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ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2377/90
z dnia 26 czerwca 1990 r.

ustanawiajace wspolnotowa procedure dla okreslania
maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze¢cego

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospo-
darcza, w szczegolnosei jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego (3),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat hodowa-
nych w celach produkcyjnych moze spowodowac obecnos¢ pozostatosci
tych produktow w srodkach spozywczych otrzymanych od leczonych
zwierzat;

w zwiazku z postgpem naukowo-technicznym mozliwe jest wykrycie
obecnosci  pozostatosci  weterynaryjnych  produktéw  leczniczych
w $rodkach spozywczych w najmniejszych ilosciach; niezbedne jest
dlatego ustanowienie maksymalnych limitoéw pozostatosci dla substancji
czynnych farmakologicznie, ktére sa stosowane w weterynaryjnych
produktach leczniczych w odniesieniu do wszelkich
srodkow spozywczych pochodzenia zwierzecego, wlaczajac migso,
ryby, mleko, jaja i miod,;

dla ochrony zdrowia publicznego, maksymalne limity pozostatosci
musza by¢ ustalone zgodnie z ogdlnie uznanymi zasadami bezpieczen-
stwa dla przedmiotowych substancji, biorac pod uwage inne oceny
naukowe dokonane przez organizacje migdzynarodowe,
w szczegbdlnosci Codex Alimentarius lub, gdy substancje takie sa stoso-
wane do innych celow, takze ustalenia innych komitetow naukowych
dziatajacych we Wspolnocie;

stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych ma istotne
znaczenie w produkcji rolnej; ustalenie maksymalnych limitow pozos-
tatosci moze utatwi¢ handel $rodkami spozywczymi pochodzenia zwie-
rzgcego;

ustalenie przez Panstwa Czlonkowskie roznych limitow pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych moze utrudni¢ swobodny prze-
plyw s$rodkdéw spozywczych oraz samych weterynaryjnych produktow
leczniczych;

dlatego niezbgdne jest ustanowienie przez Wspdlnote procedury doty-
czacej ustalenia maksymalnych limitoéw pozostatosci weterynaryjnych
produktow leczniczych, co wynika z indywidualnej oceny naukowej
najwyzszej jakosci;

potrzeba ustalenia maksymalnych limitdw pozostatosci weterynaryjnych
produktow leczniczych w calej Wspdlnocie wynika z przyjetych zasad
wspolnotowych odnoszacych si¢ do handlu $rodkami spozywczymi
pochodzenia zwierzgcego;

(') Dz.U. C 61 z 10.3.1989, str. 5.
) Dz.U. C 96 z 17.4.1990, str. 273.
() Dz.U. C 201 z 17.8.1989, str. 1.
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musza by¢ przyjete przepisy w celu systematycznego ustalania pozos-
tatosci dla nowo wprowadzanych substancji, majacych dziatanie farma-
kologiczne, przeznaczonych do stosowania u zwierzat hodowanych
w celach produkcyjnych;

musza by¢ dokonane uzgodnienia dotyczace ustalenia maksymalnych
limitow pozostatosci dla substancji, ktore obecnie znajduja sig
w lekach weterynaryjnych stosowanych u zwierzat hodowanych
w celach produkcyjnych; jednakze w zwiazku ze zlozona natura tego
problemu oraz duza ilo$cia przedmiotowych substancji wymagane sa
dhugotrwate uzgodnienia przejsciowe;

po dokonaniu oceny naukowej przez Komitet ds. weterynaryjnych
produktow leczniczych, maksymalne limity pozostalo$ci musza byé
przyjete w drodze szybkiej procedury, ktéra wymaga Scistej wspotpracy
pomigdzy Komisja i Panstwami Czlonkowskimi w ramach Komitetu
ustanowionego zgodnie z dyrektywa Rady 81/852/EWG z dnia
28 wrzesnia 1981 r. w sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do norm analitycznych, farmakologiczno-toksy-
kologicznych 1 klinicznych oraz protokétow zwiazanych z badaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych (1), ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 87/20/EWG (?); niezbedna jest szybka procedura dla zapewnienia
sprawnego sprawdzenia tolerancji, ktora mogtaby okaza¢ si¢ niewystar-
czajaca dla ochrony zdrowia publicznego;

