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L 2241

UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

18.8.1990

NARIZENI RADY (EHS) ¢. 2377/90
ze dne 26. Cervna 1990,

kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limit{ rezidui veterindrnich 1é¢ivych
piipravki v potravindch Zivocisného pivodu

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi, a zejména na Clnek 43 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (2),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze pouZivani veterindrnich lé¢ivych pFipravki
u zvifat urenych k produkci potravin mize mit za ndsledek
piitomnost rezidui v potravinach ziskanych z osetfenych zvifat;

vzhledem k tomu, Ze je v disledku védeckého a technického
pokroku mozné zjistovat pFitomnost stale nizsich Grovni rezidui
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd v potravinich; zZe je tedy
nezbytné stanovit maximdlni limity rezidui pro farmakologicky
uc¢inné latky pouzivané ve veterindrnich lécivych piipravcich,
pokud jde o vSechny potraviny Zivocisného ptivodu, véetné masa,
ryb, mléka, vajec a meduy;

vzhledem k tomu, Ze z diivodu ochrany vefejného zdravi musi
byt maximadln{ limity rezidui stanoveny v souladu s obecné
uznanymi zdsadami hodnoceni bezpe¢nosti pfi zohlednéni viech
dalsich védeckych hodnoceni bezpe¢nosti danych latek, kterd
mohou provést mezindrodni organizace, zejména Codex Alimen-
tarius, nebo, pokud jsou takové latky pouzivany k jinym téeltim,
dalsi védecké vybory ztizené v ramci Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze pouzivani veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka
md dtlezitou dlohu v zemédélské produkci; 7Ze stanoveni
maximalnich limith rezidui usnadni uvadéni potravin Zivo¢isného
ptivodu na trh;

() Ut vést. C 61,10.3.1989, 5. 5.
() Ut vést. C 96, 17.4.1990, 5. 273.
() Ut vést. C 201, 7.8.1989, s. 1.

vzhledem k tomu, Ze stanoveni rozdilnych maximdlnich limita
rezidui v clenskych statech mtze byt pfekazkou volného pohybu
potravin a samotnych veterindrnich 1é¢ivych piipravka;

vzhledem k tomu, Ze je tedy nezbytné, aby SpoleCenstvi urcilo
postup pro stanoveni maximdlnich limitd rezidui veterindrnich
lécivych pFipravkd, a to na zdkladé jednotného védeckého hod-
noceni nejvy$si mozné jakosti;

vzhledem k tomu, Ze potfeba stanoveni maximalnich limita rezi-
dui na drovni Spolecenstvi je uzndna v pravidlech Spolecenstvi,
kterd se tykaji obchodu s potravinami Zivo¢isného ptivoduy;

vzhledem k tomu, Ze musi byt pfijata opatfeni za tGcelem syste-
matického stanoveni maximadlnich limitd reziduf pro nové latky
schopné farmakologického piisobenti, které jsou urceny k podani
zvifatim urcenym k produkci potravin;

vzhledem k tomu, Ze musi byt rovnéz upraveno stanoveni
maximalnich limitt rezidui pro latky, které jsou jiz v soucasné
dobe ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich podavanych zvifatim
ur¢enym k produkei potravin pouzivany; Ze jsou vSak s ohledem
na slozitost této otazky a velky pocet ltek, kterych se to tyka,
potiebnd dlouhodobd pfechodnd opatient;

vzhledem k tomu, Ze po védeckém posouzeni Vyborem pro vete-
rindrni 1é¢ivé piipravky musi byt maximalni limity rezidui ptijaty
zrychlenym fizenim za izké spoluprace mezi Komisi a ¢lenskymi
staty, a to prostiednictvim vyboru zi{zeného podle smérnice Rady
81/852/EHS ze dne 28. zafi 1981 o sblizovani pravnich pfedpist
Clenskych statt tykajicich se analytickych, farmakologicko-
toxikologickych a klinickych kritérii a protokold s ohledem na
zkouseni veterindrnich 1é¢ivych piipravki (¥), naposledy pozmé-
néné smérnici 87/20/EHS (°); Ze je rovnéz nezbytné zkrdcené
fizeni k zajisténi rychlého pfezkoumdni kazdého maximadlniho
limitu, ktery by nezajistoval dostate¢nou ochranu vefejného
zdravi;

