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Na temelju ¢lanka 7. stavka (1), tocka g) i ¢lanka 10. stavak
(4) to¢ka b) Zakona o poljoprivredi, prehrani i ruralnom razvoju
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/08), Ministarstvo vanjske
trgovine i ekonomskih odnosa, na prijedlog Ureda za
veterinarstvo Bosne i Hercegovine, donijelo je

PRAVILNIK

O MAKSIMALNO DOZVOLJENIM KOLICINAMA
FARMAKOLOSKI AKTIVNIH TVARI U
PROIZVODIMA ZIVOTINJSKOG PODRIJETLA

Clanak 1.
(Predmet)

(1) Ovim Pravilnikom propisane su maksimalne dozvoljene
koncentracije rezidua farmakoloski aktivnih tvari (maksimal-
na dozvoljena koli¢ina rezidua: u daljnjem tekstu MDK)
koje se mogu nalaziti u proizvodima Zivotinjskog podrijetla
prilikom stavljanja u promet i razina rezidua farmakoloski
aktivnih tvari uspostavljenih u kontrolne svrhe u slucaju
odredenih tvari za koje MDK nisu propisane sukladno ovom
Pravilniku (referentna tocka za poduzimanje mjera).

(2) Ovaj Pravilnik se ne odnosi na aktivne tvari bioloskog
podrijetla namijenjene stvaranju aktivnog ili pasivnog
imuniteta ili za dijagnozu imunogenosti, koriStene u
imunoloSkim veterinarskim lijekovima.

(3) Ovaj Pravilnik se primjenjuje ne dovodeéi u pitanje Odluku
o zabrani primjene na Zivotinjama odredenih beta-agonista te
tvari hormonskog i tireostatskog djelovanja ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 74/10).

Clanak 2.
(Definicije)

U ovom se Pravilniku koriste slijede¢e definicije:

a) Rezidue farmakoloski aktivnih tvari su sve farmakoloski
aktivne tvari, izrazene u mg/kg ili pg/kg u odnosu na
svjezu teZinu, bilo da su aktivne tvari, pomoc¢ne tvari ili
proizvodi raspada i njihovi metaboliti koji se nalaze u
hrani Zivotinjskog podrijetla;

b) Zivotinje namijenjene proizvodnji hrane su Zivotinje
uzgojene, drzane, zaklane ili pokupljene za svrhu
prozvodnje hrane;

Clanak 3.
(Klasifikacija i MDK farmakoloski aktivnih tvari)

(1) Klasifikacija ukljucuje listu farmakoloski aktivnih tvari i
terapeutskih klasa kojim pripadaju. Klasifikacijom se za
farmakoloski aktivne tvari i gdje je mogucno, specificne
proizvode Zivotinjskog podrijetla ili vrstu Zivotinja,
uspostavlja jedno od slijedeceg:

a) MDK,

b) privremeni MDK,

¢) nedostatak potrebe za uspostavom MDK,
d) zabranu uporabe tvari.

(2) Privremeni MDK se moze uspostaviti u slucaju kada su
znanstveni podaci nekompletni, ako nema osnove
pretpostavki da rezidue te tvari na predloZenoj razini
predstavljaju prijetnju zdravlju ljudi.

(3) Privremeni MDK traje odredeno vrijeme, ne dulje od pet
godina. Ovo razdoblje se moZe produziti jednom za
razdoblje koje nije dulje od dvije godine gdje je
predstavljeno da ovo produZenje omoguéava zavrSetak
znanstvenih studija koje su u tijeku.

(4) MDK se ne uspostavlja tamo gdje nije potrebito radi zastite
zdravlja ljudi.

(5) Tamo gdje je potrebito radi zastite zdravlja ljudi,
klasifikacija treba sadrzavati uvjete i zabrane koriStenja ili
aplikacije farmakoloski aktivnih tvari koriStenih u
veterinarskim lijekovima koji imaju propisan MDK ili za
koje MDK nije uspostavljen.

(6) Farmakoloski aktivne tvari ili njihova klasifikacija u odnosu
na MDK je navedena u Privitku I.

