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

o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje 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 (2),
ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (),

ker se lahko zaradi uporabe zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pri Zivalih za proizvodnjo Zivil pojavijo ostanki v Zivi-
lih, pridobljenih iz zdravljenih Zivali;

ker je zaradi znanstvenega in tehni¢nega napredka mogoce odkriti
prisotnost koli¢in ostankov zdravil v Zivilih na vedno nizji ravni;
ker je zato treba dolociti najvisje mejne vrednosti ostankov za
farmakolosko aktivne snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini za razli¢na Zivila Zivalskega
izvora, vklju¢no z mesom, ribami, mlekom, jajci in medom;

ker je za zaiCito javnega zdravja treba dolociti najvisje mejne
vrednosti ostankov v skladu s splo$no priznanimi naceli presoje
varnosti, ob upostevanju drugih znanstvenih presoj varnosti
zadevnih snovi, ki bi jih lahko opravljale mednarodne organiza-
cije, zlasti Codex Alimentarius ali, ¢e se tak$ne snovi uporabljajo
za druge namene, drugi znanstveni odbori s sedezem v Skupno-
sti;

ker ima uporaba zdravil pomembno vlogo v kmetijski proizvod-
nji; ker bo dolo¢itev najvisjih mejnih vrednosti ostankov olajsala
trzenje Zivil Zivalskega izvora;

() ULC61,10.3.1989. str. 5.
(3) ULC 96, 17.4.1990, str. 273.
(}) ULC201,17.8.1989, str. 1.

ker je lahko prosti pretok Zivil in samih zdravil za uporabo v vete-
rinarski medicini moten, ¢e drzave ¢lanice same dolocajo najvisje
mejne vrednosti ostankov;

ker mora zato Skupnost dolociti postopek za dolocanje najvisjih
mejnih 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
priznavajo potrebo po dolocitvi najvisjih mejnih vrednosti ostan-
kov na celotnem ozemlju Skupnosti;

ker je treba sprejeti dolocbe za sistemati¢no dolocanje najvisjih
mejnih 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 veterinar-
ski medicini za zivali za proizvodnjo Zivil; ker pa so zaradi kom-
pleksnosti te zadeve in velikega Stevila uporabljenih snovi
potrebne dolgoro¢ne prehodne dolocbe;

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 sode-
lovanje med Komisijo in drzavami ¢lanicami v odboru, ustanov-
lienim na podlagi Direktive Sveta 81/852/EGS z dne
28. septembra 1981 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic v
zvezi z analiznimi, farmako-toksikoloskimi in klini¢nimi stan-
dardi ter protokoli za preskusanje zdravil za uporabo v veterinar-
ski medicini (¥), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
87/20/EGS (%); ker je potreben tudi nujni postopek za zagotavlja-
nje hitrih pregledov toleranc, ki bi se lahko izkazale kot neza-
dostne za za$cito javnega zdravja;

() ULL317,6.11.1981, str. 16.
(°) ULL15,17.1.1987, str. 34.
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ker z zdravili izzvanih imunskih odzivov ponavadi ni mogoce
locevati od tistih, ki nastopijo naravno in ne vplivajo na potros-
nike Zivil Zivalskega izvora;

ker je treba podatke, potrebne za presojo varnosti ostankov, pred-
staviti 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“; pome-
nijo vse farmakolosko aktivne snovi, bodisi zdravilne u¢inko-
vine, pomozne snovi bodisi produkte razgradnje in njihove
metabolite, ki ostanejo v zivilih, pridobljenih iz Zivali, ki so
prejemale zadevna zdravila za uporabo v veterinarski medi-
cini;

Cx

,Najvisja mejna vrednost ostankov*: pomeni najvigjo mejno
vrednost ostankov po uporabi zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini (izraZzeno v mg/kg ali ug/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 $teje, da ne
predstavlja nobenega toksikoloskega tveganja za zdravje ljudi,
izrazeni s sprejemljivim dnevnim vnosom (ADI) ali na pod-
lagi zacasnega 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
upostevajo 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 u¢inkovine bioloskega izvora,
namenjene ustvarjanju aktivne ali pasivne imunosti ali ugotavlja-
nju stanja imunosti, ki se uporabljajo v imunoloskih zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini.

Clen 2

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

Clen 3

Kadar se po presoji farmakolosko aktivne snovi, ki se uporablja v
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, pokaze, da za za3cito
javnega zdravja ni treba dolociti najvisje mejne vrednosti
ostankov, se tak§na snov vkljuci v seznam v Prilogi II, ki se sprejme
po postopku iz ¢lena 8. Ce ¢len 9 ne doloca drugace, se vse
spremembe Priloge II sprejmejo po istem postopku.

Clen 4

Zacasna najvisja mejna vrednost ostankov se lahko dolo¢i za
farmakolosko 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 predlagani kolic¢ini predstavljajo tveganje za
zdravje potro$nikov. Zacasna najvisja mejna vrednost ostankov se
uporablja za dolo¢eno 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 dolo¢i tudi za farmakolosko aktivno snov, ki se Se
ni uporabljala 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
predlagani koli¢ini predstavljajo tveganje za zdravje potrosnikov.

Seznam farmakolosko aktivnih snovi, ki se uporabljajo v zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini in za katere so dolocene
zalasne najvisje mejne vrednosti ostankov, je naveden v Prilogi III,
ki se sprejme po postopku iz ¢lena 8. Ce ¢len 9 ne doloca drugace,
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 doloditi, ker ostanki zadevne
snovi, ki se v kakr$nikoli koli¢ini pojavijo v zivilih Zivalskega
izvora, predstavljajo tveganje za zdravje potrosnika, se taksna
snov vkljudi 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.
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Clen 6

1. Da bi bila v Prilogo I, II, ali IIl vkljucena nova farmakolosko
aktivna snov, ki:

— je namenjena uporabi v zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini za Zivali za proizvodnjo Zivil, in

— je namenjena dajanju v promet v eni drzavi ¢lanici ali vec, ki
pred tem ni odobrila uporabe zadevne snovi za Zivali za pro-
izvodnjo Zivil,

mora oseba, odgovorna za trZenje, predloziti vlogo Komisiji.
Vloga mora vsebovati podatke in podrobnosti iz Priloge V in
mora biti v skladu z naceli iz Direktive 81/852/EGS.

2. Komisija poslje vlogo, potem ko v 30 dneh preveri, da je vlo-
zena v pravilni obliki, takoj v preverjanje Odboru za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, ustanovljenemu na podlagi
¢lena 16 Direktive 81/851/EGS. Odbor imenuje enega svojih ¢la-
nov za porocevalca in ga pooblasti za zaCetno presojo vloge.

3. V 120 dneh od datuma, ko je bila vloga poslana Odboru za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, in ob upostevanju
pripomb, ki so jih dali ¢lani odbora, Komisija pripravi osnutek
potrebnih ukrepov. Ce podatki, ki jih je predloZila oseba, odgo-
vorna za trzenje, ne zadostujejo za pripravo tak$nega osnutka, se
od navedene osebe zahteva, da odboru poslje dodatne podatke v
preucitev. Porocevalec ob upostevanju prejetih dodatnih
podatkov azurira porocilo o presoji.

4. V 90 dneh od prejema dodatnih podatkov iz odstavka 3 Komi-
sija pripravi osnutek potrebnih ukrepov ter ga takoj poslje drza-
vam ¢lanicam in osebi, odgovorni za trzenje. V nadaljnjih 60
dneh lahko oseba, ki je odgovorna za trzenje, na lastno zahtevo
predlozi Odboru za zdravila za uporabo v veterinarski medicini v
presojo ustna ali pisna pojasnila. Komisija lahko na zahtevo vla-
gatelja ta rok podaljsa.