odpowiedz immunologiczna na zastosowany s$rodek medyczny jest
zwykle nierozpoznawalna od tej spowodowanej naturalnie i nie ma
ona wplywu na zdrowie konsumentéw zywnosci pochodzenia zwierzg-
cego;

informacje konieczne do okreslenia bezpieczenstwa pozostatosci przed-
stawiane sa zgodnie z zasadami przewidzianymi w dyrektywie
81/852/EWG,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace defi-
nicje:

a) ,,pozostato$ci weterynaryjnych produktow leczniczych” oznaczaja
wszystkie substancje czynne farmakologiczne dziatajace bezpo-
srednio Iub rozczynniki leku albo produkty ich rozpadu i ich meta-
bolity, ktoére pozostaja w $rodkach spozywczych otrzymanych ze
zwierzat, u ktorych dany weterynaryjny produkt leczniczy zostat
zastosowany,

b) ,,maksymalny limit pozostalo$ci” oznacza maksymalng zawarto$¢
pozostato$ci, wynikajaca z zastosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego (wyrazona w mg/kg lub mg/kg wagi w stanie surowym),
ktora moze by¢ przyjgta przez Wspolnotg jako prawnie dozwolona
lub uznana za akceptowana w ZywnosSci.

Jest to oparte na rodzaju i ilo$ci pozostatosci, ktore sa uwazane za
niepowodujace ryzyka toksykologicznego dla zdrowia ludzi, wyrazo-
nych w dozwolonej pobranej dziennej dawce (ADI) albo na
podstawie tymczasowej ADI, ktoéra zawiera dodatkowy wskaznik
bezpieczenstwa. Warto$¢ powyzsza uwzglednia réwniez inne wias-
ciwe niebezpieczenstwa dotyczace zdrowia publicznego jak tez nowe
aspekty technologii zywnosci.

Przy ustalaniu maksymalnego limitu pozostatosci (MRL) nalezy tez
wzia¢ pod uwage pozostatosci, ktore wystepuja w zywnosci pocho-
dzenia ro$linnego oraz/lub pochodza ze S$rodowiska naturalnego.

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16.
(®» Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 34.
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Ponadto, maksymalny limit pozostalo$ci moze by¢ zmniejszony, aby
odpowiadal prawidlowemu stosowaniu lekow weterynaryjnych oraz
dostosowany do poziomu, przy ktérym moga zosta¢ zastosowane
dostgpne metody analityczne.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji czyn-
nych pochodzenia biologicznego, przeznaczonych do nabycia odpor-
no$ci czynnej lub biernej albo do diagnozy stanu odpornosci, stosowa-
nych w weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 2

Wykaz  substancji  czynnych  farmakologicznie,  stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, w stosunku do ktérych
zostaly ustalone maksymalne limity pozostatosci, bedzie zawarty
w zalaczniku I, ktéry zostanie przyjety zgodnie z procedura ustano-
wiona w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji przewidzianych w art. 9, zmiany
w zataczniku I beda przyjete zgodnie z ta sama procedura.

Artykul 3

Jezeli w nastgpstwie okreslenia substancji czynnej farmakologicznie
stosowanej w weterynaryjnych produktach leczniczych okazuje si¢
niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego ustalenie maksymalnego
limitu pozostatosci, to substancja ta zostanie umieszczona w wykazie
zalacznika II, ktory zostanie przyjety zgodnie z procedura ustanowiong
w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji przewidzianych w art. 9, zmiany
w zataczniku II beda przyjete zgodnie z ta sama procedura.