(9 Uk vést. L 317, 6.11.1981, s. 16.
() Uf.vest. L 15,17.1.1987, s. 34.
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vzhledem k tomu, Ze imunologické odpovédi zptisobené 1é¢ivy
jsou obvykle neodlisitelné od téch, které jsou pfirozené a neov-
liviwuji spotiebitele potravin Zivocisného pivoduy;

vzhledem k tomu, Ze informace nezbytné pro hodnoceni bezpe¢-
nosti rezidui se maji pfedklddat v souladu se zdsadami stanove-
nymi ve smérnici 81/852/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,rezidui veterindrnich lécivych pripravki“ veskeré farmakolo-
gicky ¢inné latky, at uz a¢inné slozky, pomocné latky nebo
produkty rozkladu a jejich metabolity, které zustavaji v potra-
vindch ziskanych ze zvifat, jimz byl podan dany veterindrni
lé¢ivy piipravek;

b) ,maximalnim limitem rezidui“ maximdlni koncentrace rezi-
dua, kterd vznikd v dtsledku pouzivani veterindrniho 1é¢ivého
piipravku (vyjadfend v mg/kg nebo pg/kg Cerstvé tkdng) a kte-
rou miiZze SpoleCenstvi uznat v potravinich nebo na potra-
vindch za legdlné povolenou nebo pfijatelnou.

Je zaloZen na takovém typu a mnozstvi rezidua, které
nepfedstavuje pro zdravi clovéka zddné toxikologické riziko
vyjadfené na zdkladé pfijatelné denni ddvky (ADI) nebo na
zakladé docasné ADI vyuzivajici doplitkového bezpecnost-
niho faktoru. Zohlednuje rovnéz dalsi vyznamnd rizika pro
vefejné zdravi stejné jako hlediska potravinaiské technologie.

Pfi stanoveni maximélntho limitu rezidui (MRL) jsou rovnéz
zohlednéna rezidua, kterd se vyskytuji v potravindch rostlin-
ného ptvodu a/nebo pochazeji z zivotniho prostiedi. Navic
mohou byt MRL sniZeny tak, aby odpovidaly spravné praxi pfi
pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravkd, a do takové miry,
aby byly dostupné praktické analytické metody.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na G¢inné slozky biologického
ptivodu pouzité v imunobiologickych veterindrnich piipravcich,
které jsou urceny k tomu, aby vytvarely aktivni ¢ pasivni imu-
nitu nebo diagnostikovaly stav imunity.

Cldnek 2

Seznam farmakologicky Gi¢innych latek pouzivanych ve veterindr-
nich lé¢ivych piipravcich, pro néz byly stanoveny maximaln{
limity rezidui, je obsazen v piiloze [, kterd bude pfijata postupem
stanovenym v ¢lanku 8. Pokud ¢ldnek 9 nestanovi néco jiného,
piijimaji se veskeré zmény piilohy I stejnym postupem.

Cldnek 3

V piipadech, kdy se po hodnoceni farmakologicky t¢inné latky
pouzivané ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich ukdze, Ze pro
ochranu vefejného zdravi neni nezbytné stanovit maximaln{ limit
rezidui, bude tato ldtka zafazena do seznamu v piiloze II, kterd
bude pfijata v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8. Pokud
¢lanek 9 nestanovi jinak, pFijimaji se veskeré zmény piilohy 1I
stejnym postupem.

Cldnek 4

Pro farmakologicky Gc¢inné litky pouzivané ve veterindrnich
1é¢ivych piipravcich maze byt ke dni vstupu tohoto nafizeni
v platnost stanoven prozatimni maximalni limit rezidui za
predpokladu, Ze neni divod povazovat rezidua dané latky
v navrhovanych limitech za rizikovd pro zdravi spotiebitele.
Prozatimni maximaélni limit rezidui se pouzije po stanovené
¢asové obdobi, které nesmi presahnout pét let. Toto obdobi muze
byt prodlouzeno ve vyjimecnych pifpadech pouze jednou o dobu
nepfesahujici dva roky, jestlize se prokdze jeho tcelnost pro
dokonéeni probihajicich védeckych studii.

