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RADETS FORORDNING (EEG) nr 2377/90
av den 26 juni 1990

om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
griansvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedi-
cinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sdrskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (*), och
med beaktande av foljande:

Tillforsel av veterindrmedicinska ldkemedel till djur som anvénds for
livsmedelsproduktion kan resultera i restkoncentrationer i livsmedel
som hérrdr fran behandlade djur.

Vetenskapliga och tekniska framsteg har gjort det mdjligt att pavisa
restmingder av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel i allt ldgre
koncentrationer. Det dr darfor nodvéandigt att faststdlla gransvarden for
hogsta tillatna restkoncentration av farmakologiskt aktiva substanser
som anvinds i veterindrmedicinska likemedel vad giller samtliga livs-
medel av animaliskt ursprung, diribland kott, fisk, mjolk, dgg och
honung.

For att skydda folkhdlsan maste gransvérden faststdllas i enlighet med
allmént erkdnda principer for sdkerhetsvirdering med beaktande av all
annan vetenskaplig virdering av de ifrdgavarande substansernas
sikerhet som kan ha gjorts av internationella organisationer, i synnerhet
Codex Alimentarius eller, nir substanserna anvinds for andra dndamal,
av andra vetenskapliga kommittéer som upprittats inom gemenskapen.

Anvindningen av veterindrmedicinska likemedel spelar en viktig roll
inom jordbruksproduktionen. Faststdllande av gransvarden for restkon-
centrationer &dr &dgnat att underldtta forsdljningen av livsmedel av
animaliskt ursprung.

Om det faststills olika grinsvirden inom medlemsstaterna kan det
hindra det den fria rorligheten for livsmedel och veterinirmedicinska
lakemedel.

Det dr darfor nodvindigt att faststélla ett forfarande for att inom ge-
menskapen faststdlla  grinsvirden for restkoncentrationer av
veterindirmedicinska likemedel med ledning av en enda vetenskaplig
véardering av hogsta mdjliga kvalitet.

Behovet av att inom hela gemenskapen faststdlla grinsviarden for
restkoncentrationer erkdnns i gemenskapsreglerna for handeln med livs-
medel av animaliskt ursprung.

Bestimmelser maste antas for att systematiskt faststéilla gransvirden for
restkoncentrationer betrdffande nya substanser som kan orsaka farma-
kologiska  effekter ~och som dr avsedda att tillforas
livsmedelsproducerande djur.

Atgirder méste ocksa vidtas for att faststilla griinsvirden for restkon-
centrationer av substanser som redan anvinds i veterindrmedicinska
lakemedel som &r avsedda att tillféras livsmedelsproducerande djur.
P4 grund av problemets komplicerade natur och det stora antalet
berdrda substanser maste dock atgirder av Overgangsnatur tillgripas
under lang tid.

(") EGT nr C 61, 10.3.1989, s. 5.
(®» EGT nr C 96, 17.4.1990, s. 273.
(®) EGT nr C 201, 7.8.1989, s. 1.
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Efter en vetenskapligt virdering av Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel méste griansvirden for restkoncentrationer faststillas genom
ett snabbt forfarande som sidkerstiller ett nira samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna genom den kommitté som inréittats
i enlighet med rédets direktiv 81/852/EEG av den 28 september 1981
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farma-
kologiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for
provning av veterindrmedicinska likemedel ('), senast dndrat genom
direktiv 87/20/EEG (*). En bradskande procedur krdvs ocksd for att
sdkerstilla en snabb revidering av toleransgridnser som kan visa sig
otillrickliga for att skydda folkhidlsan.

Likemedelsframkallade immunologiska reaktioner kan normalt inte
sérskiljas fran sddana som uppstér naturligt och berdr inte konsumenter
av livsmedel av animaliskt ursprung.

