
Stran 658 / Št. 7 / 1. 2. 2001 Uradni list Republike Slovenije

PRILOGA
Ekstrakcijska topila, ki se smejo uporabljati pri predelavi surovin, živil, njihovih sestavin ali primesi

1. DEL

Ekstrakcijska topila, ki se v skladu z dobro proizvodno prakso uporabljajo za vse namene(1)

Ime topila

Propan
Butan

Etilacetat
Etanol

Ogljikov dioksid
Aceton(2)

Dušikov oksid

(1) Ekstrakcijsko topilo je uporabljeno v skladu z dobro proizvodno prakso, če je po njegovi uporabi prisotnost ostankov in derivatov
v tehnološko minimalnih neizogibnih količinah, ki ne predstavljajo nevarnosti za človekovo zdravje

(2) Uporaba acetona je prepovedana pri postopku rafinacije olja iz oljčnih tropin.

2. DEL

Ekstrakcijska topila, za katera so določeni pogoji uporabe v živilu ali njegovi sestavini

(1) Heksan pomeni trgovski izdelek, ki ga večinoma sestavljajo neciklični nasičeni ogljikovodiki s šestimi ogljikovimi atomi, pridobljeni
z destilacijo pri temperaturi 64 °C do 70 °C. Kombinirana uporaba heksana in etilmetilketone je prepovedana.

(2) Koncentracija n-heksana v tem topilu ne sme presegati 50 mg/kg. Tega topila se ne sme uporabljati skupaj s heksanom.
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3. DEL

Ekstrakcijska topila, za katera so določeni pogoji uporabe pri pripravi arom in naravnih aromatičnih snovi

Ime topila Največji dopustni ostanek v živilu,
ki izhaja iz uporabe ekstrakcijskih topil
pri pripravi arom iz naravnih aromatičnih
snovi

Dietileter 2 mg/kg
Heksan 1 mg/kg(1)

Metilacetat 1 mg/kg
Butan-1-ol 1 mg/kg
Butan-2-ol 1 mg/kg
Etilmetilketon 1 mg/kg(1)
Diklormetan 0,02 mg/kg
Propan-1-ol 1 mg/kg
Cikloheksan 1 mg/kg
1,1,1,2-tetrafluoroktan 0,02 mg/kg

(1) Kombinirana uporaba teh dveh topil je prepovedana.

437. Pravilnik o radiofarmacevtskih izdelkih

Na podlagi 16., 48., 54. in 60. člena zakona o zdravi-
lih in medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 101/99 in
70/00) izdaja minister za zdravstvo

P R A V I L N I K
o radiofarmacevtskih izdelkih

I. SPLOŠNE DOLOČBE

1. člen
Ta pravilnik določa posebnosti pri urejanju radiofarma-

cevtskih izdelkov in je dopolnilo predpisom, ki so izdani na
podlagi zakona o zdravilih in medicinskih pripomočkih (Ura-
dni list RS, št. 101/99 in 70/00; v nadaljnjem besedilu:
zakon) in predpisom o ionizirajočih sevanjih in o prevozu
nevarnega blaga (osnovni varnostni standardi za zaščito zdra-
vja bolnikov in delavcev pred nevarnostmi ionizirajočega
sevanja).

2. člen
Ta pravilnik določa:
– dodatne pogoje za pridobitev dovoljenja za promet z

radiofarmacevtskimi izdelki;
– dodatne pogoje za označevanje in navodilo za upora-

bo radiofarmacevtskih izdelkov;
– dodatne pogoje za pripravo in uporabo radiofarma-

cevtskih izdelkov;
– dodatne pogoje za promet z radiofarmacevtskimi iz-

delki;
– dodatne pogoje za kontrolo kakovosti radiofarma-

cevtskih izdelkov;
– način zbiranja in odlaganja odpadkov, ki nastanejo

pri uporabi in delu z radiofarmacevtskimi izdelki.

3. člen
Ta pravilnik se ne uporablja za radioaktivne izotope v

obliki zaprtih virov ionizirajočega sevanja.

4. člen
Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji po-

men:
– radiofarmacevtski izdelek je izdelek, ki vsebuje ene-

ga ali več radionuklidov (radioaktivnih izotopov). Radiofar-
macevtski izdelki so: radiofarmaki, radiofarmacevtski pred-
hodniki, generatorji in kompleti za pripravo radiofarmakov;

– radiofarmak je radiofarmacevtski izdelek, ki se vnaša
v človeški organizem in vsebuje enega ali več radionuklidov
(radioaktivnih izotopov). Uporablja se za diagnosticiranje (ra-
diodiagnostik) ali zdravljenje (radioterapevtik);

– radiofarmacevtski predhodnik je radioaktiven izotop,
ki se uporablja za označevanje druge snovi;

– generator je sistem, ki vsebuje trdno vezan staršev-
ski radioaktivni izotop, iz katerega nastaja potomčev izotop,
ki se lahko loči z izpiranjem (eluiranjem) ali drugo primerno
metodo. Eluat se uporablja neposredno kot radiofarmak ali
kot radiofarmacevtski predhodnik za pripravo radiofarmaka.
Učinkovini pri generatorju sta starševski radioaktivni izotop
in njegov potomec;

– komplet za pripravo radiofarmaka je izdelek, ki se z
radiofarmacevtskim predhodnikom konstituira ali kombinira
v končni radiofarmak, praviloma pred uporabo (aplikacijo).
Lahko je sestavljen iz več komponent. Učinkovina pri kom-
pletu je komponenta v izdelku, ki je nosilec radioaktivnega
izotopa ali predstavlja vez za njegovo vezavo;

– priprava radiofarmaka pomeni sprotno (ex tempore)
pripravo za uporabo radiofarmaka iz generatorjev, komple-
tov za pripravo radiofarmakov in predhodnikov;

– dobra proizvodna praksa za proizvodnjo radiofarma-
cevtskih izdelkov je del dobre proizvodne prakse, ki zago-
tavlja dosledno izdelavo in kontrolo radiofarmacevtskih iz-
delkov po merilih za kakovost in ustreznost namenu upora-
be, kot zahteva dovoljenje za promet in specifikacija izdelka;

– dobra praksa za pripravo radiofarmakov v zdravstve-
nih zavodih je sistem za zagotavljanje ustrezne priprave,
rokovanja in razdeljevanja radiofarmakov v pooblaščenih za-
vodih;

– zunanja ovojnina pri radiofarmacevtskem izdelku po-
meni:


