03/zv. 10

Uradny vestnik Eur6pskej tnie 111

31990R2377

L 2241

URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

18.8.1990

NARIADENIE RADY (EHS) ¢&. 2377/90
z 26. juna 1990,

ktorym sa stanovuje postup spoloenstva na uréenie maximdlnych limitov rezidui veterindrnych lieciv
v potravindch Zivo¢isneho povodu

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho
spoloCenstva, najma na jej cldnok 43,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (2),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

kedZe pouzivanie veterindrnych lie¢iv u zvierat uréenych na pro-
dukciu potravin mozZe mat za ndsledok pritomnost rezidui
v potravinach ziskanych zo spracovanych zvierat;

kedZze v dosledku vedeckého a technického pokroku mozno zistit
pritomnost rezidui veterindrnych lie¢iv v potravinach v ¢oraz niz-
$ich hodnotich; kedZe je teda preto potrebné urcit limity maxi-
maélneho obsahu rezidui pri farmakologicky aktivnych latkach,
ktoré sa pouzivajii vo veterindrnych liecivach, o sa tyka vsetkych
rozlitnych potravin ZzivociSneho povodu vritane misa, ryb,
mlieka, vajec a medu;

kedZe s cielom chranit verejné zdravie treba urcit limity maximal-
neho obsahu rezidui v stlade so vSeobecne uzndvanymi zdsadami
na posudenie bezpe¢nosti a brat pritom do tvahy akékolvek dal-
Sie vedecké postdenie bezpecnosti prislusnych latok vykonané
medzindrodnymi organizdciami, predovsetkym Codex Alimenta-
rius alebo, ked'sa tieto ldtky pouzivaji na iné acely, dalsimi vedec-
kymi vybormi zaloZenymi v spolocenstve;

kedZe pouzivanie veterindrnych lie¢iv hrd v polnohospodarskej
vyrobe dolezitti tlohu; kedZe urcenie maximalnych hodnot rezi-
dui ulah¢i uvddzanie potravin zivocisneho povodu na trh;

() U.v.ESC61,10.3.1989,s. 5.
() U.v.ES C96,17.4.1990,s. 273.
() U.v.ESC201,17.8.1989,s. 1.

kedZe stanovovanie rozlicnych maximédlnych hodnot rezidui jed-
notlivymi ¢lenskymi §tdtmi moze branit volnému pohybu potra-
vin a samotnych veterindrnych lieciv;

kedZe je preto potrebné stanovit postup na stanovovanie maxi-
mélnych hodnét rezidui veterindrnych lie¢iv spolocenstvom po
jednotnom a ¢o mozno najkvalitnejsom vedeckom postideni;

kedZze potreba stanovit maximdlne hodnoty rezidui v celom spo-
locenstve je uznand v pravidlich spolocenstva vztahujicich sa
na obchod s potravinami Zivoéi$neho povodu;

kedZe treba schvilit ustanovenia na systematické ur¢ovanie maxi-
maélnych hodnét rezidui v pripade novych latok schopnych far-
makologického tcinku a urcenych na poddvanie zvieratdm urce-
nym na vyrobu potravin;

kedZe sa musia prijat aj mechanizmy na stanovovanie maximal-
nych hodnot rezidui v pripade latok, ktoré sa v sticasnosti pouZi-
vaju vo veterindrnych liec¢ivach poddvanych zvieratdm uréenym
na vyrobu potravin; kedze st v§ak vzhladom na zloZitost tejto
zélezitosti a velky pocet takychto latok potrebné dlhodobé pre-
chodné mechanizmy;

kedZe po vedeckom postideni Vyborom pre veterindrne lie¢iva
musia byt schvdlené maximdlne hodnoty rezidui na zdklade rych-
lej procedry, ¢o zabezpedi tzku spolupricu medzi Komisiou
a jednotlivymi ¢lenskymi Stdtmi prostrednictvom vyboru zaloze-
ného podla smernice Rady 81/852/EHS z 28. septembra 1981
o aproximdcii prav ¢lenskych $tatov tykajiicich sa analytickych,
farmakotoxikologickych a klinickych noriem a protokolov, pokial
ide o testovanie veterindrnych lie¢iv (4), naposledy zmenenej
a doplnenej smernicou 87/20/EHS (°); kedZe je potrebny ury-
chleny postup aj na zabezpecenie okamzitej revizie akejkolvek
tolerancie, pri ktorej by sa mohlo ukdzat, ze je nedostato¢nd
na ochranu verejného zdravia;

(9 U.v.ESL317,6.11.1981,s. 16.
() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 34.
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kedZe imunologické reakcie vyvolané lieCivami st zvycajne neroz-
oznatelné od tych, ktoré vznikni prirodzene a nemajt nepriaz-

nivy vplyv na konzumentov jedla Zivo¢isneho povodu;
kedZe informadcie potrebné na postdenie bezpe¢nosti rezidui by

mali byt predkladané podla zdsad stanovenych v smernici
81/852[EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Na tcely tohto nariadenia sa budt pouzivat tieto definicie:

a) ,rezidud veterindrnych lie¢iv*: znamena vietky farmakologicky
aktivne latky, a to a¢inné zlozky, nosice alebo produkty roz-
kladu a ich metabolity, ktoré ostdvajii v potravinich ziskanych
zo zvierat, ktorym bolo podané prislusné veterinarne liecivo;

b) ,maximdlny limit rezidui“: znamend maximalnu koncentraciu
rezidui po pouziti veterindrneho lie¢iva (vyjadrené v mg/kg
alebo pglkg na zdklade hmotnosti v Cerstvom stave), ktort
moze spolocenstvo akceptovat ako zakonom povolent alebo
uznand za prijatelnd v alebo na potravinach.

Zakladd sa na druhu a mnozstve rezidui, ktoré sa povazuji za
druh a mnozstvo rezidua bez akéhokolvek toxikologického
nebezpecenstva pre ludské zdravie a st vyjadrené na zdklade
prijatelného denného prijmu (ADI, acceptable daily intake)
alebo na zdklade docasného ADI, ktoré vyuZziva dodato¢ny
faktor bezpecnosti. Berie tiez do tivahy dalsie relevantné ohro-
zenie verejného zdravia, ako aj aspekty potravindrskej techno-
logie.

Pri ur¢ovani maximélneho limitu rezidui (MRL, maximum
residue limit) treba venovat pozornost rezidudm, ktoré sa
vyskytujii v potravindch rastlinného povodu afalebo pochd-
dzaja z okolitého prostredia. Dalej, MRL mozno znizit, aby
zodpovedal dobrej praxi v pouzivani veterindrnych lickov, a to
do takej miery, do akej st k dispozicii praktické analytické
met6dy.

2. Toto nariadenie sa nebude vztahovat na t¢inné zlozky biolo-
gického povodu urcené na vyvolanie aktivnej alebo pasivnej imu-
nity alebo na diagnostikovanie stavu imunity pouzivané v imu-
nologickych veterinarnych pripravkoch.

Cldnok 2

Zoznam farmakologicky aktivnych litok pouzivanych vo
veterindrnych lie¢ivach, pri ktorych boli stanovené maximalne
limity rezidui, sa nachddza v prilohe I, ktord sa schvili podla
postupu stanoveného v ¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni ¢lanku
9 sa akékolvek zmeny a doplnky prilohy I schvdlia podla toho
istého postupu.

Cldnok 3

Ked sa po vyhodnoteni farmakologicky aktivnej latky pouzivanej
vo veterindrnych lie¢ivach ukdZze, Ze na ochranu verejného zdravia
nie je potrebné stanovit maximdlny limit rezidui, tdto litka sa
zaradi do zoznamu v prilohe II, ktory sa schvdli podla postupu
stanoveného v ¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni ¢ldnku 9 sa
akékolvek zmeny a doplnky prilohy II schvélia podla toho istého
postupu.

Clanok 4

Docasny maximalny limit rezidui mozno stanovif pri
farmakologicky aktivnej litke pouZzivanej vo veterindrnych
liecivich v den nadobudnutia Géinnosti tohto nariadenia za
predpokladu, Ze nie sii nijaké dovody domnievat sa, Ze rezidud
tejto ltky na navrhovanej Grovni predstavuji ohrozenie zdravia
konzumenta. Doc¢asny maximadlny limit rezidui sa bude pouzivat
po urcené casové obdobie, ktoré neprekroci pat rokov. Toto
obdobie mozno predlZit raz a iba vo vynimocnych pripadoch
na obdobie neprekracujice dva roky, ak sa preukdze, Ze je to
ucelné na dokoncenie zacatych vedeckych Studii.

Za mimoriadnych okolnosti mozno do¢asny maximalny limit
rezidui urcit aj pri farmakologicky aktivnej litke, ktord sa predtym
nepouzivala vo veterindrnych lie¢ivich v den nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia za predpokladu, Ze nie s nijaké
dovody domnievat sa, Ze rezidud tejto latky v navrhovanom limite
predstavuju ohrozenie zdravia konzumenta.

Zoznam farmakologicky aktivnych litok pouzivanych vo
veterindrnych lieCivach, pri ktorych boli stanovené docasné
maximalne limity rezidui, sa nachddza v prilohe III, ktord sa
schvili podla postupu stanoveného v ¢ldnku 8. S vynimkou
ustanoveni ¢ldnku 9 sa akékolvek zmeny a doplnky prilohy III
schvilia podla toho istého postupu.

Cldnok 5

Kde sa ukdze, ze dofasny maximdlny limit rezidui nemozno
stanovit, pokial ide o nejakd farmakologicky aktivnu latku
pouzivant vo veterindrnych lieCivach, v dosledku toho, Ze rezidud
tejto latky v potravindch Zivo¢isneho povodu v akomkolvek limite
ohrozujii zdravie konzumenta, tdto latka sa zaradi do prilohy IV,
ktord sa schvéli podla postupu stanoveného v clanku 8.
S vynimkou ustanoveni ¢lanku 9 sa akékolvek zmeny a doplnky
prilohy IV schvilia podla toho istého postupu.

Podavanie ldtok uvedenych v prilohe IV zvieratdim urcenym
na vyrobu potravin je zakdzané v celom spolodenstve.
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Cldnok 6

1. S cielom dosiahnut zaradenie farmakologicky aktivnej latky,
ktord je:

— urcend na pouzivanie vo veterindrnych lie¢ivach na podava-
nie zvieratdim urcenym na vyrobu potravin a

— uréend na uvedenie na trh jedného alebo viacerych ¢lenskych
Statov, ktoré predtym nepovolovali pouzivanie prislusnej
latky u zvierat urcenych na vyrobu potravin,

do prilohy I, I alebo III, osoba zodpovedna za marketing pred-
lozi Komisii Ziadost. Tato Ziadost obsahuje informacie a naleZito-
sti uvedené v prilohe V a zodpovedd zdsaddm stanovenym v smer-
nici 81/852/EHS.

2. Po tom, ako Komisia do 30 dni overi, Ze Ziadost je predlozena
v spravnej forme, okamzite ju predlozi na preskiimanie Vyboru
pre veterindrne lie¢ivd zaloZzenému na zaklade ¢lanku 16 smer-
nice 81/851/EHS. Vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov,
aby konal ako spravodajca a uskuto¢nil tivodné postdenie Ziado-
sti.

3. Komisia do 120 dni od postipenia Ziadosti Vyboru pre vete-
rindrne lie¢ivd a berdc do ivahy pripomienky formulované ¢lenmi
vyboru pripravi ndvrh opatreni. Ak informécie, ktoré predlozi
osoba zodpovedand za uvddzanie na trh, nestacia na to, aby bolo
mozné pripravit tento ndvrh, od tejto osoby sa bude pozadovat,
aby vyboru poskytla dalsie informdcie na preskdmanie. Spravo-
dajca zaktualizuje hodnotiacu spravu, aby vzal do Gvahy doda-
to¢né ziskané informdcie.

4. Komisia do 90 dni od prijatia dodato¢nych informécif uvede-
nych v odseku 3 pripravi ndvrh opatreni, ktoré bezodkladne
ozndmi ¢lenskym $tdtom a osobe zodpovednej za uvddzanie
na trh. Do dalsich 60 dni osoba zodpovednd za uvddzanie na trh
moze na svoju zZiadost poskytniit Gstne alebo pisomné vysvetle-
nie, ktoré Vybor pre veterindrne lie¢ivd zvdZzi. Komisia moze
na ziadost ziadatela tento ¢asovy limit predlzit.

5. Do dalsich 60 dni Komisia predlozi ndvrh opatreni Vyboru pre
prisposobenie smernic o odstraneni technickych bariér v sektore
obchodu s veterindrnymi lie¢ivami technickému pokroku, zalo-
zenému na zdklade ¢lanku 2b smernice 81/852/EHS, na uplatne-
nie postupu stanoveného v ¢lanku 8.

Cldnok 7

1. Pokial ide o farmakologicky aktivne ltky, ktoré sti povolené
na pouZivanie vo veterindrnych lie¢ivich v den nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, uplatiiuji sa odseky 2 az 6.

