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ROZPORZADZENIE KOMISJI (EWG) NR 762/92
z dnia 27 marca 1992 r.

zmieniajgce zalgcznik V do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego wspolnotowq
procedure okreslania maksymalnych limitéw pozostalo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspdlnotowq procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywcezych pochodzenia
zwierzecego (1), zmienione rozporzadzeniem Komisji (EWG)
nr 675/92 (3), w szczegdlnosci jego art. 11,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

w interesie skuteczno$ci administracyjnej pozadane jest, zeby
informacje i szczeg6towe dane, ktore nalezy umiesci¢ we wnio-
sku o ustalenie maksymalnego limitu pozostalosci dla substancji
farmakologicznie czynnych stosowanych w weterynaryjnych pro-
duktach leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90 odpowiadaly mozliwie najpelniej informacjom
i danym szczegblowym, ktére nalezy dostarczyé Panstwom
Cztonkowskim we wniosku o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, sktadanym zgod-
nie z art. 5 dyrektywy Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia
1981 r. w sprawie zblizenia przepiséw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (3),
zmienionej dyrektywa 90/676[EWG (*);

niezbedna jest zmiana zalgcznika V do rozporzadzenia (EWG)
nr 237790 w celu uwzglednienia zmian w wymaganiach doty-

czacych badania weterynaryjnych produktéw leczniczych, wpro-
wadzonych dyrektywa Komisji 92/18/EWG z dnia 20 marca
1992 r., zmieniajacg Zalacznik do dyrektywy Rady 81/852/EWG
w sprawie zblizenia przepiséw Panistw Cztonkowskich odnoszg-
cych sie do norm analitycznych, farmakologiczno-
toksykologicznych i klinicznych oraz protokoléw zwigzanych z
badaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych;

przepisy niniejszego rozporzadzenia sg zgodne z opinig Komitetu
ds. Dostosowania do Postepu Technicznego Dyrektyw dotycza-
cych Usuwania Barier Technicznych w Handlu w Sektorze Wete-
rynaryjnych Produktéw Leczniczych, ustanowionego na mocy
art. 2b dyrektywy Rady 81/852/EWG (°), zmienionej dyrektywa
87/20/EWG (5),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik V do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 zastepuje sie
Zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego
opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 marca 1992 r.

(1) Dz.U.L 224z 18.8.1990, str. 1.
() DzU.L737z19.3.1992, str. 8.

() Dz.U.L 317z 6.11.1981, str. 1.
(# Dz.U.L 373z 31.12.1990, str. 15.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U.L 317z 6.11.1981, str. 16.
() DzU.L15z17.1.1987, str. 34.
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ZALACZNIK
ZALACZNIK V

Informacje i dane szczegélowe, ktore nalezy umieici¢ we wniosku o ustalenie maksymalnych limitow
pozostatosci dla substancji farmakologicznie czynnych stosowanych w weterynaryjnych produktach

leczniczych
Szczeg6lowe dane administracyjne
1. Nazwa lub firma i staly adres wnioskodawcy.
2. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego.

3. Jakosciowy i iloSciowy sklad pod wzgledem zawartosci skladnikéw czynnych, z podaniem mig¢dzynarodowej,
niezastrzezonej nazwy zalecanej przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, jesli nazwa taka istnieje.

4. Zezwolenie na wytwarzanie, jesli istnieje.

5. Zezwolenie na handel, jesli istnieje.

6.  Podsumowanie cech weterynaryjnego(-ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych), przygotowane zgodnie z art. 5a
dyrektywy 81/851/EWG.

A, Dokumentacja dotyczgca bezpieczeristwa.

A.0. Sprawozdanie eksperta.

A.1. Dokladna identyfikacja substancji, ktorej dotyczy wniosek.
1.1.  Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN).
1.2.  Nazwa wg Miedzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC).
1.3.  Nazwa wg Chemical Abstract Service (CAS).

1.4.  Klasyfikacja:
— terapeutyczna;
— farmakologiczna.

1.5.  Synonimy i skréty.
1.6.  Wzér strukturalny.
1.7.  Wzbr czasteczkowy.
1.8. Masa czgsteczkowa.
1.9.  Stopief zanieczyszczenia.
1.10.  Jako$ciowy i ilosciowy sktad zanieczyszczen.
1.11.  Opis wlaciwosci fizycznych:
— temperatura topnienia;
— temperatura wrzenia;
— ci$nienie pary;

— rozpuszczalno$¢ w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych, wyrazona w gramach na litr, ze
wskazaniem temperatury;

— gestos;
— wspolezynnik zatamania $wiatla, rotacja itd.
A.2. Odpowiednie badania farmakologiczne
2.1.  Farmakodynamika.
2.2.  Farmakokinetyka.

A.3. Badania toksykologiczne
3.1.  Toksyczno$¢ pojedynczej dawki.
3.2.  Toksyczno$¢ powtdrnej dawki.
3.3.  Znoszenie leku przez docelowe gatunki zwierzat.
3.4.  Toksyczno$¢ dotyczaca rozrodu, facznie z teratogennoscia.
3.4.1. Badanie oddzialywania na rozréd.
3.4.2.  Embriotoksyczno$¢/fetotoksycznosé, facznie z teratogennoscia.
3.5.  Mutagennosc.

3.6. Rakotworczosé.
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A4

B.0.

B.1.

B.2.

B.3.

Badania innych skutkéw

4.1.  Immunotoksycznos¢.

4.2.  Mikrobiologiczne wiasciwosci pozostalosci.
4.2.1. Dla flory ludzkich jelit;

4.2.2. Dla organizméw i mikroorganizméw wykorzystywanych przy przemystowym przetwarzaniu
Zywnosci.

4.3, Obserwacje na ludziach.

Dokumentacja pozostatosci
Sprawozdanie eksperta

Precyzyjna identyfikacja substancji, ktérej dotyczy wniosek.

Dana substancja powinna zosta¢ zidentyfikowana zgodnie z pkt A.1. Jednakze, gdy wniosek odnosi si¢ do
jednego lub wigkszej liczby weterynaryjnych produktéw leczniczych, sam produkt powinien zostaé
szczegdtowo zidentyfikowany, z podaniem:

— skladu jakosciowego i ilosciowego;

— czystosci;

— identyfikacji partii wytworcy uzytej do badan; zwigzku z produktem koficowym;
— szczegdlnej aktywnosci i czystoéci radiologicznej oznaczonych substangji;

— umiejscowienia oznaczonych atoméw w molekule.
Badania pozostalosci
2.1.  Farmakokinetyka
(wchlanianie, dystrybucja, biotransformacja, wydalanie).
2.2.  Eliminacja pozostatosci.

2.3.  Ustalenie maksymalnych limitéw pozostatosci (MRL).

Rutynowa metoda analityczna wykrywania pozostatosci

3.1.  Opis metody.

3.2.  Legalizacja metody.

3.2.1  Specyfika;

3.2.2  Dokladnos¢, whaczajac czulosé;

3.2.3  Precyzja;

3.2.4  Limit wykrywania;

3.2.5 Limit okreSlenia iloSciowego;

3.2.6  Wykonalno$¢ i stosowanie w normalnych warunkach laboratoryjnych;

3.2.7 Podatno$¢ na zakltdcenia.”



