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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2377/90,
annettu 26 piivini kesikuuta 1990,

yhteison menettelystd eldinlifikejidfimien enimmiisméirien vahvis-
tamiseksi eldinperdisissi elintarvikkeissa

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamissopimuk sen ja
erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (V),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (?),
ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon (°),
sekd katsoo, ettd

eldinlddkkeiden kayttdmisestd elintarvikkeita tuottaviin eldimiin voi
olla seurauksena, ettd jadmid esiintyy hoidetuista eldimistd saaduissa
elintarvikkeissa,

tieteen ja tekniikan kehitys on tehnyt mahdolliseksi sen, ettd yha
pienempid eldinlddkejddmid on mahdollista havaita elintarvikkeissa;
sen vuoksi on tarpeen vahvistaa eldinlddkkeissd kaytettyjen farmakolo-
gisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmadismadrdt kaikkien
erilaisten eldinperdisten elintarvikkeiden osalta, mukaan lukien liha,
kala, maito, munat ja hunaja,

kansanterveyden suojaamiseksi olisi jadmien enimmdismadrdt vahvis-
tettava yleisesti tunnustettujen turvallisuuden arviointiperiaatteiden
mukaisesti, ottaen huomioon kaikki muut kyseisid aineita koskevat
tieteelliset turvallisuusarvioinnit, joita kansainvéliset jérjestot, erityi-
sesti Codex Alimentarius tai, milloin téillaisia aineita kdytetddn muihin
tarkoituksiin, muut yhteis6on perustetut tieteelliset komiteat, ovat suor-
1ttaneet,

eldinlddkkeiden kéyttd on tirkedissd asemassa maataloustuotannossa;
jddmien enimméiismadrien vahvistaminen helpottaisi eldinperdisten elin-
tarvikkeiden kauppaa,

jdsenvaltioiden vahvistamat erilaiset jddmien enimmdiismédrdt voivat
estdd elintarvikkeiden ja itse eldinlddkkeiden vapaata litkkuvuutta,

sen vuoksi on tarpeen sddtdd yhteison tasolla sellainen menettely
eldinlddkkeiden jddmien enimméismaidrien vahvistamista varten, joka
perustuu yhteen ainoaan mahdollisimman korkeatasoiseen tieteelliseen
arviointimenetelmain,

jddmien enimmdiismédrien vahvistamisen tarve yhteison tasolla on
tunnustettu yhteisén sddnnoissd, jotka liittyvét eldinperdisten elintarvik-
keiden kauppaan,

olisi annettava sddnndkset elintarvikkeita tuottaville eldimille annetta-
vaksi tarkoitettujen uusien farmakologisesti vaikuttavien aineiden
jddmien enimmadismaérien jarjestelmaillisestd vahvistamisesta,

on my0s annettava sddnnokset tai madrdykset sellaisten aineiden
jddmien enimmdiisméadrien vahvistamisesta, joita tdlld hetkelld kdytetddn
elintarvikkeita tuottaville eldimille annettavissa eldinlddkkeissd; ottaen
kuitenkin huomioon asian monimutkaisuus ja kyseeseen tulevien
aineiden suuri médrd, ndyttdvit sddnnokset pitkdstd siirtymikaudesta
tarpeellisilta,

eldinlddkekomitean tieteellisen arvioinnin jdlkeen on jddmien enim-
maismédrdt vahvistettava nopeaa menettelyd noudattaen, jolla
varmistetaan kiinted yhteistyd komission ja jédsenvaltioiden kesken
eldinlddkkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksiko-

() EYVL N:o C 61, 10.3.1989, 5. 5
(®» EYVL N:o C 96, 17.4.1990, s. 273
() EYVL N:o C 201, 7.8.1989, s. 1
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logisia ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisen-
valtioiden lainsddddnnén ldhentdmisestd 28 pdivind syyskuuta 1981
annetulla neuvoston direktiivilld 81/852/ETY ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivillda 87/20/ETY (%), perustetussa komi-
teassa; tarvitaan myoOs kiireellinen menettely sen takaamiseksi, ettd
mikd  tahansa  enimmdispitoisuus, joka  saattaa  osoittautua
riittdméttoméksi kansanterveyden turvaamisen kannalta, arvioidaan
pikaisesti uudelleen,

ladkkeellisesti aikaansaatuja immunologisia vasteita ei yleensd voida
erottaa luonnollisesti kehittyvistd vasteista, eikd niilld ole vaikutusta
eldinperiisid elintarvikkeita kdyttidviin kuluttajiin, ja