De uppgifter som kréavs for ett viardera sidkerheten av restméngder bor
lamnas i enlighet med de principer som faststills 1 direktiv 81/852/
EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I denna forordning anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

a) restmdngder av veterindrmedicinska ldkemedel: alla farmakologiskt
aktiva substanser, vare sig det &dr frdgan om bestandsdelar,
hjdlpdmnen eller nedbrytningsprodukter jimte deras metaboliter
som finns kvar i livsmedel hdrrérande fran djur som behandlats
med det veterindrmedicinska ldkemedlet i fraga.

b) grdnsvirde for hogsta tillatna restkoncentration: den hogsta koncen-
tration av restméngder som &r ett resultat av att veterindrmedicinska
lakemedel (uttryckt som mg/kg eller ng/kg farskvara) anvénts som
kan godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller
anses vara godtagbar i eller pa livsmedel.

Detta griansvirde faststills med ledning av den art och den méngd
av rester som anses vara toxikologiskt riskfri for méanniskors hélsa,
uttryckt som godtagbart dagligt intag eller baserat pa ett temporirt
godtagbart dagligt intag som anvinder ndgon ytterligare sikerhets-
faktor. Det tar ocksd hdnsyn till andra relevanta folkhédlsorisker och
till livsmedelstekniska aspekter.

Nar ett gransvirde for hogsta tillitna restkoncentration faststills
skall hdnsyn ocksa tas till restmingder som ingér i livsmedel av
vegetabiliskt ursprung eller hérrér frdn miljén. Dessutom fér detta
gransvirde sinkas for att std i overensstimmelse med god sedvénja
vid anvindning av veterindrmedicinska ldkemedel och i den man det
finns praktiska analysmetoder.

2.  Denna forordning skall inte gilla aktiva bestiandsdelar av biolo-
giskt ursprung som dr avsedda att framkalla aktiv eller passiv
immunitet eller att diagnosticera ett immuntillstind som anvédnds i
immunologiska veterindrmedicinska likemedel.

Artikel 2

Forteckningen &ver de farmakologiskt aktiva substanser som anvénds i
veterindrmedicinska likemedel och for vilka faststillts gransviarden for
hogsta tillatna restkoncentration kommer att aterfinnas i bilaga 1 och
skall antas i enlighet med det forfarande som faststéllts i artikel 8.
Med undantag for vad som foreskrivs i artikel 9 skall samma forfa-
rande tilllimpas vid alla dndringar i bilaga 1.

() EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16.
() EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 34.
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Artikel 3

Nir det efter en virdering av en farmakologiskt aktiv substans som
anvinds 1 veterindrmedicinska ldkemedel visar sig att det inte &r
nddvindigt av hinsyn till folkhdlsan att faststilla ndgot grinsvdrde for
hogsta tillatna restkoncentration, skall den berdrda substansen ingd i
den forteckning som aterfinnes i bilaga 2, som skall antas i enlighet
med det forfarande som faststdlls i artikel 8. Med undantag for vad
som foreskrivs i artikel 9 skall samma forfarande tillimpas vid alla
andringar i bilaga 2.

Artikel 4

For en farmakologiskt aktiv substans som anvédnds i veterindrmedi-
cinska ldkemedel vid tiden for denna forordnings ikrafttridande far
faststillas ett prelimindrt gransviarde for hogsta tillatna restkoncentra-
tion, forutsatt att det inte finns anledning att anta att restméngder av
den berdrda substansen under den fOreslagna grinsen utgdr nagon
hilsofara for konsumenten. Ett prelimindrt grinsvirde for hogsta
tillatna restkoncentrationer skall gélla for en bestimd period som inte
far overstiga fem ar. Denna period kan undantagsvis forldngas endast
en gang med hogst tvd ar, om detta visar sig vara av virde for att
slutféra pagaende vetenskapliga studier.

Undantagsvis kan ett preliminért gransvarde for hogsta tilldtna restkon-
centration dven faststillas for en farmakologiskt aktiv substans som
inte anvints tidigare i veterindrmedicinska likemedel vid tiden for
ikrafttridandet av denna forordning, forutsatt att det inte finns anled-
ning att anta att restmingder av den berdrda substansen under det
foreslagna gransvirdet utgdr ndgon hilsofara for konsumenten.