Za vyjime¢nych okolnosti muze byt prozatimni maximdln{ limit
reziduf stanoven rovnéz pro farmakologicky tcinné latky, které
nebyly v okamziku, kdy toto natizeni vstoupi v platnost, doposud
ve veterindrnich 1éCivych pfipravcich uzivany, a to za
pfedpokladu, Ze nejsou diivody povazovat rezidua dané latky
v navrhovanych limitech za rizikova pro zdravi spotiebitele.

Seznam farmakologicky ti¢innych latek pouzivanych ve veterindr-
nich lé¢ivych ptipravcich, pro néz byly stanoveny prozatimni
maximalni limity rezidui, je obsazen v piiloze III, kterd bude
pfijata postupem stanovenym v ¢lanku 8. Pokud ¢ldnek 9 nesta-
novi jinak, pfijimaji se veskeré zmény piilohy III stejnym postu-
pem.

Cldnek 5

Pokud se ukdze, Ze maximalni limit rezidui pro farmakologicky
ac¢innou latku uZzivanou ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich
nelze stanovit, jelikoz rezidua dané litky v potravinch
zivo¢isného ptivodu predstavuji pii stanoveni jakéhokoli limitu
riziko pro zdravi spotiebitele, zatadi se tato litka do seznamu
v pifloze IV, kterd bude piijata postupem stanovenym v ¢lanku 8.
Pokud ¢lanek 9 nestanovi jinak, pfijimaji se veskeré zmény piilohy
IV stejnym postupem.

Poddvani latek uvedenych v priiloze IV zvifatim urcenym
k produkci potravin je zakdzano v celém Spolecenstvi.
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Cldnek 6

1. Aby byla do ptilohy 1, I nebo III zafazena nova farmakolo-
gicky t¢innd latka, kterd

— mad byt pouzita ve veterindrnich lé¢ivych pripravcich pod-
avanych zvifatim uréenym k produkci potravin a

— mad byt uvedena na trh v jednom ¢ vice ¢lenskych stitech,
které doposud nevydaly rozhodnuti o registraci, a nepovolily
tak pouziti této latky u zvitat urcenych k produkei potravin,

musi osoba odpovédna za uvddéni na trh pfedlozit zddost Komisi.
ddost obsahuje informace a tidaje uvedené v piiloze V a musi byt
v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici 81/852/EHS.

2. Komise do 30 dnt ovéfi, Ze zddost je pfedlozena v nalezité
formé, a poté pfedlozi neprodlené zddost k posouzeni Vyboru
pro veterindrni lé¢ivé piipravky zfizenému na zdkladé ¢lanku 16
smérnice 81/851/EHS. Vybor jmenuje jednoho ze svych ¢lent
zpravodajem a rovnéz za ti¢elem provedeni ivodniho hodnoceni
zddosti.

3. Do 120 dni ode dne piedani zddosti Vyboru pro veterindrni
lé¢ivé piipravky a s ohledem na nézory formulované ¢leny vyboru
piipravi Komise ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata. Jestlize jsou
informace pfedlozené osobou odpovédnou za uvddéni na trh pro
piipravu takového ndvrhu nedostate¢né, bude tato osoba
vyzvana, aby vyboru za tcelem hodnoceni poskytla dopliujici
informace. Zpravodaj zohledni ziskané doplnujici informace pfi
aktualizaci hodnotici zpravy.

4. Do 90 dnt po piijeti dopliijicich informaci, jak je uvedeno
v odstavci 3, pfipravi Komise ndvrh opatieni, kterd maji byt
pfijata, a ten bude neprodlené sdélen ¢lenskym stdtim a osobé
odpovédné za uvadéni na trh. V prabéhu dalsich 60 dnt muaze
osoba odpovédnd za uvddéni na trh na zdkladé vlastni zddosti
poskytnout Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pipravky ustni ¢
pisemnd vysvétleni, aby je mohl vybor zohlednit. Komise muze
na zékladé zddosti zadatele tuto lhatu prodlouzit.

5. V prabéhu dalsich 60 dnti pfedlozi Komise navrhovand
opatfeni Vyboru pro pfizptisobeni smérnic tykajicich se odstra-
novani technickych ptekdzek obchodu s veterindrnimi 1é¢ivymi
piipravky technickému pokroku ziizenému na zakladé ¢lanku 2b
smérnice 81/852/EHS tak, aby byl uplatnén postup stanoveny
v clanku 8.