5. Vnadaljnjih 60 dneh Komisija poslje osnutek ukrepov Odboru
za prilagajanje direktiv o odstranjevanju tehni¢nih omejitev trgo-
vine v sektorju zdravil za uporabo v veterinarski medicini tehnic-
nemu napredku, ustanovljenemu na podlagi ¢lena 2b Direktive
81/852[EGS, da se uporabi postopek iz ¢lena 8.

Clen 7

1. Odstavki 2 do 6 se uporabljajo za farmakolosko aktivne snovi,
ki so na dan zacetka veljavnosti te uredbe odobrene za uporabo v
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini.

2. Komisija po posvetovanju z Odborom za zdravila za uporabo
v veterinarski medicini objavi ¢asovni nacrt za presojo teh snovi,
vklju¢no z roki za predlozitev podatkov iz Priloge V.

Osebe, odgovorne za trzenje zadevnih zdravil za uporabo v vete-
rinarski medicini, morajo zagotoviti, da se vsi pomembni podatki
predlozijo Komisiji v skladu z dolo¢bami Priloge V in v skladu z
naceli iz Direktive 81/852/EGS pred iztekom ustreznih rokov.
Pristojni organi drzav ¢lanic seznanijo Komisijo z vsemi drugimi
pomembnimi podatki.

3. Komisija poslje podatke, potem ko v 30 dneh preveri, da so vsi
predlozeni v pravilni obliki, takoj v preucitev Odboru za zdravila
za uporabo v veterinarski medicini, ki da svoje mnenje v
obnovljivem roku 120 dni. Odbor imenuje enega svojih ¢lanov za
porocevalca in ga pooblasti za presojo podatkov.

4. Ob upostevanju pripomb ¢lanov Odbora za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini Komisija najpozneje v 30 dneh
pripravi osnutek potrebnih ukrepov. Ce podatki, ki jih predlozi
oseba, odgovorna za trzenje, ne zadostujejo za pripravo taksnega
osnutka, se od navedene osebe zahteva, da v dolo¢enem roku
odboru poslje dodatne podatke v preucitev. Porocevalec ob
upostevanju prejetih dodatnih podatkov azurira porocilo o pre-
SOji.

5. Komisija osnutek potrebnih ukrepov takoj poslje drzavam ¢la-
nicam in tistim osebam, odgovornim za trzenje, ki so pred izte-
kom roka, dolocenega v skladu z odstavkom 2, predlozile podatke
Komisiji. Navedene osebe lahko na lastno zahtevo Odboru za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini predlozijo ustna ali
pisna pojasnila.

6. Komisija osnutek ukrepov nemudoma poslje Odboru za pri-
lagajanje direktiv o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
tehni¢nemu napredku, da se uporabi postopek iz ¢lena 8.

Clen 8

1. Ce je treba ravnati po postopku iz tega ¢lena, predsednik na
lastno pobudo ali na zahtevo predstavnika drzave clanice brez
odlasanja preda zadevo Odboru za prilagajanje direktiv o zdravi-
lih za uporabo v veterinarski medicini tehniénemu napredku.

2. Predstavnik Komisije predlozi Odboru za prilagajanje tehnic-
nemu napredku osnutek potrebnih ukrepov. Odbor da svoje mne-
nje o osnutku v roku, ki ga glede na nujnost zadeve dolodi
predsednik. Mnenje se sprejme s kvalificirano ve¢ino, pri ¢emer se
glasovi drzav ¢lanic ponderirajo na nacin, ki je doloden v
¢lenu 148(2) Pogodbe. Predsednik ne glasuje.
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3. (a) Komisija sprejme predlagane ukrepe, ¢e so v skladu z mne-
njem odbora.

(b) Ce predlagani ukrepi niso v skladu z mnenjem odbora ali
¢e mnenje ni bilo dano, Komisija brez odlasanja predlozi
Svetu ukrepe, ki naj se sprejmejo. Svet odloca s kvalifici-
rano vecino.

