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REGLAMENTO {CEE} N

T62/92 DE LA COMISION

de 27 de marzo de 1992

por el que se modifica ¢l Ancxe V dei Reglamento {CEE) n° 2377/50 del Consejo

por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites

maximos de residuos de medicamentos veterinarius en los alimentos de origen
amiraal

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS

Visto el Tratado cossorunvoe de la Comumidad Econdmica
Europea,

Visto ¢ Reglamento (CEE} n° 2377/96 del Consejo, de 26
de mmio de 1996, p&eﬁqtsesees:abt«emmedx-
mem&&mmdﬁ los himites maximos de
sesuissas de medicamentos veteninanos en los abimentos
de : animal ('}, modificado por el Reglamento {CEE}
w é?'”‘}’?? de la Commionf) v. em particular, su

que ¢S comvemiente, para una mayor
mmmmquﬁe&m&chmshsm
mmw&&nx&nmt@s&mm&ﬁm
mﬁmm&memgwmmdmms
veterinarios con arreglo al Reglamento (CEE} n° 2377/90
se amsten todo lo pesible 2 b mformacén v los docue-
mentos que deben presentarse a los Estados miembros
mem%m&m&cm
nediczmentos vetenmanos presentadas de confor-
Wmh@u&omeﬁm&e;&&&a&c&m
81/85L/CEE det Consew, de 28 de septiembre de 1981,
Mzhwmmée%kgﬁhﬂm&ms
Estados muembros sobre medicamentos veterinarios {7
madificada por la Directiva 90/676/CEE

Considerando que es necesano modificar el Anexo V del
Reglamento {CEE} o 2377/96 tenwndo wm cuents Ios

cambios en los requssitos sobre pruebas de medicamentos
veteninanes introducidos por la Directiva de 1a Comusion
92/18/CEE, de 20 de marzo de 1992, por la que se modi-
fica el Apexo de Ia Directiva 81/852/CEE del! Conseio,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados mmembros sobre las normas v protocolos amalin-
€os, toxicofarmacologicos ¥ clinicos en materia de pruebas
de medicamentos veterinarios ;

Considerando que las medidas previstas en el presente
Reglamento se apstan al dictamen del Comité pan la
adaptacion al progrese técnico de las Directivas dinigidas a
I supresién de los obsticulos enicos 2 los intercambios
en el sector de los medicamentos veterinarios creado en
virtud del amiculo 2 fer de la Directiva 81/832/CEE del
Conseo {7} modificada por Ia Directiva 87/20:CEE ()

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

El Anexo V del Reglamento {CEE} n° 2377/90 sera susti-
mndo por el Anexo del presente Reglamento
Articnle 2

El prescote Reglamento entrara en wvigor of dia de su
publicacion en el Diurie Ofiaul de las Comunidades
Esropeas.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos v directamente aplicable
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Marnn BANGEMANN

Vieepressdente
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ANEXO

«<ANEXG V

Informacién ¥ datos que deben incluirse en la solicitud de fijacion de un Hmite maximo de resi-
duos para una sustinciz farmacolfgicamente activa utilizada en medicamentos veterinarios

Butes admimistratives

r

z

L

#

Nembre o razdn socal v domicilio o sede social del solicitante.
Denominacion del medicamento veterinario.

Composicitn cualitativa ¥ cuantitativa en jo que se refiere a principios activos, mencionando, cuando
exista, ka denominacién comiin internacional recomendada per la Organizacién Mundial de la Salud.

Agtonzacion de produccién, en su caso.

Resumen de las caracteristicas del (de los} medicamentofs) weterinariofs), elaborado segin o establecido
en ef mticuio 5 &is de la Direcova 81/851/CEE

Documentacién relativa a ka seguridad

Informes periciales
: acion peecisa de b sustancia 2 fa que se refiers Ia solicited
.. Denomimaciin comin internacional
1.2  Denomipacitn segin i Unién Intermacional de Quimica Pura v Aplicada {UIQPAL
13  Denominacion segim el CAS {Chemical Abstracts Service}
14 Chasithcaatn -
. .
— farmacologica.
1.5. Sindmimos ¥ abreviaturas.
6  Formula estnctunal
7. Foomulb molecular
£8  Peso moleculas
£2  Geado de impurera
it Descripcién de kas propiedades fisicas:
— punte de fusidn,
— punte de ebullicidn,
— peesidn de vapos,
— solubilidad cn agua ¥ 2n disolventes organicos expresada en g/l indicando a temperatera,
— demsidad
Estodios & Koui .
23  Famacodinimica

31 Tm&ép&mmm
33  Toleranciz ex I especie amimal a Is que se destina of medicamento.
34 Toxicidad para b funcidn reproductora. mcuidh b wertogenicdad
341 Esmudic de los cfectos sobee b reproducciin,

342 Emboctonicndaditomicidad feral inchoids b mratogpemicidad

35 Potencial matagésico:

36  Potescid carcinogemics
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Estudios de otros efectos

41. Iomunctoxicidad

42 Propiedades microbiolégicas de los residucs :

42! en iz Hora intestional humana:

422 en los organismos ¥ microorganismos unhizados en la industria de kb alimentacion.
43 Observacion de los efectos en los seres humanos

Pocumentacién sobre restduss

. Hentificacion precisz de la sustancia a la que se refiere la solicitud

La sustancia en cuestion debe definirse segin lo establecido en el punto Al Sin embargo, cuando la
soficitud se refiera 2 uno o mas medicamentos vetennarios, debera definirse detalladamente el producto
misme, indicando entre ofras cosas:

— pureza,

— mdicacidén del lote del fabnicante utilizado en los estudios, relacidn con el producto fimal,

— posicidn de los atomos marcados en b molécula

Estudios sobse residuos

2:.  Farmacocinética {absorcion, dismibucitn, biowansformacion, excrecion)
22 Depleccién de residucs.

Métodos analitcos de rutina para Ia deteccion de residuos

31.  Descripcion del mérodo.

32 Vahdacion del mérodo:

323 especificidad ;

322 exactitud, incluyendo la sensibilidad

323 precision

324 BEmie de dereccitn;

325 Bete de cuamtificacitn ;

326 wabslidad vy aphcabilidad en condiciones normales de laboratorio;
327 susceptibilidad a b interferencias.