Artykut 4

Tymczasowy maksymalny limit pozostatosci dla substancji czynnych
farmakologicznie stosowanych w weterynaryjnych produktach leczni-
czych moze by¢ ustalony z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia pod warunkiem, Zze nie ma podstaw do przypuszczen, ze
pozostatosci przedmiotowych substancji w proponowanych warto$ciach
stanowia ryzyko dla zdrowia konsumenta. Tymczasowy maksymalny
limit pozostatoici moze by¢ stosowany w okreslonym czasie, nieprze-
kraczajacym pigciu lat. Powyzszy limit czasowy moze by¢ przedtuzony
tylko w wyjatkowych przypadkach, w celu ukonczenia rozpoczgtych
badan naukowych.

W wyjatkowych okolicznos$ciach, tymczasowy maksymalny limit pozos-
tatosci dla substancji czynnych farmakologicznie dotychczas niestoso-
wanych w weterynaryjnych produktach leczniczych moze by¢ ustano-
wiony z dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, pod warun-
kiem, ze nie ma podstaw do przypuszczen, ze pozostatosci przedmioto-
wych substancji w proponowanych warto$ciach stanowia ryzyko dla
zdrowia konsumenta.

Wykaz  substancji  czynnych  farmakologicznie,  stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, w stosunku do ktdérych
zostaly ustalone tymczasowe maksymalne limity pozostatosci, bedzie
zawarty w zataczniku III, ktéry zostanie przyjety zgodnie z procedura
okreslona w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji przewidzianych w art. 9,
zmiany w zataczniku III beda przyjgte zgodnie z ta sama procedura.

Artykut 5

W przypadku gdy maksymalny limit pozostatos$ci nie moze by¢ ustalony
w stosunku do substancji czynnych farmakologicznie stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, poniewaz pozostatosci
przedmiotowych substancji, niezaleznie od zawartosci, w Srodkach
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spozywczych pochodzenia zwierzgcego stanowia niebezpieczenstwo dla
zdrowia konsumenta, to substancje te zostana wlaczone do wykazu
z zalacznika IV, ktory zostanie przyjety zgodnie z procedura ustano-
wiona w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji przewidzianych w art. 9, zmiany
w zataczniku IV beda przyjete zgodnie z ta sama procedura.

Stosowanie substancji wymienionych w zataczniku IV u zwierzat hodo-
wanych w celach produkcyjnych jest zakazane w catej Wspdlnocie.

VY Mé4
Artykut 6

1. W celu umieszczenia w zatacznikach I, II lub IIT substancji farma-
kologicznie czynnej przeznaczonej do wykorzystania w weterynaryjnych
produktach leczniczych podawanych zwierzetom stuzacym do produkcji
zywnos$ci wniosek w sprawie ustalenia maksymalnego limitu pozosta-
osci tej substancji nalezy przedtozy¢ Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych powotanej na mocy rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2309/93 (), zwanej dalej ,,Agencja”.

Wnhniosek powinien zawiera¢ informacje i dane szczegétowe okreslone
w zataczniku V do niniejszego rozporzadzenia oraz musi by¢ zgodny
z przepisami ustanowionymi w dyrektywie 81/852/EWG.

2. Do wniosku nalezy dolaczy¢ optate na rzecz Agencji.

Artykut 7

1.  Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, okreslony
w art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 2309/93 (zwany dalej ,,Komitetem™)
jest odpowiedzialny za sformutowanie opinii Agencji w sprawie klasy-
fikacji substancji wyszczegolnionych w zatacznikach 1, II, III Iub IV do
niniejszego rozporzadzenia.

2. Artykuly 52 i 53 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93 stosuje si¢ do
celow niniejszego rozporzadzenia.

3.  Agencja zapewni, aby Komitet wydal opini¢ w ciagu 120 dni po
otrzymaniu waznego wniosku.

Jezeli informacje dostarczone przez wnioskodawce nie sa wystarczajace
do wydania opinii, Komitet moze zazada¢ od niego przedstawienia
dodatkowych danych w wyznaczonym okresie czasu. Ostateczny termin
wydania opinii w takim przypadku zostanie okre§lony po otrzymaniu
dodatkowych informacji.