2. Komisia po konzultdcii s Vyborom pre veterindrne lie¢iva uve-
rejni harmonogram na zaoberanie sa tymito latkami vratane ¢aso-
vych limitov na predloZenie informdcii uvedenych v prilohe V.

Osoby zodpovedné za uvedenie prislusnych veterindrnych lieciv
na trh zabezpedia, aby sa Komisii predloZili vietky relevantné
informdcie v stlade s poziadavkami prilohy V a podla zdsad sta-
novenych v smernici 81/852/EHS pred uplynutim prislusnych
Casovych limitov. Kompetentné organy ¢lenskych $tatov upozor-
nia Komisiu na akékolvek dalsie relevantné informadcie.

3. Po tom, ako Komisia do 30 dni overi, Ze informdcie sd pred-
lozené v spravnej forme, bezodkladne ich predloZi na preskiima-
nie Vyboru pre veterindrne liecivd, ktory dodd svoje stanovisko
v ramci predlzitelného obdobia 120 dni. Tento vybor vymenuje
jedného zo svojich ¢lenov, aby konal ako spravodajca a pustil sa
do zaciato¢ného postidenia informdcif.

4. Komisia vezme do tvahy pripomienky formulované ¢lenmi
Vyboru pre veterindrne lie¢iva a najneskor do 30 dni pripravi
ndvrh opatreni. Ak informécie, ktoré predlozi osoba zodpove-
dand za uvadzanie na trh, nebudu stacit na to, aby bolo mozné
pripravit tento ndvrh, tito osoba bude poziadand, aby do ur¢itého
obdobia poskytla dalsie informdcie na preskimanie vyborom.
Spravodajca zaktualizuje hodnotiacu spravu, aby vzal dodato¢né
ziskané informdcie do avahy.

5. Komisia bezodkladne ozndmi ndvrh opatreni jednotlivym
Clenskym §titom a tym osobdm zodpovednym za uvddzanie
na trh, ktoré predlozili informdcie Komisii pred uplynutim ¢aso-
vého limitu stanoveného v stilade s odsekom 2. Tieto osoby mozu
na svoju ziadost poskytnit ustne alebo pisomné vysvetlenie
Vyboru pre veterindrne lie¢ivd.

6. Komisia bezodkladne predlozi ndvrh opatreni Vyboru pre pri-
sposobenie smernic o veterindrnych lie¢ivich technickému
pokroku na uplatnenie postupu stanoveného v ¢lanku 8.

Cldnok 8

1. Ked sa ma dodrzat postup stanoveny v tomto ¢lanku, predseda
bez meskania predlozi dand zdlezitost Vyboru pre prisposobenie
smernic o veterindrnych lie¢ivich technickému pokroku bud
z vlastnej iniciativy, alebo na Ziadost zdstupcu clenského Statu.

2. Zéastupca Komisie predlozi ndvrh opatreni na schvilenie
Vyboru pre prisposobenie technickému pokroku. Vybor dodad
svoje stanovisko k ndvrhu v rdmci lehoty, ktort uréi predseda,
a vezme pritom do tvahy naliehavost celej veci. Uzndsa sa kvali-
védhu, ako je uvedené v ¢ldnku 148 (2) zmluvy. Predseda
nehlasuje.
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3. a) Ak st planované opatrenia v stilade so stanoviskom vybo-
ru, Komisia ich schvali.

b) Ak pldnované opatrenia nie st v stlade so stanoviskom
vyboru alebo ak nie je prijaté stanovisko, Komisia bez
meskania navrhne Rade, aby boli tieto opatrenia schvélené.

¢) Ak sa Rada po obdobi troch mesiacov odvtedy, ako jej bol
predlozeny ndvrh, neuzniesla, navrhované opatrenia
schvali Komisia, pokial Rada proti nim nehlasovala jedno-
duchou viinou.

Cldnok 9

1. Ked'sa nejaky clensky stdt v dosledku novych informdcii alebo
opitovného postidenia existujicich informdcii domnieva, Ze je
potrebnd okamzitd zmena a doplnenie urcitého ustanovenia v pri-
lohéch I az IV s cielom chranit zdravie [udi alebo zvierat, a preto
vyzaduje podniknutie promptnych krokov, tento ¢lensky stat
moéze docasne zrusit G¢innost daného ustanovenia na svojom
uzemi. V tomto pripade bezodkladne upovedomi ostatné ¢lenské
§tity a Komisiu o opatreniach a prilozi vyhldsenie o dovodoch
na to.