Clanak 4.
(Primjena farmakologki aktivnih tvari)

(1) Samo farmakoloski aktivne tvari iz Privitka 1. se mogu
koristiti kod Zivotinja namijenjenih za proizvodnju hrane.

(2) Stavak (1) se ne primjenjuje u slucaju klini¢kih ispitivanja
koja su prihvaéena od strane mjerodavnih tijela uz odobrenje
sukladno legislativi na snazi koja ne dovode da proizvodi
Zivotinjskog podrijetla iz takvih ispitivanja sadrze rezidue
koje ugrozavaju zdravlje ljudi.

Clanak 5.
(Referentne to¢ke za poduzimanje mjera)

(1) Referentne to¢ke za poduzimanje mjera se uspostavljaju
kada je potrebito, u cilju osiguranja funkcioniranja kontrole
proizvoda Zivotinjskog podrijetla iz uvoza ili prometa za
rezidue farmakoloski aktivnih tvari koje nisu predmet
klasifikacije, sukladno ¢lanku 3.

(2) Referentne tocke za poduzimanje mjera se redovito
razmatraju sukladno novim znanstvenim podacima vezanim
za sigurnost hrane, rezultatima istrazivanja i analitiCkim
testovima.

(3) Referentne tocke za poduzimanje mjera se temelje na
sadrzaju analita u uzorku koji moZze biti detektiran i potvrden
od strane referentnog laboratorija s validiranom analiti¢kom
metodom. Referentna tocka za poduzimanje mjera uzima u
obzir najnizu koncentraciju rezidua koja se moze odrediti s
validiranom analitickom metodom.

Clanak 6.
(Zabrana uvoza)
Ured za veterinarstvo BiH mozZe zabraniti uvoz proizvoda
zivotinjskog podrijetla u svezi s MDK koji nije sukladan ovom
Pravilniku.

Clanak 7.
(Stavljanje u promet)
(1) U promet se ne mogu stavljati proizvodi Zivotinjskog

podrijetla koji sadrze rezidue farmakoloski aktivnih tvari:

a) Kklasificirane sukladno ¢lanku 3. koje prelaze dozvoljenu
granicu uspostavljenog MDK, ili

b) koje nisu klasificirane sukladno ¢lanku 3., osim kada je
odredena referentna toc¢ka za poduzimanje mjera
sukladno ¢lanku 6. i kada razina rezidua nije jednaka ili
visa od referentne tocke za poduzimanje mjera.

Clanak 8.
(Zabranjene tvari)
Farmakologki aktivne tvari koje su zabranjene za uporabu na
Zivotinjama koje se koriste u prehrani ljudi navedene su u
Privitku II.

Clanak 9.
(Mjere u slucaju potvrdenog prisustva zabranjene ili neodobrene
tvari)

Kada su rezultati analiti¢kih testova ispod referentnih tocki
za poduzimanje mjera, poduzimaju se istrage sukladno Odluci o
praenju rezidua odredenih tvari u Zzivim Zivotinjama i
proizvodima Zivotinjskog podrijetla ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
1/04, 40/09) da bi se otkrilo da li je bilo nelegalne uporabe
zabranjenih ili neodobrenih farmakoloski aktivnih tvari.

Clanak 10.
(Prijelazne i zavr$ne odredbe)

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaju vaZziti
odredbe Pravilnika o maksimalno dozvoljenim koli¢inama
veterinarskih lijekova i pesticida u proizvodima Zivotinjskog
podrijetla ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 6/09) u dijelu koji se
odnosi na veterinarske lijekove i rezidue veterinarskih
lijekova.

(2) Izmjene Priloga ovoga Pravilnika utvrduje Ured za
veterinarstvo Bosne i Hercegovine, sukladno izmjenama
MDK u Europskoj uniji.
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Clanak 11. Clanak 12.
(Privici) (Stupanje na snagu)
Sastavni dio ovoga Pravilnika su Privici I. i II. Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u

"Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-02-569-4/11
26. srpnja 2011. godine Ministar
Sarajevo Mladen Zirojevi¢, v. 1.
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Privitak I1.