jddmien turvallisuuden arvioimisen kannalta tarpeelliset tiedot tulisi
esittdd direktiivissd 81/852/ETY noudattaen sdddettyjd periaatteita,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1 Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

a) “eldinlddkejaamilld” kaikkia farmakologisesti vaikuttavia aineita,
olivatpa ne vaikuttavia yhdisteitd, apuaineita tai hajoamistuotteita,
ja niiden aineenvaihduntatuotteita, jotka jadvit sellaisista eldimisti,
joille kyseessd olevaa eldinlddkettd on annettu, saatuihin elintarvik-
keisiin;

b) ”jadmén enimmaismaarilld” eldinlddkkeen kéytostd johtuvan jddmin
enimmadispitoisuutta (ilmoitettuna mg/kg tai mikrog/kg tuorepainoa
kohden), jonka yhteisd voi hyvéksyéd laillisesti sallittavaksi tai
hyviksytyksi tunnustettavaksi elintarvikkeissa tai elintarvikkeilla.

Jdaman enimmadismaird perustuu sellaiseen jadmaétyyppiin ja jddman
madrddn, josta ei katsota olevan mitddn toksikologista vaaraa
ihmisten terveydelle, hyviksyttivand pdivittdisend annoksena (ADI)
ilmoitettuna tai viliaikaisen ADI:n perusteella, jossa kiytetddn
yliméérdistd turvallisuuskerrointa. Siind otetaan huomioon myods
muut asiaan liittyvét kansanterveydelliset vaarat sekd elintarvikete-
knologiset ndkdkohdat.

Jddmin enimmdiismidrdd (MRL) vahvistettaessa otetaan huomioon
myds jadmait, joita esiintyy kasviperdisessd ruoassa tai jotka tulevat
ympéristostd. Lisdksi MRL voidaan alentaa vastaamaan hyvid
eldinlddkkeiden kdyttdtapoja ja siihen asti, johon kdytdnnon analyyt-
tisid menetelmid on kaytettdvissa.

2 Téatd asetusta ei sovelleta biologista alkuperdd oleviin, immunolo-
gisissa eldinlddkkeissd kéytettdviin vaikuttaviin yhdisteisiin, jotka on
tarkoitettu aktiivisen tai passiivisen immuniteetin aikaansaamiseen tai
immuniteettitilan tutkimiseen.

2 artikla

Luettelo eldinlddkkeissd kaytettdvistd farmakologisesti vaikuttavista
aineista, joiden jddmien enimmiismdirit on vahvistettu, tulee sisil-
Iyttdd liitteeseen I, joka tulee hyvidksyd 8 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki
liitteen I muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

3 artikla

Jos eldinlddkkeissd kaytetyn farmakologisesti vaikuttavan aineen
arvioinnista ilmenee, ettd jddmien enimmdiismédrien vahvistaminen ei
ole tarpeen kansanterveyden suojaamiseksi, tulee timi aine sisdllyttda
liitteessd II olevaan luetteloon, joka tulee antaa § artiklassa sdddettya
menettelyd noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki
liitteen IT muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

() EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16
(* EYVL Nio L 15, 17.1.1987, s. 34
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4 artikla

Eldinladkkeissd kaytetylle farmakologisesti vaikuttavan aineen jidmain
véliaikainen enimmdisméadrd voidaan vahvistaa tdmdn asetuksen
voimaantulopdividni edellyttiden, ettd ei ole perusteita olettaa asiano-
maisen aineen jddmien olevan ehdotettuina mé&drind vaaraksi
kuluttajan terveydelle. Jddméan viliaikaista enimméaismadrda sovelletaan
madritty aika, joka ei saa olla viittd vuotta pidempi. Tatd jaksoa
voidaan poikkeuksellisesti jatkaa ainoastaan kerran korkeintaan
kahdella vuodella, jos se osoittautuu kéynnissd olevien tieteellisten
tutkimusten loppuunsaattamisen kannalta tarkoituksenmukaiseksi.

Poikkeuksellisissa  olosuhteissa jddmien enimmdiismddrd voidaan
vahvistaa myos farmakologisesti vaikuttavalle aineelle, jota ei ole
aiemmin kdytetty eldinlddkkeissd timéin asetuksen voimaantulopdivini
edellyttden, ettd ei ole perusteita olettaa kyseisen aineen jadmien olevan
ehdotettuina méaérind vaaraksi kuluttajan terveydelle.