() Ce Svet ne odloci v treh mesecih po prejemu predloga,
predlagane ukrepe sprejme Komisija, razen Ce je Svet z
navadno vecino glasoval proti ukrepom.

Clen 9

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

2. Komisija ¢imprej preuci razloge, ki jih je navedla zadevna
drzava ¢lanica, in po posvetovanju z drzavami ¢lanicami v okviru
Odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini nemu-
doma da svoje mnenje in sprejme primerne ukrepe; od osebe,
odgovorne za trzenje, lahko zahteva, da odboru predlozi ustna ali
pisna pojasnila. Komisija takoj uradno obvesti Svet in drzave ¢la-
nice o sprejetih ukrepih. Vsaka drzava ¢lanica lahko ukrepe Komi-
sije predlozijo Svetu v roku 15 dni od tak$nega uradnega obves-
tila. Svet lahko s kvalificirano ve¢ino sprejme druga¢no odlocitev
v roku 30 dni od datuma, ko mu je bila zadeva predlozena.

3. Ce Komisija meni, da je treba spremeniti zadevno dolo¢bo pri-
log 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; drzava ¢lanica, ki je sprejela ukrepe iz odstavka 1, jih
lahko ohrani, dokler Svet ali Komisija ne sprejme odlocitve po
zgoraj navedenem postopku.

Clen 10

1. Ce je treba ravnati po postopku iz tega ¢lena, predsednik na
lastno pobudo ali na zahtevo predstavnika drzave ¢lanice brez
odlasanja preda zadevo Odboru za prilagajanje direktiv o zdravi-
lih za uporabo v veterinarski medicini tehni¢nemu napredku.

2. Predstavnik Komisije predlozi odboru osnutek potrebnih
ukrepov. Odbor da svoje mnenje o osnutku v roku, ki ga glede na

nujnost zadeve doloci predsednik. Mnenje se sprejme s kvalifici-
rano vecino, pri ¢emer se glasovi drzav ¢lanic ponderirajo na
nacin, ki je dolo¢en v ¢lenu 148(2) Pogodbe. Predsednik ne gla-
suje.

3. (a) Komisija sprejme predlagane ukrepe, Ce so v skladu z mne-
njem odbora.

(b) Ce predlagani ukrepi niso v skladu z mnenjem odbora ali
¢e mnenje ni bilo dano, Komisija nemudoma predlozi
Svetu ukrepe, ki naj se sprejmejo. Svet odloca s kvalifici-
rano vecino.

(©) Ce Svet ne odloci v petnajstih dneh po prejemu predloga,
predlagane ukrepe sprejme Komisija.

Clen 11

Vse spremembe, potrebne za prilagoditev Priloge V znanst-
venemu in tehni¢nemu napredku, se sprejemajo po postopku iz
¢lena 2¢ Direktive 81/852/EGS.

Clen 12

Komisija ¢imprej po spremembi Priloge I, II, III ali IV objavi
povzetek presoje varnosti zadevnih snovi, ki jo je opravil Odbor
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Spostuje se
zaupnost vseh pravno zai¢itenih podatkov.

Clen 13

Drzave ¢lanice na svojem ozemlju ne smejo prepovedati ali
prepreciti dajanja v promet Zzivil Zivalskega izvora s poreklom iz
drugih drzav ¢lanic, kadar vsebujejo ostanke zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ¢e koli¢ina ostankov ne presega najvisje
mejne vrednosti ostankov, ki je dolocena v Prilogi I ali 111, ali Ce je
zadevna snov navedena v Prilogi IL

Clen 14

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

Clen 15

Ta uredba na noben nadin ne posega v uporabo zakonodaje
Skupnosti, ki prepoveduje uporabo nekaterih snovi s hormon-
skim delovanjem v Zivinoreji.