Cldnek 7

1. Odstavce 2 az 6 se vztahuji na farmakologicky tcinné latky,
které jsou registrovany pro pouziti ve veterindrnich lécivych
piipravcich ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.

2. Po konzultaci s Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
zvefejni Komise harmonogram pro posouzeni téchto latek spo-
le¢né s Ihiitami pro piedloZeni informaci uvedenych v piiloze V.

Osoby odpovédné za uvddéni doty¢nych veterindrnich lé¢ivych
piipravkd na trh zajist{ pfeddni veskerych relevantnich informaci
Komisi v souladu s pozadavky piilohy V a v souladu se zdsadami
stanovenymi ve smérnici 81/852/EHS pfedtim, nez uplynou
piislugné lhaty. Prislusné organy ¢lenskych statt uvédomi Komisi
o viech dalsich relevantnich informacich.

3. Komise do 30 dnt1 ovéfi, Ze informace jsou pfedlozeny v néle-
zité formé, a poté informace neprodlené piedloZi za G¢elem hod-
noceni Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky, ktery zaujme své
stanovisko do 120 dnt, pfi¢emz je mozné tuto lhatu prodlouzit.
Tento vybor jmenuje jednoho ze svych ¢lentt zpravodajem
a poveéri jej rovnéz vyhodnocenim informaci.

4. S ohledem na ndzory formulované ¢leny Vyboru pro veteri-
ndrni 1é¢ivé piipravky pfipravi Komise nejpozdéji do 30 dni
ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata. Jestlize jsou informace
piedloZené osobou odpovédnou za uvadéni na trh pro vypraco-
vani takového ndvrhu nedostatecné, bude tato osoba vyzvéna,
aby vyboru za tcelem hodnoceni poskytla v blize uréeném ter-
minu dopliujici informace. Zpravodaj zohledni ziskané dopliu-
jici informace pii aktualizaci hodnotici zpravy.

5. Navrh opatieni, kterd maji byt pfijata, sdéli Komise neprodlené
¢lenskym statim a osobdm odpovédnym za uvddéni na trh, které
zaslaly Komisi informace pfed uplynutim lhaty stanovené podle
odstavce 2. Tyto osoby mohou na zdkladé vlastni zadosti poskyt-
nout Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky tstni ¢i pisemnd
vysvétleni.

6. Komise neprodlené ptedlozi navrhovand opatfeni Vyboru pro
pfizptsobeni smérnic tykajicich se veterindrnich 1écivych
piipravka technickému pokroku, aby byl uplatnén postup stano-
veny v ¢lanku 8.

Cldnek 8

1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pfednese véc
Vyboru pro pfizpisobeni smérnic tykajicich se veterindrnich
1é¢ivych pripravkt technickému pokroku neprodlené jeho
predseda, a to bud z vlastniho podnétu, anebo na Zadost zdstupce
nékterého ¢lenského statu.

2. Zastupce Komise predlozi Vyboru pro pfizpusobeni technic-
kému pokroku ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata. Vybor
zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhaté, kterou muze piedseda sta-
novit podle naléhavosti véci. Vybor se usnese kvalifikovanou vét-
Sinou, pfi¢emz hlasim clenskych stitd je pfidélena vdha podle
¢lanku 148 odst. 2 Smlouvy. Pedseda nehlasuje.
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3. a) Komise pfijme zamyslend opatfent, jsou-li v souladu se sta-
noviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme,
pfedlozi Komise Radé neprodlené opatfent, kterd maji byt
piijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

) Pokud se Rada neusnese po uplynuti tfimési¢ni lhity od
piedloZeni ndvrhu, pfijme navrhovand opatfeni Komise
s vyjimkou p¥ipadd, kdy se Rada proti opatfenim vyslovi
prostou vétsSinou.

Cldnek 9

1. Pokud ¢lensky stat v dtsledku novych informaci ¢i v dasledku
piehodnoceni stdvajicich informaci usoudi, Ze je nezbytné
z divodu ochrany lidského zdravi ¢i zdravi zvifat neodkladné
zménit néjaké ustanoveni v ptilohdch I az IV, a pozaduje proto,
aby byla pfijata okamzitd opatfeni, muZe tento ¢lensky stat
docasné pozastavit provadéni doty¢ného ustanoveni na svém
tizemi. V tomto ptipadé okamzité informuje dalsi clenské stdty
a Komisi o pfijatych opatfenich a pfilozi prohldseni o diivodech
téchto opatieni.