2. Komisia ¢o najskor preskiima dévody, ktoré dali prislusné
¢lenské $tdty, a po konzultcidch s ¢lenskymi $tatmi vo Vybore
pre veterindrne lie¢ivd potom bezodkladne predlozi svoje stano-
visko a prijme vhodné opatrenia; od osoby zodpovednej za uva-
dzanie na tth mozno pozadovat, aby poskytla vyboru tstne alebo
pisomné objasnenie. Komisia bezodkladne upovedomi Radu
a jednotlivé ¢lenské taty a vietkych prijatych opatreniach. Kto-
rykolvek clensky $tit moze Rade postipit opatrenia Komisie do
15 dni od tohto ozndmenia. Rada, uzndsajtica sa kvalifikovanou
vacSinou, moze prijat odlisné rozhodnutie do 30 dni odo dita, ked
jej bola prislusnd zdleZitost postipend.

3. Ak sa Komisia domnieva, Ze treba zmenit a doplnit prislusné
ustanovenie prilohy I az IV s cielom vyriesit tazkosti uvedené
v odseku 1 a zabezpecit ochranu [udského zdravia, iniciuje postup
stanoveny v ¢lanku 10, aby tieto zmeny a doplnky schvilila; ¢len-
ské stdty, ktoré prijali opatrenia v odseku 1, ich mozu zachovat
dovtedy, pokial Rada alebo Komisia neprijmi rozhodnutie
v stlade s uvedenym postupom.

Cldnok 10

1. Ked sa md dodrzat postup stanoveny v tomto clanku, predseda
bez meskania predlozi dand zdlezitost Vyboru pre prisposobenie
smernic o veterindrnych lie¢ivich technickému pokroku bud
z vlastnej iniciativy, alebo na ziadost zastupcu ¢lenského statu.

2. Zastupca Komisie predlozi ndvrh opatreni na schvélenie
Vyboru pre prisposobenie technickému pokroku. Vybor doda

svoje stanovisko k ndvrhu v ramci lehoty, ktorti ur¢i predseda,
a vezme pritom do tivahy nalichavost celej veci. Uzndsa sa kvali-
fikovanou vicsinou, pricom hlasy ¢lenskych stitov majii takd
véhu, ako je uvedené v ¢lanku 148 (2) zmluvy. Predseda nehlasu-
je.

3. a) Komisia schvéli pldnované opatrenia, ak sd v stlade so sta-
noviskom vyboru.

b) Ak plénované opatrenia nie st v stlade so stanoviskom
vyboru alebo ak nie je prijaté stanovisko, Komisia bez
meskania navrhne Rade, aby boli tieto opatrenia schvélené.

¢) Ak sa Rada do 15 dni odvtedy, ako jej bol predlozeny
ndvrh, neuzniesla, navrhované opatrenia schvéli Komisia.

Cldnok 11

Akékolvek zmeny, ktoré st potrebné na tpravu prilohy V s cielom
brat do avahy vedecky a technicky pokrok, sa prijmd podla
postupu stanoveného v ¢lanku 2 smernice 81/852/EHS.

Cldnok 12

Komisia ¢o najskor po zmene a doplneni priloh I, II, IIl alebo IV
uverejni zhrnutie postdenia bezpecnosti prislusnych ldtok
Vyborom pre veterindrne lieCivd. Re$pektuje sa dovernd povaha
akychkolvek patentovanych tdajov.

Cldnok 13

Clenské $tity nesmti zakdzat alebo branit uvedeniu potravin
zivocisneho povodu pochddzajticich z inych ¢lenskych stitov do
obehu na svojich tzemiach z dovodu, Ze obsahuji rezidud
veterindrnych pripravkov, ak mnozstvo rezidui neprekroci limit
maximdlneho obsahu rezidui uvedeny v prilohe I alebo III alebo
ak sa dand latka nachddza na zozname v prilohe II

Cldnok 14

S Géinnostou od 1. janudra 1997 sa v spolocenstve zakazuje
podévanie veterindrnych lie¢iv obsahujtcich farmakologicky
aktivne latky, ktoré nie si uvedené v prilohdch I, II alebo III,
zvieratdm urCenym na vyrobu potravin, s vynimkou klinickych
skasok, ktoré schvdlia prislusné orgdny po ozndmeni alebo
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povoleni v sdlade s platnou legislativou a ktoré nesposobia, aby
potraviny ziskané z hospoddrskych zvierat zacastiujicich sa
na tychto skiigkach obsahovali rezidud, ktoré ohrozuju zdravie
[udi.