Forteckningen &ver farmakologiskt aktiva substanser som anvénds i
veterindrmedicinska ldkemedel och for vilka faststdllts preliminédra
gransvirden for hogsta tillatna restkoncentration skall redovisas i bilaga
3 och skall antas i enlighet med det forfarande som faststillts i artikel
8. Med undantag for vad som foreskrivs i artikel 9 skall samma forfa-
rande tillimpas vid alla dndringar i bilaga 3.

Artikel 5

Om det visar sig att ndgot grinsvirde for hogsta tillatna restkoncentra-
tioner av en farmakologiskt aktiv substans som anvénds i
veterindrmedicinska ldkemedel inte kan faststillas pd grund av att
restmidngder av den berdérda substansen i livsmedel av animaliskt
ursprung utgdr en hélsofara for konsumenten oavsett var man sitter
grinsen, skall denna substans ingd i en forteckning som skall redovisas
i bilaga 4 och som skall antas i enlighet med det forfarande som
faststills i artikel 8. Med undantag for vad som foreskrivs i artikel 9
skall samma forfarande tillimpas vid alla dndringar i bilaga 4.

Tillforsel av substanser som uppréiknas i bilaga 4 till livsmedelsprodu-
cerande djur skall vara forbjuden inom hela gemenskapen.

VY M64
Artikel 6

1. For att i bilagorna I, II eller III uppta en farmakologiskt aktiv
substans som dr avsedd att anvindas i veterinirmedicinska likemedel
for att tillforas livsmedelsproducerande djur, skall en ansdkan om
faststillande av ett grinsvirde for hogsta tillitna restmingd inldmnas
till Europeiska ldkemedelsmyndigheten som inrdttats genom radets
forordning (EEG) nr 2309/93 ('), nedan kallad myndigheten.

Denna ansokan skall innehdlla den administrativa information och de
uppgifter om sdkerhet som avses i bilaga V i denna férordning och
skall sta i 6verensstimmelse med de principer som faststills i direktiv
81/852/EEG.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.
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VY Mo4

2. Vid den ansokan som avses i punkt 1 skall d&ven den avgift som
myndigheten tar ut betalas.

Artikel 7

1. Den kommitté for veterindrmedicinska ldkemedel som avses i
artikel 27 1 forordning (EEG) nr 2309/93, nedan kallad kommittén,
skall ansvara for att formulera myndighetens yttrande angdende klassi-
ficering av de substanser som étges i bilagorna 1, 2, 3 eller 4 i denna
forordning.

2. Artiklarna 52 och 53 i forordning (EEG) nr 2309/93 ir tillimpliga
pé denna férordning.

3. Myndigheten skall se till att kommitténs yttrande ldmnas inom
120 dagar riknat fran den dag da en giltig ans6kan mottogs.

Om den information som ldmnats av den sokande inte é&r tillrdcklig for
att utarbeta ett sddant yttrande, fir kommittén be den sokande att ldimna
kompletterande information inom en bestimd tid. Tidsfristen for att
lamna yttrandet skall da forldngas till dess att de kompletterande
upplysningarna har lamnats.

4. Myndigheten skall skicka yttrandet till den sokande. Inom 15
dagar efter det att utkastet till yttrande mottagits far den sdkande skrift-
ligen till myndigheten anméla sin avsikt att 6verklaga. I s& fall skall
han, inom 60 dagar rdknat frdn det att yttrandet mottagits, meddela
myndigheten de nidrmare skilen for sitt dverklagande. Inom 60 dagar
fran det att skilen for Overklagandet mottagits skall kommittén
undersdka om dess yttrande bor revideras och skilen till slutsatserna
om Overklagandet skall bifogas den rapport som avses i punkt 5.

5. Myndigheten skall skicka kommitténs slutliga yttrande till
kommissionen och den sokande inom 30 dagar efter antagandet.
Yttrandet skall &atfoljas av en rapport diar kommittén beskriver sin
virdering av substansens sdkerhet och ldgger fram skl for sina slut-
satser.