2. Komise v nejblizsim mozném terminu vyhodnoti davody
piedlozené piislusnym ¢lenskym stitem a po konzultaci s ¢len-
skymi staty v rdmci Vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky
neprodlené zaujme stanovisko a pfijme vhodnd opatfeni; osoba
odpovédnd za uvddéni na trh miZe byt pozdddna, aby vyboru
predlozila tstni &i pisemnd vysvétleni. Komise okamzité uvédomi
Radu a ¢lenské staty o vSech pfijatych opatfenich. Kazdy clensky
stat muze Radé predlozit opatieni pfijatd Komisi do 15 dnt po
jejich ozndmeni. Rada mize do 30 dnd od prfedlozeni Zddosti
pfijmout kvalifikovanou vétsinou jiné rozhodnuti.

3. Jestlize Komise usoudi, Ze je nezbytné zménit doty¢né ustano-
veni v pfilohdch I az IV tak, aby byly vyfeSeny problémy uvedené
v odstavci 1 a aby byla zajisténa ochrana vefejného zdravi, zahdji
postup stanoveny v ¢lanku 10 za Glelem pfijeti téchto zmén;
Clensky stdt, ktery piijal opatfeni podle odstavce 1, muze tato
opatteni déle uplatiiovat az do rozhodnuti Rady nebo Komise
v souladu s vy$e uvedenym postupem.

Cldnek 10

1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pfednese véc
Vyboru pro pfizptisobeni smérnic tykajicich se veterindrnich
lé¢ivych pripravkt technickému pokroku neprodlené jeho
predseda, a to bud z vlastntho podnétu, anebo na Zadost zdstupce
nékterého clenského stitu.

2. Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji
byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k navrhu ve lhtté, kterou
muzZe piedseda stanovit podle naléhavosti véci. Vybor se usnese
kvalifikovanou vétsinou, pficemz hlastim ¢lenskych stitd je
pfidélena vdha podle ¢linku 148 odst. 2 Smlouvy. Predseda
nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslend opatfent, jsou-li v souladu se sta-
noviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatieni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme,
pfedlozi Komise Radé neprodlené opatfeni, kterd maji byt
piijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

¢) Pokud se Rada neusnese do 15 dnti poté, kdy ji byly ndvrhy
piedloZeny, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 11

Vsechny zmény, které jsou nezbytné k tomu, aby byla ptiloha
V pfizptisobena védeckému a technickému pokroku, musi byt
piijaty postupem podle ¢lanku 2c smérnice 81/852/EHS.

Cldnek 12

Po provedeni zmény v piilohdch I, II, Il nebo IV zvefejni Komise
co nejdiive souhrn hodnoceni bezpecnosti doty¢nych latek
provedeny Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky. Divérny
charakter veskerych tdaji souvisejicich se zdjmem ochrany
pramyslového vlastnictvi musi byt zachovan.

Cldnek 13

Clenské staty nesméji na svych tzemich zakdzat ¢ branit uvadéni
potravin Zivocisného ptvodu pochdzejicich z jiného clenského
stdtu do obéhu z diivodu, Ze obsahuji rezidua veterindrnich
lé¢ivych piipravks, pokud mnozstvi rezidui nepiekracuje
maximdlni limit rezidui stanoveny v piilohdch I nebo III nebo
pokud je doty¢na litka uvedena v piiloze IL

Cldnek 14

Od 1. ledna 1997 je ve Spolecenstvi zakdzdno podavat zvifatim
uréenym k produkci potravin veterindrni 1é¢ivé piipravky, které
obsahuji farmakologicky uc¢inné latky, jeZ nejsou uvedeny
v piilohdch I, II nebo III, s vyjimkou pfipadd klinickych
hodnocent, které jsou v souladu s platnymi predpisy na zdkladé
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ozndmeni ¢i povoleni akceptovany piislusnymi orgdny a které
nezptisobi, ze potraviny ziskané ze zvifat zapojenych do téchto
hodnoceni budou obsahovat rezidua pfedstavujici riziko pro
lidské zdravi.

Cldnek 15

Timto nafizenim neni nikterak dotéeno pouzivani pfedpist
Spolecenstvi, které zakazuji pouzivani nékterych latekhormo-
nalnim t¢inkem v chovech hospodéiskych zvifat.