Luettelo eldinldakkeissd kadytetyistd farmakologisesti vaikuttavista
aineista, joiden jddmien véliaikainen enimmadismidrd on vahvistettu,
on siséllytettdva liitteeseen III, joka tulee antaa 8§ artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki
liitteen III muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

5 artikla

Jos ilmenee, ettid eldinlddkkeissd kéytetylle farmakologisesti vaikut-
tavan aineen jddmin enimméiismadrdd ei voida vahvistaa sen vuoksi,
ettd kyseisen aineen jiimit ovat mind tahansa mdirind eldinperdisissa
elintarvikkeissa vaaraksi kuluttajan terveydelle, tulee aine siséllyttdd
liitteen IV luetteloon, joka tulee antaa 8 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki liitteen IV
muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

Liitteessd IV lueteltujen aineiden kayttdminen elintarvikkeita tuottavien
eldinten hoitamiseen tulee kieltdd koko yhteison alueella.

VY M64
6 artikla

1.  Sellaisen farmakologisesti vaikuttavan aineen siséllyttimiseksi
liitteeseen I, II tai III, joka on tarkoitettu kdytettdvéksi elintarvikkeita
tuottaville eldimille annettavissa eldinlddkkeissd, on esitettivd jddmien
enimmaismédrien vahvistamista koskeva hakemus asetuksella (ETY)
N:o 2309/93 (") perustetulle Euroopan lddkearviointivirastolle,
jéljempdnd ’virasto’.

Tidssd hakemuksessa on oltava tdmén asetuksen liitteessd V tarkoitetut
hallinnolliset tiedot ja turvallisuutta koskevat tosiseikat, ja sen on
oltava direktiivissd 81/852/ETY vahvistettujen periaatteiden mukainen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on liitettdvd myos
virastolle suoritettava maksu.

7 artikla

1.  Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 27 artiklassa tarkoitettu eldinladk-
ekomitea, jdljempdnd komitea, tehtdvdnd on laatia viraston lausunto
aineiden luokittelusta tdméan asetuksen liitteiden I, II, III, tai IV mukai-
sesti.

2. Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 52 ja 53 artiklaa sovelletaan tdmin
asetuksen mukaisiin tarkoituksiin.

3. Viraston on valvottava, ettd komitea antaa lausuntonsa 120 pdivin
kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos hakijan esittimit tiedot eivdt ole riittdvdt lausunnon laatimista
varten, komitea voi kehottaa hakijaa toimittamaan lisétietoja tietyn

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
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VY Mo4
madrdajan kuluessa. Lausunnon miidrdaikaa lykitddn tdssd tapauksessa
sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.

4. Virasto ldhettdd lausunnon hakijalle. Hakija voi ilmoittaa viras-
tolle kirjallisesti 15 pdivdn kuluessa lausunnon vastaanottamisesta
aikomuksestaan tehdd wvalitus. Télldin hakijan on toimitettava vali-
tuksen yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 péivin kuluessa
lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii 60 péivan kuluessa vali-
tuksen perustelujen vastaanottamisesta, onko sen tarkistettava
lausuntoaan, ja valituksesta tehdyn padtelmdn perustelut liitetddn 5
kohdassa i tarkoitettuun kertomukseen.

5. Virasto ldhettdd komitean lopullisen lausunnon komissiolle ja
hakijalle 30 pdivdn kuluessa sen antamisesta. Lausunnon liitteend on
kertomus, jossa esitetddn komitean arvio aineen turvallisuudesta ja sen
padtelmien perusteet.

6. Komissio laatii ehdotukset toimenpiteiksi ottaen huomioon
yhteison lainsddddannon ja kdynnistdd 8 artiklassa sdddetyn menettelyn.
Jéljempéna 8 artiklassa tarkoitettu komitea mukauttaa tydjarjestyksensa
ottaakseen huomioon sille tissi asetuksessa annetut tehtévét.

8 artikla

1. Silloin kun on viitattu tdssé artiklassa tarkoitettuun menettelyyn,
puheenjohtaja saattaa asian mahdollisimman pian pysyvén eldinldédke-
komitean, jéljempdnd ’pysyvd komitea’, kisiteltdviksi joko omasta
aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosta.