Dolocbe te uredbe v na noben nacin ne posegajo v ukrepe, ki so
jih sprejele drzave clanice, da bi preprecile nepooblaiceno
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 ¢lanicah.

V Luxembourgu, 26. junija 1990

Za Svet
Predsednik
M. OKENNEDY
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PRILOGA 1

Seznam farmakolosko aktivnih snovi, za katere so dolocene najvisje mejne vrednosti ostankov

(Seznam se sestavi po postopku iz ¢lena 8)
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PRILOGA 11

Seznam snovi, za katere ne veljajo najviSje mejne vrednosti ostankov

(Seznam se sestavi po postopku iz ¢lena 8)
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PRILOGA 111

Seznam farmakolosko aktivnih snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in za
katere so dolocene zacasne najvisje mejne vrednosti ostankov

(Seznam se sestavi po postopku iz ¢lena 8)
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PRILOGA IV

Seznami farmakolosko aktivnih snovi, za katere ni mogoce dolo¢iti najvisjih mejnih vrednosti

(Seznam se sestavi po postopku iz ¢lena 8)
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PRILOGA V

Podatki in podrobnosti, ki jih je treba vkljuciti v vlogo za doloc¢anje najvisjih mejnih vrednosti ostankov
za farmakolosko aktivne snovi, ki se uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini

1. Upravni podatki

1.1 Ime ali naziv in stalni naslov ali sedeZ osebe, odgovorne za dajanje zdravila (zdravil) za uporabo v veterinarski
medicini v promet.

1.2 Ime zdravila (zdravil) za uporabo v veterinarski medicini.

1.3 Kakovostna in koli¢inska sestava zdravilnih u¢inkovin, z navedbo mednarodnega nezascitenega imena, ki ga
priporoca Svetovna zdravstvena organizacija, Ce tak§no ime obstaja.

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

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

2. Opis snovi
2.1  Mednarodno nezaiciteno ime.
2.2 Ime po Mednarodni zvezi za Cisto in uporabno kemijo (IUPAC).
2.3 Ime po Chemical Abstract Service (CAS).
2.4 Razvrstitev:
— terapevtska
— farmakologka.
2.5  Sinonimi in okrajsave.
2.6 Strukturna formula.
2.7 Molekulska formula.
2.8 Molekulska masa.
2.9  Stopnja necistosti.
2.10 Kakovostna in koli¢inska sestava necistosti.
2.11 Opis fizikalnih lastnosti:
— talisce
— vrelisce
— parni tlak
— topnost v vodi in organskih topilih, izrazena v gfl, z navedbo temperature
— gostota

— spektri refrakcije, rotacije itd.

3. Toksikoloske Studije

3.1  Kratkoroc¢ne toksikoloske Studije.
3.2 Dolgorocne toksikoloske Studije.
3.3 Studije reprodukcije.

3.4 Studije teratogenosti.

3.5 Studije mutagenosti.

3.6 Studije karcinogenosti.

3.7 Studije imunoloskih vplivov.

3.8 Studije mikrobiologkih vplivov.
3.9  Opazanja pri ljudeh.

3.10 Drugi bioloski vplivi.
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4. Studije presnove in ostankov
4.1  Absorpcija, distribucija, ekskrecija in biotransformacije.
4.2 Dolocanje ostankov, vklju¢no z metodami analize ostankov.

4.3 Obstojece najvisje mejne vrednosti ostankov.

5. Zakljucki

5.1  Koli¢ine, ki nimajo toksikoloskih vplivov.

5.2 Ocena zacasno sprejemljivega dnevnega vnosa za cloveka.

5.3 Ocena najvisjih mejnih vrednosti ostankov v hrani z navedbo zadevnega ostanka.

5.4  Rutinske analizne metode, ki jih lahko uporabljajo pristojni organi za odkrivanje ostankov.
5.5  Nadaljnje delo ali podatki:

— zahtevani

— zaZeleni.

6. Reference

7. Ekspertno porocilo