Zadnym ustanovenim tohoto nafizeni nejsou nikterak dotéena
opatfeni Clenskych stitd proti nepovolenému pouZivani
veterindrnich 1écivych pripravk.

Cldnek 16

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ledna 1992.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Lucemburku dne 26. cervna 1990.

Za Radu
piedseda
M. O’KENNEDY
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PRILOHA [

Seznam farmakologicky G¢innych litek, pro které jsou stanoveny maximalni limity rezidui

(Seznam se vytvoii postupem stanovenym v ¢lanku 8)
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PRILOHA I

Seznam ldtek, které nepodléhaji stanoveni maximdlnich limitd rezidui

(Seznam se vytvoii postupem stanovenym v clanku 8)
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PRILOHA III

Seznam farmakologicky d¢innych litek pouZivanych ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich, pro které jsou
stanoveny maximalni limity rezidui

(Seznam se vytvoi{ postupem stanovenym v ¢clanku 8)
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PRILOHA IV

Seznam farmakologicky t¢innych litek, pro které nelze stanovit maximdlni limity

(Seznam se vytvoii postupem stanovenym v clanku 8)
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PRILOHA V

Informace a tdaje, které je tfeba zahrnout do Zidosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui pro

1.1

1.2
1.3

1.4
1.5
1.6

2.1
2.2
2.3
2.4

2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8
3.9
3.10

farmakologicky d¢innou litku pouZivanou ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich

Administrativni tidaje

Jméno nebo obchodni firma a trvald adresa osoby odpovédné za uvadéni veterindrntho lé¢ivého piipravku
(Iécivych ptipravkd) na trh.

Naézev veterindrniho 1écivého piipravku (Ié¢ivych pFipravka).

Kvalitativn{ a kvantitativni sloZeni, pokud jde o t¢inné slozky veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, s uvedenim
mezindrodniho nechrdnéného nazvu (INN), pokud byl doporucen Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).

Rozhodnuti o povoleni k vyrobé, pokud bylo vydano.
Rozhodnuti o registraci, pokud bylo udéleno.

Souhrn charakteristik veterindrniho lé¢ivého piipravku (IéCivych piipravka) vyhotoveny v souladu
s ¢lankem 5a smérnice 81/851/EHS.

Totoznost ldtky

Mezindrodn{ nechrdnény nazev.

Nézev Mezindrodni unie pro ¢istou a uzitou chemii (IUPAC).
Nézev dle Chemical Abstract Service (CAS).

Klasifikace:

— 1écebna,

— farmakologicka.

Synonyma a zkratky.

Strukturalni vzorec.

Molekuldrni vzorec.

Molekulovd hmotnost.

Stupeil znecisténi.

Kvalitativn{ a kvantitativni sloZen{ necistot.
Popis fyzikdlnich vlastnosti:

— bod tani,

— bod varu,

— tenze nasycenych par,

— rozpustnost ve vodé a organickych rozpoustédlech vyjadrend v g/l s uvedenim teploty,

— hustota,

— index lomu, optickd otdcivost atd.

Toxikologické studie

Studie akutni toxicity.

Studie chronické toxicity.

Studie vlivu na reprodukci.
Studie teratogenity.

Studie mutagenity.

Studie karcinogenity.

Studie vlivi na imunitni systém.
Studie vlivii na mikroorganismy.
Pozorovéni u lidi.

Jiné biologické tcinky.
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4, Studie metabolismu a rezidui
4.1  Absorpce, distribuce, exkrece a biotransformace.
4.2 Stanoveni rezidui, véetné metod pro analyzu rezidui.

4.3 Stdvajici maximdlni povolené limity rezidui.

5. Ziveéry
5.1  Hodnota, kterd nepiisobi Zddné toxikologické ti¢inky.
5.2 Stanoveni pfedem prozatimni piijatelné denni ddvky pro ¢lovéka.
5.3  Stanoveni pfedem maximaélnich limitt rezidui v potravinich s uvedenim piislusného rezidua.
5.4  Bézné analytické metody, které mohou prfislusné organy pouzit ke stanoveni rezidui.
5.5  Dalsi price nebo informace:
— pozadované,

— z4doud.

6. Literatura

7. Odbornd zprdva