4.  Agencja przekaze swoja opini¢ wnioskodawcy. W ciagu 15 dni od
jej otrzymania wnioskodawca moze pisemnie poinformowaé Agencje
0o zamiarze wniesienia odwotania. W takim przypadku przesyta on
Agencji szczegdtowe uzasadnienie odwotania w ciagu 60 dni od otrzy-
mania opinii. W ciggu 60 dni od otrzymania uzasadnienia odwotania
Komitet rozstrzygnie, czy opinia powinna zosta¢ poddana rewizji,
a wniosek wydany w sprawie rozpatrzenia odwotania zostanie dota-
czony do sprawozdania okreslonego w ust. 5.

5. Agencja przekaze Komisji i wnioskodawcy ostateczna opinig
Komitetu w ciagu 30 dni od jej wydania. Do opinii zostanie dotaczone
sprawozdanie zawierajace oceng bezpieczenstwa substancji dokonana
przez Komitet wraz z uzasadnieniem wnioskow koncowych.

6. Komisja opracuje projekt srodkow z uwzglednieniem prawodaw-
stwa wspdlnotowego i rozpocznie procedur¢ przewidziang w art. 8.
Komitet okreslony w art. 8 dostosuje swdj regulamin w celu uwzgled-
nienia zadan przyznanych mu na mocy przepisOw niniejszego rozporza-
dzenia.

() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1.
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Y M104
Artykul 8

1. Komisjg wspomaga Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykulu maja zastoso-
wanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE (1).

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

3. Staly Komitet przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 9

1.  Gdy Panstwo Czlonkowskie, w wyniku otrzymania nowej infor-
macji lub po ponownej ocenie istniejacych informacji, uwaza, ze dla
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat niezbedna jest pilna zmiana przepisu
zawartego w zalacznikach [—IV oraz Ze nalezy podjac¢ szybkie dzia-
fania, to dane Panstwo Czlonkowskie moze tymczasowo zawiesi¢
obowiazywanie tego przypisu na swoim terytorium. W tym przypadku
niezwlocznie powiadamia ono pozostatle Panstwa Czlonkowskie
i Komisj¢ o podjetych srodkach, zataczajac o$wiadczenie dotyczace
przyczyn ich podjgcia.

2. P»M64 Komisja, tak szybko jak to jest mozliwe, bada uzasad-
nienie danego Panstwa Czlonkowskiego i, po konsultacji z Komitetem
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych przedstawia niezwlocznie
swoja opini¢ oraz podejmuje whasciwe $rodki; osoba odpowiedzialna za
sprzedaz moze by¢ poproszona o przedstawienie Komitetowi pisemnych
lub ustnych wyjasnien. € Komisja niezwlocznie powiadamia
o podjetych $rodkach Rade i Panstwa Czlonkowskie. Kazde Panstwo
Cztonkowskie moze odnie$¢ si¢ do Srodkow przedstawionych przez
Komisj¢ w ciagu 15 dni od notyfikacji. Rada, stanowiac wigkszoscia
kwalifikowana, moze podja¢ inna decyzje w ciagu 30 dni od daty
przekazania jej sprawy.

3. Jezeli Komisja uwaza, ze niezbedna jest zmiana postanowienia
zawartego w zalacznikach I-IV, aby rozwiaza¢ trudnosci okreslone
w ust. 1 oraz zapewni¢ ochrong zdrowia ludzi, to uruchomi ona proce-
dur¢ ustanowiona w art. 10 w celu przyjecia tych zmian; Panstwo
Cztonkowskie, ktore podjglo $rodki okreslone w ust. 1 moze je
utrzyma¢ do czasu az Rada lub Komisja podejma decyzj¢ zgodnie
Z Wyzej wspomniang procedura.

VM104
Artykut 10
1. Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego artykutlu maja zastoso-
wanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na 15
dni.

