi navedene snovi

1.1 Mednarodno nezas¢iteno ime.

1.2 Ime po Mednarodni zvezi za €isto in uporabno kemijo (IUPAC).

1.3 Ime po Chemical Abstract Service (CAS).

1.4 Razvrstitev:
— terapevtska;
— farmakoloska.
1.5 Sinonimi in okrajsave.

1.6 Strukturna formula.
1.7 Molekulska formula.
1.8 Molekulska masa.
1.9 Stopnja necistosti.
1.10  Kakovostna in koli¢inska sestava necistosti.
1.11  Opis fizikalnih lastnosti:
— talisce;
— vrelisce;
— parni tlak;

— topnost v vodi in organskih topilih, izrazena v gramih na liter,
z navedbo temperature;

— gostota;

— refrakeijski indeks, rotacija itd.
Ustrezne farmakoloske $tudije
2.1 Farmakodinamika.
2.2 Farmakokinetika.

Toksikoloske Studije

3.1 Toksi¢nost pri enem odmerjanju.

32 Toksi¢nost pri ponavljajo¢em odmerjanju.

33 Toleranca pri ciljnih Zivalskih vrstah.

34 Reproduktivna toksi¢nost, vkljuéno s teratogenostjo.

3.4.1 Studija vplivov na reprodukcijske funkcije.
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A4

B.0
B.1

B.2

B.3

3.42
3.5

3.6
Studije
4.1

42
421
422

43

Embriotoksi¢nost/fetotoksi¢nost, vkljucno s teratogenostjo.
Mutagenost.

Karcinogenost.

drugih vplivov

Imunotoksi¢nost.

Mikrobioloske lastnosti ostankov.

Na cloveski ¢revesni flori.

Na organizmih in mikroorganizmih, ki se uporabljajo v Zivilsko-
predelovalni industriji.

Opazanja pri ljudeh.

Dokumentacija o ostankih

Ekspertno porocilo

Natanc¢na dolo€itev v vlogi navedene snovi

Zadevna snov se dolo¢i v skladu s tocko A.1. Ce pa se vloga nanasa na
eno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali ve¢, mora biti sam
konéni izdelek natancno opredeljen z naslednjimi podatki:

— kakovostna in koli¢inska sestava;

— C(istost;

— dolocitev proizvajalceve serije, ki je bila uporabljena v $tudiji; pove-
zava s kon¢nim izdelkom;

— specifiéna aktivnost in radioaktivna Cistost oznacenih snovi,

— polozaj oznacenih atomov v molekuli.

Studije
2.1

2.2
23

ostankov
Farmakokinetika
(absorpcija, porazdelitev, biotransformacija, ekskrecija).

Izlo¢anje ostankov.

Rutinska analizna metoda za ugotavljanje ostankov

3.1

32

3.2.1
322
323
324
325
3.2.6
327

Opis metode.

Validacija metode:

specificnost;

natan¢nost in obcutljivost;

tocnost;

meja detekcije;

meja kvantifikacije;

izvedljivost in uporabnost v normalnih laboratorijskih pogojih;

dovzetnost za interference.