2 Komission edustaja tekee ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd
> M64 pysyville komitealle «. »M64 Pysyvd komitea <« antaa
lausuntonsa ehdotuksesta méérdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
asian  kiireellisyyden —mukaan. Lausunto annetaan sellaisella
madrdenemmistolld, joka saadaan kun jdsenvaltioiden ddnet painotetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa madritylld tavalla.
Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

3 a) »M64 Pysyvéd komitea <« pdittdd suunnitelluista toimenpiteista,
jos ne ovat »>M64 pysyvin komitean < lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole P M64 pysyvin
komitean <« lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu,
komissio tekee viipyméttd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian madrdenemmistolla.

¢) Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
padtoksen ehdotetuista toimenpiteistd, jollei neuvosto ole yksin-
kertaisella enemmistolld hyldnnyt mainittuja toimenpiteita.

9 artikla

1 Jos jdsenvaltion mielestd uusien tietojen tai olemassa olevien
tietojen uudelleenarvioinnin perusteella liitteiden [-IV sisdltiman
sadnnoksen kiireellinen muuttaminen on vélttdmatontd kansanterveyden
tai eldinten terveyden turvaamiseksi, ja sen vuoksi olisi toteutettava
kiireelliset toimenpiteet, tuo jdsenvaltio voi viliaikaisesti keskeyttdd
asianomaisen sdidnndksen soveltamisen alueellaan. Siind tapauksessa
sen tulee vilittdmésti tiedottaa muille jisenvaltioille ja komissiolle
toteutetuista toimenpiteistd sekd perusteltava ne yksityiskohtaisesti.

2 P»M64 Komissio tutkii mahdollisimman pian asianomaisen jdsen-
valtion esittimdt perustelut ja antaa eldinlddkekomiteaa kuultuaan
viipymittd lausuntonsa sekd toteuttaa aiheelliset toimenpiteet; markki-
noille saattamisesta vastaavaa henkiléd voidaan kehottaa antamaan
komitealle suullisia tai kirjallisia selvityksid. <« Komissio tiedottaa
viipymittd neuvostolle ja jdsenmaille mahdollisesti toteutetuista
toimenpiteistd.  Jdsenvaltio voi saattaa komission toimenpiteet
neuvoston Kkésiteltdvaksi 15 pédivin middrdajan kuluessa téllaisesta
tiedoksiannosta. Neuvosto voi mddrdenemmistolld paéttdd toisin 30
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pdivin maiirdajan kuluessa siitd pdivimdidrastd, jolloin asia saatettiin
sen kisiteltdvaksi.

3 Jos komission mielestd kyseistd liitteen I-IV miérdystd on tarpeen
muuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen ongelmien selvittimiseksi ja kansan-
terveyden turvaamisen varmistamiseksi, sen tulee aloittaa 10 artiklassa
sdddetty menettely noiden muutosten antamiseksi. Jasenvaltio, joka on
toteuttanut 1 kohdan mukaiset toimenpiteet, saa jatkaa niiden sovelta-
mista, kunnes neuvosto tai komissio on tehnyt pddtdksensd edelld
mainitun menettelyn mukaisesti.

10 artikla

1 Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatettava, asian
saattaa P> M64 pysyvissd komiteassa <« vireille PM64 pysyvin
komitean < puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai jasenvaltion edus-
tajan pyynnosta.

2 Komission edustaja tekee »M64 pysyville komitealle <« ehdo-
tuksen tarvittavista toimenpiteistd. »>M64 Pysyvd komitea <« antaa
lausuntonsa ehdotuksesta médrdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
asian kiireellisyyden mukaan. Se ratkaisee asian médrdenemmistollad ja
jasenvaltioiden ddnet painotetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2
kohdassa méaaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

3 a) omissio piittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat
» M64 pysyvin komitean < lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole P M64 pysyvin
komitean <« lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu,
komissio tekee viipyméttd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian médrdenemmistolla.

¢) Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa 15 pdivdn kuluessa siitd, kun
asia saatettiin vireille neuvostossa, komissio tekee pédtoksen
ehdotetuista toimenpiteista.

11 artikla

Muutokset, jotka ovat tarpeen liitteen V mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan kehitykseen, annetaan direktiivin 81/852/ETY 2 c artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

V¥ M64
12 artikla

Komissio julkaisee mahdollisimman pian liitteen I, II, III tai IV muut-
tamisen jdlkeen tiivistelmdn muodossa olevan arvion kyseisten
eldinladkekomitean tutkimien aineiden turvallisuudesta. Kaikkia teolli-
soikeuksiin liittyvid tietoja késitellddn luottamuksellisina. Virasto antaa
toimivaltaisten viranomaisten ja komission kayttoon asianmukaiset
menetelmét niiden farmakologisesti vaikuttavien aineiden toteamiseksi,
joiden jddmid varten on P> C4 liitteessd I ja III < vahvistettu enim-
maismadrit.