Artykut 11
Zmiany, ktére sa niezbedne w celu dostosowania zalacznika V, biorac
pod uwage postgp naukowo-techniczny, sa przyjmowane zgodnie

z procedura ustanowiong w art. 2¢ dyrektywy 81/852/EWG.

(") Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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V Mo4
Artykut 12

Tak szybko jak to jest mozliwe po zmianie zatacznikow 1, II, 1IT ub IV
Komisja publikuje podsumowanie dotyczace oceny bezpieczenstwa
substancji badanych przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych. Utajnianie zastrzezonych danych jest respektowane.
Agencja poinformuje uprawnione organy oraz Komisj¢ o metodach
identyfikacji substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych maksy-
malne limity pozostatoéci zostaty okreslone w zatacznikach 1 i III.

Artykul 13

Panstwa Czlonkowskie nie moga zakaza¢ lub utrudnia¢ wprowadzania
do obrotu na ich terytoriach $rodkow spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego pochodzacych z innych Panstw Cztonkowskich ze wzgledu na
to, ze zawieraja one pozostatosci weterynaryjnych produktow leczni-
czych, jezeli ich ilo§¢ nie przekracza maksymalnego limitu pozostatosci
przewidzianego w zatacznikach I lub III lub jesli substancja wymieniona
jest w zataczniku II.

Artykut 14

Ze skutkiem od dnia 1 stycznia 1997 r. stosowanie u zwierzat hodowa-
nych w celach produkcyjnych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych substancje czynne farmakologicznie, niewymienione
w zatacznikach I, II lub III, jest we Wspolnocie zakazane,
z wyjatkiem przypadkow przeprowadzania prob klinicznych, zatwier-
dzonych przez wlasciwe wladze, po notyfikacji lub autoryzacji zgodnej
z obowiazujacym ustawodawstwem, oraz gdy artykuly zywno$ciowe
pochodzace od zwierzat uczestniczacych w takich probach nie zawieraja
pozostatosci stanowiacych niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi.

VM34
Jednakze data okre§lona w akapicie poprzednim zostaje odroczona
w odniesieniu do substancji, ktorych stosowanie zostalo dozwolone
z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia i dla ktorych
udokumentowane wnioski o ustalenie maksymalnych poziomoéw pozos-
tatosci zostaty ztozone w Komisji lub w Europejskiej Agencji do spraw
oceny produktow leczniczych przed dniem 1 stycznia 1996 r.:

VY Mo4
— do dnia 1 stycznia 1998 r. w przypadku pirazolinonéw (w tym takze
pirazolidynodionéw i fenylobutazonéw), nitroimidazoli i kwasu
arsanilowego oraz

VY M34
— do dnia 1 stycznia 2000 r. w przypadku innych substancji.

Agencja opublikuje wykaz tych substancji do dnia 7 czerwca 1997 r.

Artykut 15

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza w zaden sposob stosowania legi-
slacji wspdlnotowej zakazujacej stosowania w hodowli inwentarza nie-
ktorych substancji majacych dzialanie hormonalne. Postanowienia
niniejszego rozporzadzenia nie naruszaja S$rodkéw podjetych przez
Panstwa Cztonkowskie zapobiegajacych nieautoryzowanemu stosowaniu
weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Artykut 16

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 1992 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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VM58
ZALACZNIK 1V

WYKAZ SUBSTANCJI FARMAKOLOGICZNIE CZYNNYCH, DLA
KTORYCH NIE MOZNA USTALIC MAKSYMALNYCH LIMITOW
POZOSTALOSCI

Substancja farmakologicznie czynna

Aristolochia spp. oraz jej preparaty

Chloramfenikol

Chloroform

Chlorpromazyna

Kolchicyna

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofurany (wlacznie z furazolidonem)

Ronidazol
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ZALACZNIK V

Informacje i dane szczegélowe, ktore nalezy umiesci¢ we wniosku o ustalenie
maksymalnych limitéw pozostalosci dla substancji farmakologicznie
czynnych stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych

Szczegoltowe dane administracyjne

1. Nazwa lub firma i staly adres wnioskodawcy.
2. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego.
3. Jakosciowy i ilosciowy sklad pod wzgledem zawartosci sktadnikoéw

czynnych, z podaniem migdzynarodowej, niezastrzezonej nazwy zale-
canej przez Swiatowa Organizacje 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. Sa dyrektywy 81/851/EWG.
A. Dokumentacja dotyczqca bezpieczenstwa.
A.0. Sprawozdanie eksperta.