Farmakolo3ki aktivne tvari koje su zabranjene za uporabu na Zivetinjama koje se
koriste u prehrani

Farmakoloiki aktivna tvar

Aristalochia spp. | njeni
preparati

MDEK ne mode biti uspostavljen

Kloram fenikol

MDE ne mode biti uspostavijen

Kloroform

MDE ne mode biti uspostivljen

Klorpromaiin

MDE ne mode biti uspostavljen

Kolhicin

MDK ne moke biti uspostavlion

Dapson

MDE ne mode bt uspostavljen

Dimetridieal

MDE pe moke bill uspostavljen

Metromidarol

MDE me mode biti uspostavljen

Mitrofierani (ukljuéujuéi
furazolidon)

MDE ne mode bit uspostavljen

Romidizol

MDE ne mode biti uspostavljen
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Ha ocuoBy wrana 7. crasa (1), rauka r) u wiana 10. cras (4)
Tauka ) 3aKOHa O MOJbONPUBPENIH, HCXPAHU U PYyPATHOM Pa3Bojy
("Cayx6enu rnacauk buX", 6poj 50/08), MuHHCTapCTBO CHOIBHE
TProBHHE W €KOHOMCKHUX OfiHOCa, Ha mpujeanor Kanuenapuje 3a
BeTepnHapcTBO bocHe 1 XeprierosuHe, JoHAjEIO je

NNPABUWJIHUK

0 MAKCUMAJ/IHO 103BO/bEHUM KOJTNYNHAMA
OAPMAKOIOMKUN AKTUBHUX MATEPUJA'Y
MMPOU3BOJIUMA XKUBOTUICKOT IIOPUIEKI/IA

Ynan 1.
(TIpemmer)

(1) Osum IIpaBHIHMKOM NpONMHCAHE CYy MAKCHMAIHE J03BOIbEHE
KOHIIEHTpanyje pe3ufya (hapMaKOJIOMIKH aKTHBHAX MaTephja
(MakcuManHa 103BOJbEHA KOMYMHA PE3H/Ya: Y aJbHheM TEeKCTY
MJIK) Koje ce MOTy Hala3uTH y MPOU3BOAMMA SKUBOTHE-CKOT
Nopujekaa MPUINKOM CTaB/bamba y NMPOMET M HUBO pPe3Hiya
(papMaKkoNONIKN ~ aKTHBHAX MaTepHja YCIOCTAaB/BEHHX Y
KOHTPOIIHE CBpXe y ciy4ajy ofpebenux matepuja 3a koje MK
HIICY TIPOTIHCAHE Y CKITay ca oBuM IIpaBuiHUKOM (pedepeHTHa
TayKa 3a pey3uMarmbe Mjepa).

(2) OBaj IlpaBumHHK ce He OJHOCH HA aKTHBHE MaTepuje
OHMOJIOIIKOT MOpHjeKlla HaMUjeheHe CTBapalwby AKTUBHOT HIH
[IACHBHOI WMMYHHTETa WIM 32 J{HjaTHO3y HMMYHOTEHOCTH,
KOpPUIITEHE Y IMYHONIOIIKUM BETEPHHAPCKUM JTHjeKOBUMA.

(3) Osaj IlpaBumHuk ce mnpuMjemyje He foBojehH y mHTame
Onnyky o 3a0paHd TIpUMjeHe Ha KMBOTHI-aMa ofpeheHnx
OeTa-aroHnCTa Te MaTephja XOPMOHCKOT H THPEOCTaTCKOT
njenoBamba (" Cnyx6enn rnacuuk buX", 6poj 74/10).

Ynan 2.
(Tedunnmuje)

Y oBoM [IpaBunuuky ce kopucre cibefehe neunuimje:

a) Pesudye (papmaxkoaowku GKIIUSHUX MAlliepuja Cy CBe
(hapMaKOIIOLIKY aKTHBHE MaTepuje, u3paxene y mg/kg win
Mg/Kg y ofiHOCY Ha CBjeXY TEXHHY, OMJIO 1a Cy aKTHBHE
Matepuje, moMohHe MaTeprje WM NPOU3BOAU pacmaja u
FbIXOBH META0OIUTH KOJH CE HANa3e y XpaHH JKUBOTUHCKOT
HOpHjeKIIa;

6) XKusotliurbe HamujerseHe pou3soOwU Xpare Cy KUBOTAHE
y3rojeHe, ApxkaHe, 3aK/aHe WIN IOKYIUbEHE 3a CBPXY
IPO3BOJIEHE XpaHe.

Ynan 3.
(Knacudukanuja 1 MK hapMakoIOmK akKTHBHIX MaTepHja)

(1) Knacucukanuja ykibydyje JucTy (hapMakoJIOMKH aKTHBHHX
Marepmja W TepameyTcKuX Kjaca KOjUM  TpHIafajy.
Knacudukanujom ce 3a ¢apMakoIOLIKU aKTHBHE MaTepuje U
rgje je wmoryhe, chnenuguYHEe TNPOU3BOE KUBOTUHCKOT
NOpHjeKNla MM BPCTY >KUBOTHEbA, YCIOCTABba JEJHO Off
cweneher:

a) MIK,

6) mnpuBpemenn MJIK,

) Hejocratak notpebe 3a ycrnocrabameM MJIK,
1) 3abpany ynorpebe MaTepHje.

(2) Mpuspemernn MJIK ce MOKe YCMOCTAaBUTH Y CIydajy Kaja Cy
HayYHH MOfJall HEKOMIUIETHH, aKO HEMa OCHOBE MPETIOCTAaBKU
fla pe3uaye Te MaTepuje Ha MPEAIosKeHOM HIBOY TIPEJICTaBIbajy
NPUjETHY 3APaBIbY JbY/N.

(3) Mpuspemeru MJIK tpaje opebero Bpujeme, He yXKe Off MET
ropuHa. OBaj MEpHOR MOXeE J1a Ce MPOAYKU jeHOM 3a MEPUON
KOj! HHje TyKU Of JBHje TOMHE TYje je MPeCTaB/beHO 1a OBO
npoayxeme oMoryhasa 3aBpleTak HayyHHX CTYAHja Koje cy y
TOKY.

(4) MIIK ce He ycrmocraBba TaMoO TIfje HHje MOTPeOHO pan
3aITHTE 3/[PaBiba JbY/H.

(5) Tamo rpmje je moTpeGHO papmu 3amiTATE 3ApaBbA JbY/M,
knacuukamuja Tpeba fa cajpxkaBa ycnose u 3abpaHe
KOpHIITEHha WIN amnuKamgje (apMakoNOmKN —aKTHBHHEX

MarepHja KOPHINTEHHX Y BETCPUHAPCKUM IHjeKOBIMA KOju
nmajy npormcad MK wnnn 3a koje MJIK Huje ycnocrapibeH.
(6) PapMakOMONIKK aKTHBHE MaTepuje WM HUXOBA Kiach(uka-
nuja y ogHocy Ha MJIK je naBenena y Ilpunory |.
Ynan 4.
(ITpumjena papMaKOJIONMIKA AKTHBHEX MaTEPHja)
(1) Camo dapmakosnorku akTiBHe MaTepuje u3 [Ipusora | mory na
ce KOPHCTe KOJl *KHBOTHIA HAMU]EIbEHIIX 32 IPOU3BOHY XPaHe.
(2) Cras (1) ce He npuMmjemyje y CIyvajy KIMHAIKAX HCIUTHBAHbA
KOja cy npuxsaheHa ojf CTpaHe HaJIJIeKHNX OPraHa y3 ofjo0pere
y CKIajly ca JIeHCIaTHBOM Ha CHa3u Koja HE JIOBOAE Ja
NPOM3BOJIM KUBOTHECKOI TOPHjeK/Ia U3 TAKBUX HCIHTUBAA
cajip:Ke pesmjye Koje yrpoxKaBajy 3paBibe JbYHH.

Unau 5.
(PedpepentHe Tauke 3a nmpey3uMame Mjepa)

(1) PedpepentHe Tauke 3a Mpeay3MMame Mjepa Ce YCIOCTABIbajy
Kaja je NoTpeOHO, y UMby OcHrypama (PyHKIMOHHCAbA
KOHTPOJIC MPOU3BOJA SKUBOTHE-CKOT TOPHjEKIa U3 YBO3a HIIH
npoMera 3a pesujye papMakoolIKy aKTUBHEX MaTepyja Koje
HICY NpeAMET KiacuuKaiyje, y CKiafy ca 4iaHoM 3.

(2) PedpepenTHe Tauke 3a Tpely3UMame Mjepa pPEIOBHO ce
pa3MaTpajy y cKiIay ca HOBUM HayYHHM MOJalKMa KOjU Cy y
Be3u ca OesbjenHouthy XpaHe, pe3ylTaTHMa HCTPakKuBamba U
AHATUTHIKIM TECTOBUMA.

(3) PedpepenTHe Tauke 3a Mpefy3UMame Mjepa ce 3acHHBAjy Ha
cajipxKajy aHalIUTa y Y30pKY KOjH MOXe fja Oyje AeTeKTOBaH U
noTBpheH of cTpaHe pedepeHTHe nabopaTopHje ca
BaJIMIOBAHOM aHANTUTHIKOM MeTofoM. PedepeHTHa Tauka 3a
npefy3uMame Mjepa y3uMma y 003Up HajHIKY KOHLEHTPALH]jy
pesmiya Koja MOXe Ja Ce Ofpefu ca BalMIOBAHOM
AHATUTHIKOM METOJIOM.

Unaw 6.
(3abpana yBo3a)
Kannenapuja 3a Berepunapcto buX moxe ja 3a6paHu yBo3
TIPOM3BOJIA KUBOTUECKOT Topujekna y Be3n ca MJIK koju Huje y
cknajy ca oBuM I1paBunHukom.

Ynan7.
(CraBibame y mpoMer)

(1) ¥ mpomer ce He MOTy CTaB/baTH TPOM3BOAU KMBOTHE-CKOT
TopHjeKiia KOju cajipKe pe3maye (hapMaKOJIOMKHE aKTHBHHUX
Matepuja:

a) kiacupukoBaHe Yy CKJIajy ca WIaHOM 3. Koje mpenase
03BOJbEHY Ipanully yernocrasbenor MK, nnu

6) Koje HuCy KiacuhuKOBaHe y CKIIajly Ca YWIAHOM 3, OCHM Kajia
je onpeheHa pedepeHTHA TauKa 3a Mpefy3uMame Mjepa y
CKJIaJly ca YIaHoM 6. M Kajja HUBO pe3ujya Huje jefHaK WK
BHIIH Off pe(hepeHTHE TaUKe 3a MPEy3uMarhe Mjepa.

Ynan 8.
(3abpamene MaTepuje)
dapmakonomkyu akTUBHE MaTepuje Koje cy 3a0pameHe 3a
ynorpeOy Ha XHBOTHHAMa KOje ce KOPUCTE Y HMCXPAHH IbY[H
Hasepiese cy y [Tpunory 1.

UYnau 9.
(Mjepe y cyuajy moTBpheHor npucycTBa 3abpameHe Win
HeopoOpeHe MaTepuje)

Kaja cy pe3ystati aHamuTHIKHIX TECTOBA HCIOJ pehepEHTHIX
TayKH 3a Ipejly3uMame Mjepa, Ipey3uMajy ce HcTpare y cKiajy ca
OpnykoM o mpahemy pesmaya ofpeheHHx Mmartepuja y KABAM
KHBOTHI,AMAa W TPOM3BOJIAMA  KMBOTHECKOT — TOpHjeKIa
("Cnyx6enunrnacauk buX", 6p. 1/04,40/09) na 6u ce OTKpUIIO 1 1
je Ouno HejeranHe ynorpebe 3a0pameHUX WIM HEOJOOpEHHX
(hapMaKoJIOLIKY aKTUBHUX MaTepHja.

Ynas 10.
(ITpena3ue u 3aBpiuHe ofpende)

(1) ManoM crymama Ha cHary oBor IIpaBHJIHEKA MpecTajy fja Baxe
onpenoe ITpaBuitHIKa 0 MAKCHMAITHO JO3BOJbEHNM KONMYMHAMA
BETEPHHAPCKUX JIMjeKOBA M IMECTHIHAA Y MPOM3BOJMMA
skuBOTHECKOT Mopujekia (" Cinyx6enu rnacauk buX", 6p. 6/09)