Cldnok 15

Toto nariadenie sa v ziadnom pripade nedotyka uplatiiovania
legislativy spolocenstva zakazujlcej pouzivanie urcitych latok
s hormonélnym té¢inkom v chove hospoddrskych zvierat.

Ni¢ v tomto nariadeni sa nedotyka opatrent, ktoré prijmu ¢lenské
Staty s cielom zabranit nepovolenému pouZivaniu veterindrnych
lieciv.

Cldnok 16

Toto nariadenie nadobtida G¢innost 1. janudra 1992.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Luxemburgu 26. jina 1990

Za Radu
predseda
M. O’KENNEDY
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PRILOHA [

Zoznam farmakologicky cinnych ldtok, pri ktorych boli stanovené maximélne hodnoty rezidui

(Zoznam, ktory sa ma vytvorit podla postupu stanoveného v ¢ldnku 8.)
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PRILOHA I

Zoznam latok, ktoré nepodliehajii maximdlnym hodnotim rezidui

(Zoznam, ktory sa mé vytvorit podla postupu stanoveného v ¢ldnku 8.)
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PRILOHA III

Zoznam farmakologicky u¢innych litok pouZivanych vo veterindrnych liecivich, pri ktorych boli stanovené
maximélne hodnoty rezidui

(Zoznam, ktory sa ma vytvorit podla postupu stanoveného v ¢lanku 8.)
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PRILOHA IV

Zoznam farmakologicky dcinnych litok, pri ktorych nemozno stanovit maximalne hodnoty

(Zoznam, ktory sa md vytvorit podla postupu stanoveného v ¢lanku 8.)
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PRILOHA V

Informdcie a néleZitosti, ktoré sa maji zaradit do Ziadosti o stanovenie maximdlnych limitov rezidui pri

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¢innej litke pouZivanej vo veterindrnych lie¢ivich

Administrativne tidaje

Meno alebo ndzov firmy a adresa trvalého bydliska osoby zodpovednej za uvedenie veterinarneho lieciva
(lie¢iv) na trh

Nézov veterindrneho lieciva (lieciv)

Kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie z hladiska G¢innych zloziek s uvedenim medzindrodného
nepatentovaného ndzvu odporicaného Svetovou zdravotnickou organizéciou, ak takyto ndzov existuje

Pripadné povolenie na vyrobu
Pripadné povolenie na uvedenie na trh

Zhrnutie typickych vlastnosti veterindrneho lie¢iva (lie¢iv) pripraveného podla ¢ldnku 5a smernice
81/851/EHS

Totoznost ldtky

Medzindrodny nepatentovany ndzov

Nézov od Medzindrodnej tnie pre Cistd a aplikovant chémiu (IUPAQ).
Nézov od Uradu pre chemické pojmy (CAS)

Klasifikdcia:

— terapeutickd

— farmakologickd

Synonymd a skratky

Struktdrny vzorec

Molekuldrny vzorec

Molekulova vaha

Stupen znecistenia

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot

Opis fyzikalnych vlastnosti:

— bod topenia

— bod varu

— tlak pary

— rozpustnost vo vode a organickych rozpuastadlich v g/l s oznacenim teploty
— hustota

— spektrd lomu, rotdcie a pod.

Toxikologické Stiidie

Kratkodobé toxikologické stidie
Dlhodobé toxikologické Stadie

Stadie o reprodukcii

Stadie o teratogenite

Stadie o mutagenite

Stadie o karcinogenite

Stadie o imunologickych tcinkoch
Stadie o mikrobiologickych G¢inkoch
Vysledky pozorovani u ludi

Iné biologické ticinky
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4, Stiidie o metabolizme a $tidie o rezidudch
4.1.  Absorpcia, distribicia, vyluCovanie a biotransformécia
4.2, Stanovenie reziduf vratane met6d na ich analyzu

4.3.  Existujiice maximdlne povolené hodnoty rezidui

5. Zdvery

5.1.  Uroven, ktord nemd nijaky toxikologicky tcinok

5.2. Odhad docasne prijatelného denného prijmu pre ¢loveka

5.3.  Odhad maximdlnych hodnét rezidui v potravindch so $pecifikiciou prislusného rezidua
5.4.  Metddy beznej analyzy, ktord mozu pouzit prislusné orgdny na zistenie rezidui.

5.5.  Dalsie prdce alebo informécie:
— potrebné

— vhodné
6. Odkazy

7. Sprdvy odbornikov