A.l.  Dokladna identyfikacja substancji, ktorej dotyczy wniosek.

1.1. Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN).
1.2 Nazwa wg Migdzynarodowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej
(TIUPAC).

1.3. Nazwa wg Chemical Abstract Service (CAS).
1.4.  Klasyfikacja:
— terapeutyczna;
— farmakologiczna.
1.5. Synonimy 1 skroty.
1.6. Wzor strukturalny.
1.7. Wzbr czasteczkowy.
1.8. Masa czasteczkowa.
1.9. Stopiefn zanieczyszczenia.
1.10.  Jakosciowy i ilosciowy sktad zanieczyszczen.
1.11.  Opis wtasciwosci fizycznych:
— temperatura topnienia;
— temperatura wrzenia;
— ci$nienie pary;

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

— ggstosé;
— wspotczynnik zatamania $wiatla, rotacja itd.
A.2.  Odpowiednie badania farmakologiczne
2.1. Farmakodynamika.
2.2.  Farmakokinetyka.
A.3. Badania toksykologiczne
3.1. Toksycznos¢ pojedynczej dawki.

3.2.  Toksycznos¢ powtornej dawki.
3.3. Znoszenie leku przez docelowe gatunki zwierzat.
34. Toksycznosé¢ dotyczaca rozrodu, tacznie z teratogennoscia.

3.4.1. Badanie oddzialywania na rozrdd.
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A4

B.0O.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.2. Embriotoksycznos¢/fetotoksycznos¢, facznie z teratogennoscia.
3.5. Mutagennosc.

3.6.  Rakotworczosc.

Badania innych skutkéw

4.1. Immunotoksycznos$é.

4.2.  Mikrobiologiczne wlasciwosci pozostatosci.

4.2.1. Dla flory ludzkich jelit;

4.2.2. Dla organizméw i mikroorganizmoéw wykorzystywanych przy
przemystowym przetwarzaniu zywnosci.

43.  Obserwacje na ludziach.

Dokumentacja pozostatosci

Sprawozdanie eksperta

Precyzyjna identyfikacja substancji, ktorej dotyczy wniosek.

Dana substancja powinna zosta¢ zidentyfikowana zgodnie z pkt A.l.
Jednakze, gdy wniosek odnosi si¢ do jednego lub wigkszej liczby wete-
rynaryjnych produktow leczniczych, sam produkt powinien zosta¢ szcze-
gotowo zidentyfikowany, z podaniem:

— sktadu jakosciowego i ilosciowego;
— czystosci;

— identyfikacji partii wytworcy uzytej do badan; zwiazku z produktem
koncowym,;

— szczegllnej aktywnosci 1 czysto$ci radiologicznej oznaczonych
substancji;

— umiejscowienia oznaczonych atoméw w molekule.
Badania pozostatosci
2.1. Farmakokinetyka
(wchtanianie, dystrybucja, biotransformacja, wydalanie).
2.2. Eliminacja pozostatosci.
2.3. Ustalenie maksymalnych limitow pozostatosci (MRL).
Rutynowa metoda analityczna wykrywania pozostatosci
3.1.  Opis metody.
3.2. Legalizacja metody.
3.2.1 Specyfika;
3.2.2 Doktadnos¢, wlaczajac czutosc;
3.2.3  Precyzja;
3.24 Limit wykrywania;
3.2.5 Limit okreslenia iloSciowego;

3.2.6 Wykonalno$¢ i stosowanie w normalnych warunkach laboratoryj-
nych;

3.2.7 Podatno$¢ na zaklocenia.