6. Kommissionen skall utarbeta ett utkast till &tgdrder med beak-
tande av bestdimmelserna i gemenskapsritten och inleda det forfarande
som anges i artikel 8. Den stdndiga kommitté som avses i artikel 8
skall anpassa sin arbetsordning for att beakta de uppgifter som den till-
delas genom denna forordning.

vB
Artikel 8

VY Mo64
1. Vid tillimpning av det forfarande som faststélls i denna artikel
skall ordféranden snarast hénskjuta drendet till Stindiga kommittén
for veterinirmedicinska likemedel, nedan kallad Stindiga kommittén,
antingen pa eget initiativ eller pd en medlemsstats begéran.

VB

2. Kommissionens foretrddare skall ligga fram ett utkast till de
atgérder som bor vidtas for »>M64 Stindiga kommittén <€ for anpass-
ning till tekniska framsteg. »M64 Stindiga kommittén <« skall avge
sitt yttrande Gver utkastet inom en frist som faststills av ordféranden
med beaktande av hur bradskande drendet &r. Den skall fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet, varvid medlemsstaternas roster skall vigas i
enlighet med artikel 148.2 i fordraget. Ordféranden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det ar forenligt med
yttrandet frdn »M64 Stindiga kommittén <.

b) Om forslaget inte &r forenligt med PM64 Stindiga
kommitténs <« yttrande eller om inget yttrande avgivits, skall
kommissionen utan drojsmaél foresld raddet om vilka atgérder
som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

¢) Om rédet inte fattat nagot beslut inom tre ménader fran det att
forslaget mottagits skall kommissionen sjdlv besluta att de fores-
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lagna atgédrderna skall vidtas, savida inte rddet med enkel majo-
ritet har avvisat forslaget.

Artikel 9

1.  Nir en medlemsstat pa4 grund av nya uppgifter eller omvérdering
av befintlig information anser att en bestimmelse i bilaga 1-4 maste
andras omedelbart for att sld vakt om minniskors eller djurs hdlsa och
det darfor krivs snabba atgéirder, fir den berérda medlemsstaten tillfal-
ligt sdtta ifrdgavarande bestimmelse ur kraft inom sitt territorium. I s&
fall skall den omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om atgirderna och skilen for dessa.

2. »M64 Kommissionen skall si snart som mdjligt undersoka de
skdl som anforts av den berérda medlemsstaten, och efter samrad med
kommittén skall den sedan utan drojsmél avge sitt yttrande och vidta
lampliga atgirder; den person som ansvarar for utsldppandet pd mark-
naden fir anmodas inkomma med muntliga eller skriftliga forklaringar
till kommittén. 4 Kommissionen skall omedelbart anméla till radet
och medlemsstaterna alla dtgérder som vidtagits. Varje medlemsstat
far hédnskjuta kommissionens atgirder till rddet inom 15 dagar efter
det att anmilan hdrom mottagits. Radet far med kvalificerad majoritet
fatta ett annat beslut inom 30 dagar efter att det forelagts drendet.

3. Om kommissionen anser det nodvéndigt att dndra bestimmelserna
i bilaga 1-4 for att undanr6ja de svérigheter som avses i punkt 1 och
sdkerstilla skyddet av folkhélsan skall den inleda den procedur som
faststillts i artikel 10 i syfte att anta dessa dndringar. Den medlemsstat
som har vidtagit atgirder enligt punkt 1 far lata dem fortsdtta att vara i
kraft tills radet eller kommissionen fattat beslut i enlighet med det
ovanndmnda forfarandet.

Artikel 10

1. Nir det forfarande som faststélls i denna artikel skall tillimpas
skall ~ ordféranden utan  drdjsmél  hénskjuta  drendet  till
> M64 Stindiga kommittén <, antingen pa eget initiativ eller pa
begidran av en representant for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretrddare skall foreligga W>M64 Stindiga
kommittén <« ett forslag med de atgirder som skall antas.
» M64 Stindiga kommittén <€ skall avge sitt yttrande om forslaget
inom en frist som faststidlls av ordféranden med hénsyn till hur
bradskande fragan 4r. Den skall avge sitt yttrande med kvalificerad
majoritet, varvid medlemsstaternas roster skall védgas i enlighet med
fordragets artikel 148.2. Ordféranden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ar forenligt med
yttrandet fran »>M64 Stindiga kommittén <.

b) Niar de foreslagna Aatgirderna strider mot M M64 Stindiga
kommitténs <« yttrande eller om inget yttrande avges, skall
kommissionen utan drdjsmal foresla radet vilka atgirder som
skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majo-
ritet.

c) Om radet inte fattat ndgot beslut inoml5 dagar frén det att
forslaget mottagits skall kommissionen sjdlv besluta att de fores-
lagna tgdrderna skall vidtas.

