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ז"תשע/אדר/'חי
16/03/2017

בעלירישוםהרוקחיםהממוניםשללכבוד:


 בישראל  MRLעדכון בתהליך קביעת ערכיהנדון: 
 

 
שלוםרב.


(קובעכי:2015נוהללהגשתבקשותלרישום,שינויוחידושתכשיריםרפואיים)עדכוןפברואר


יוגשועםנתונישאריות.נתונישאריות-ם"תכשיריםוטרינרייםלבעליחייםשתוצרתםמשמשתלמאכלאד

בישראל,ישלפנותלשירותיםהווטרינרייםלקביעתוMRLכאשראיןישראליעדכני.MRLייבדקועלפי
".טרם הגשת הבקשה


עדלאחרונה,בישראל.יםהמאושרMRL (maximum residue level)תבססעלערכינתונישאריותמאישור
משרדהשירותיםהווטרינרייםבעלידיבמסגרתישיבותאשרהתקיימופעמייםבשנהאלבישרMRLוערכינקבע

החקלאות.


MRLעלמנתלהקלעלמבקשיהרישוםולאפשרהגשהמוקדמתיותרשלבקשותלרישום,ללאהצורךבאישור
מייעצתההוועדהתקייםבמסגרתיבישראלMRLערכיקביעתדיוןלבישראלטרםהגשתהבקשה,הוחלטכי

.פעמיםבשנה3-4המתכנסתשלהמחלקהלרישוםתכשיריםלרישוםתכשיריםברפואהוטרינרית


למכתבזה(,יוגש1בישראל)בהתאםלנספחMRLהמידעהנדרשממבקשיהרישוםלצורךקביעתערכיעלכן,
נתוניתהכולל)אדםלבעליחייםשתוצרתםמשמשתלמאכללרישוםתכשיריםוטרינרייםמעתהיחדעםהבקשה

.(שאריות


בברכה,


מסטיי-מגר'חנימנדלסון
לרישוםתכשיריםחלקהמה




העתקים


אגףהרוקחותד"ראילשורצברג,מנהל
ד"רעפרהאקסלרוד,מנהלתהמכוןלביקורתותקניםשלחומרירפואהוס.מנהלאגףהרוקחות

תכשירים לרישום המחלקה מנהלת ,אינבינדר דניז ר"ד
ד"ררמיקריב,סגןמנהלתהמכוןלביקורתותקניםשלחומרירפואה

הגב'אילנהצינס,סגניתמנהלתהמחלקהלרישוםתכשירים
תכשירים,רישוםהלמחלקה ,תכשירים לרישום ארצית רכזת ,ירושלמי שיראל וקחתהר
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תתיקים,המכוןלביקורתותקניםשלחומרירפואהכד"רתמרגבע,מערי
 דגן-ד"רנדבגלאון,מנהלהשירותיםהווטרינריים,משרדהחקלאות,בית

החקלאות משרד ,הווטרינריים ירותיםהש ,ווטרינריים תכשירים לפיקוח המחלקה מנהל ,לוברני ארז ר"ד
החקלאות משרד ,הווטרינריים השירותים ,ווטרינריים תכשירים לפיקוח המח' ,וטרינרית רופאה ,שניר אירה ר"ד

המייעצתלרישוםתכשיריםברפואהוטרינריתחבריהוועדה
רינהורסנו,שירותהמזוןהארצימשרדהבריאות

ענףהתרופות-תהמסחרולשכאיגוד
פארמהישראל

ענףהתרופות-תעשייניםהתאחדותה
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 מאושרים בישראל  MRLהנחיות להגשת בקשה לקביעת ערכי – 1נספח 


עלמגישהבקשהלהגיש:

,ישהלן,בהתאםלדוגמאלEMA-טבלההמפרטתאתהרמותהמרביותהמאושרותבקודקס,בארה"בוב.1

:להתאיםאתפרטיהטבלהלפיחיותהמטרהלתכשירולרקמותהנבדקותעלפיהנהלים


איפה  בע"ח חומר פעיל
 מאושר

 חלב/ביצים כליות כבד שומן שריר

תרנגולות
לפיטום

אירופה
קודקס
ארה"ב

תרנגולי
הודו

אירופה
קודקס
ארה"ב

אירופהחזירים
קודקס
ארה"ב

אירופהבקר
קודקס
ארה"ב



הנוגעותלקביעתרמותמרביותבמידהוישנן. CODEX-אושלהEFSA-.דו"חותאוהמלצותשלה2



 ת בעולם:מאושרוהמרביות הרמות בהם ניתן למצוא את ה לאתרים רשמיים קישוריםלנוחיותכם: מצ"ב 


קודקס:
codexalimentarius/standards/vetdrugs/en-who-http://www.fao.org/fao/ 


ארה"ב:

-bin/text-http://www.ecfr.gov/cgi

idx?SID=261be78bbc2318e7033bd800d6874a5c&mc=true&node=pt21.6.556&rgn=div5 


אירופה:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/vet_mrl_search.jsp 

?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000165.jsphttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp 

=pages/regulation/document_listing/document_listing_000317.jsp&mhttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl

id=WC0b01ac058023eff0 



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/vetdrugs/en/
http://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=261be78bbc2318e7033bd800d6874a5c&mc=true&node=pt21.6.556&rgn=div5
http://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=261be78bbc2318e7033bd800d6874a5c&mc=true&node=pt21.6.556&rgn=div5
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/vet_mrl_search.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/vet_mrl_search.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000165.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000165.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000317.jsp&mid=WC0b01ac058023eff0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000317.jsp&mid=WC0b01ac058023eff0