Artikel 11

Alla adndringar som krivs for att anpassa bilaga 5 till vetenskapliga och
tekniska framsteg skall goras i enlighet med det forfarande som
faststéllts i artikel 2c i direktiv 81/852/EEG.

VY M64
Artikel 12

Kommissionen skall, s& snart som mojligt efter det att bilagorna I, 1I,
III eller IV é&ndrats, offentliggdra en sammanfattning av den
utvirdering av de berdrda substansernas sdkerhet som gjorts av
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VY Mo4
Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel. Tystnadsplikten i fraga
om konfidentiella data skall iakttas. Myndigheten skall informera de
behoriga myndigheterna och kommissionen om ldmpliga metoder for
att identifiera farmakologiskt aktiva substanser for vilka hogsta tillatna
restmadngder har faststdllts i > C4 bilagorna I och III «.

Artikel 13

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller hindra spridning inom sina
territorier av livsmedel av animaliskt ursprung som hérrér frén andra
medlemsstater under hénvisning till att de innehaller restmingder av
veterindrmedicinska ldkemedel, om restkoncentrationerna inte Oversk-
rider det hogsta tillitna grinsvdrde som angivits i bilaga 1 eller 3,
eller om den berdrda substansen dr upptagen i bilaga 2.

Artikel 14

Fran och med den 1 januari 1997 skall det inom gemenskapen vara
forbjudet att till livsmedelsproducerande djur administrera veterindrme-
dicinska likemedel som innehdller farmakologiskt aktiva substanser
som inte dr upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3, utom i samband med
kliniska prévningar vilka godkénts av de behdriga myndigheterna efter
anmdlan eller tillstdnd i enlighet med géllande lagstiftning och som inte
medfor att livsmedel hdrrorande fran boskap som ingdr i sddana
provningar innehaller restmdngder som kan innebéra risker for ménni-
skors hilsa.

vM34
Den tidpunkt som nidmns i foregdende stycke skall emellertid sena-
reldggas for de substanser som dr godkidnda for anviandning vid tiden
for ikrafttridandet av denna forordning och for vilka ansdkningshand-
lingar om faststillande av grinsvirden for hogsta tillatna
restkoncentration har ldmnats in till kommissionen eller Europeiska
lakemedelsmyndigheten fore den 1 januari 1996

VY Mé64
— till den 1 januari 1998 nir det giller pyrazolidinderivat (inbegripet
pyrazolidinediones och phenylbutazoner), nitroimidazoler och arsa-
niliksyra, och
VY M34

— till den 1 januari 2000 for Gvriga substanser.

Myndigheten skall offentliggéra forteckningen Over dessa substanser
fore den 7 juni 1997.

Artikel 15

Denna forordning skall inte 1 ndgot avseende berdra tilllimpningen av
den gemenskapslagstiftning som forbjuder anvéndning inom djurhall-
ning av vissa substanser med hormonella verkningar.

Denna forordning skall inte berdra de atgdrder som vidtagits av
medlemsstaterna for att forhindra obehdrig anvidndning av veterindrme-
dicinska ldkemedel.

Artikel 16

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 1992.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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VM58
BILAGA IV

FORTECKNING = OVER ~ FARMAKOLOGISKT ~ VERKSAMMA
SUBSTANSER FOR VILKA GRANSVARDEN FOR HOGSTA TILL-
ATNA RESTMANGDER EJ KAN FASTSTALLAS

Farmakologiskt verksamma substanser

Aristolochia spp. och formuleringar dirav

Kloramfenikol

Kloroform

Klorpromazin

Kolchicin

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofuraner (inklusive furazolidon)

Ronidazol
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BILAGA V

Upplysningar som skall ldmnas vid ansékan om faststillande av ett
griansvirde for hogsta tillitna restmingder av en farmakologiskt aktiv

substans som anvinds i veterindrmedicinska likemedel

Administrativa upplysningar

1.
2.
3.

A0
Al

A2

A3

Sokandens namn eller firmanamn och fasta adress.
Det veterindrmedicinska likemedlets namn.

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning ifrdga om aktivt verksamma
dmnen, med angivande av den av Virldshélsoorganisationen rekommende-
rade internationella beteckningen, om sddan finns.

Tillverkningstillstand, i forekommande fall.

Forsiljningstillstand, i forekommande fall.

Sammanfattning av det eller de veterinirmedicinska preparatens egen-
skaper, utformad enligt artikel 5a i direktiv 81/851/EEG.
Sdkerhetsdokumentation

Expertrapport.

Exakt identifiering av det &mne som ansokan giller.

1.1. Internationell generisk beteckning (INN).

1.2. Internationell beteckning enligt Union of Pure and Applied Chemistry
(IUPAC).

1.3. Beteckning enligt Chemical Abstract Service (CAS).

1.4. Klassificering:

— terapeutisk
— farmakologisk.

1.5. Synonymer och forkortningar.

1.6. Strukturformel.

1.7.  Molekylformel.

1.8.  Molekylvikt.

1.9. Renhetsgrad.

1.10. Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning av fororeningar.

1.11. Beskrivning av fysikaliska egenskaper:

— Smaltpunkt

— kokpunkt

— angtryck

— 16slighet i vatten och organiska 16sningsmedel, uttryckt i g/l, med
angivande av temperatur

— densitet
— brytningsindex, rotation etc.

Relevanta farmakologiska undersokningar.

2.1. Farmakodynamik.

2.2. Farmakokinetik.

Toxikologiska undersdkningar.

3.1. Toxicitet vid enkel dos.

3.2. Toxicitet vid upprepad dos.

3.3.  Tolerans hos de djurarter for vilka preparatet &r avsett.
3.4. Reproduktionstoxicitet, inklusive teratogenicitet.

3.4.1. Studier av reproduktionseffekter.

3.4.2. Embryotoxicitet/fostertoxicitet, inklusive teratogenicitet.

3.5.  Mutagenicitet.
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A4

B.0
B.1

B.2

B.3

3.6. Karcinogenicitet.

Undersokningar av andra effekter.

4.1. Immuntoxicitet.

4.2. Lékemedelsresters mikrobiologiska egenskaper
4.2.1. Effekter pa den minskliga tarmfloran

4.2.2. Effekter pad organismer och mikroorganismer som anvénds i indust-
riell livsmedelsproduktion.

4.3. Effekter pA manniskor.

Dokumentation om ldkemedelsrester
Expertrapport.
Exakt identifiering av det &mne ansdkan géller.

Amnet ifriga skall identifieras enligt punkt A.1. Om ansokan avser en eller
flera veterinirmedicinska produkter skall emellertid produkten i sig exakt
identifieras enligt foljande:

— Kovalitativ och kvantitativ sammanséttning.
— Renbhet.

— Identifiering av den tillverkningssats som anvints vid undersékningen.
Relation till den fardiga produkten.

— Mirkta substansers specifika aktivitet och stralningsrenhet.
— Mirkta atomers position i molekylen.

Undersokning av ldkemedelsrester.
2.1. Farmakokinetik
(absorption, fordelning, biotransformation, utsdndring).
2.2. Eliminering av likemedelsrester.
2.3. Utarbetande av MRL's (maximum residue limits).
Rutinméssig analysmetod for att pdvisa férekomsten av likemedelsrester.
3.1. Beskrivning av metoden.
3.2. Validering av metoder:
3.2.1. specificitet
3.2.2. noggrannhet inklusive kanslighet
3.2.3. precision
3.2.4. detektionsgrins
3.2.5. kvantifieringsgrins
3.2.6. anvindning och tillimpning under normala laboratorieférhallanden

3.2.7. kénslighet for interferenser.