13 artikla

Jasenvaltiot eivét saa kieltdd tai estdd alueellaan muista jasenvaltioista
perdisin olevien eldinperdisten elintarvikkeiden laskemista liikkeeseen
silld perusteella, ettd ne sisdltdvit jadmid eldinlddkkeistd, jos nididen
jddmien madrd ei ole liitteessd I tai III vahvistettua jddmien enim-
maismddrid suurempia tai jos asianomainen aine sisdltyy liitteen II
luetteloon.

14 artikla

Sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivét sisélly liit-
teisiin I, II tai III, kdyttdminen elintarvikkeita tuottavien eldinten
ladkkeend tulee kieltdd yhteisossd 1 pdivéstd tammikuuta 1997 alkaen,
lukuun ottamatta kliinisid kokeita, jotka toimivaltaiset viranomaiset
ovat hyviksyneet voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti toimitetun
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tiedoksiannon tai luvan perusteella, ja josta ei seuraa, etti téllaisiin
tutkimuksiin osallistuvasta karjasta saatavissa elintarvikkeissa olisi
jdamid, jotka aiheuttavat vaaraa ihmisten terveydelle.

VY M34
Edelld olevassa kohdassa mainittua paivimadrdd siirretddn niiden
aineiden osalta, joiden kéyttd on sallittu tdmén asetuksen tullessa
voimaan ja joiden jadimien enimméiismédrien vahvistamista koskevat
hakemukset on toimitettu komissiolle ja Euroopan lddkearviointiviras-
tolle ennen 1 paivad tammikuuta 1996;
¥ M64
— 1 pédivddn tammikuuta 1998 pyratsolinonien (mukaan lukien pyrat-
solidiinidionit ~ ja  fenyylibutatsonit),  nitroimidazolien ja
arsaniliinihapon osalta, ja
vM34
— 1 pdivéadn tammikuuta 2000 muiden aineiden osalta.

Virasto julkaisee ennen 7 piivdd kesdkuuta 1997 luettelon kyseisistd
aineista.

15 artikla

Talla asetuksella ei milld4n tavoin vaikuteta yhteison sddnndsten sovel-
tamiseen, joilla kielletdin tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien
aineiden kayttd karjankasvatuksessa.

Talld asetuksella ei miltddn osin vaikuteta toimenpiteisiin, joita jasen-
valtiot ovat toteuttaneet eldinlddkkeiden luvattoman kdyton
ehkéisemiseksi.

16 artikla

Tdmé asetus tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 1992.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jasenvaltioissa.
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VM58
LITE IV

LUETTELO FARMAKOLOGISESTI  AKTIIVISISTA _ AINEISTA,
JOILLE JAAMIEN ENIMMAISMAARAA EI VOIDA MAARATA

Farmakologisesti vaikuttava/t aine/aineet

Aristolochia spp. ja sen johdannaisvalmisteet

Kloramfenikoli

Kloroformi

Klooripromatsiini

Kolkisiini

Dapsoni

Dimetridatsoli

Metronidatsoli

Nitrofuraanit (mukaan lukien furatsolidoni)

Ronidatsoli
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LITE V

Tiedot ja tosiseikat, jotka on esitettiivd eldinladikkeissd kiytettivin farma-
kologisesti vaikuttavan aineen enimmiismiirin vahvistamista koskevassa

hakemuksessa

Hallinnolliset tiedot

A0
Al

A2

A3

Hakijan nimi tai toiminimi tai kotipaikka.
Eldinladkkeen nimitys.

Vaikuttavien aineiden laadullinen ja maéarillinen koostumus sekd mahdol-
linen Maailman terveysjérjeston suosittelema kansainvilinen yleinen
nimitys.

Valmistuslupa, jos sellainen on.

Markkinoille saattamista koskeva lupa, jos sellainen on.

Yhteenveto direktiivin 81/851/ETY 5 a artiklan mukaisista eldinlddk-
ke(id)en ominaisuuksista.

Turvallisuutta koskevat asiakirjat

Asiantuntijalausunto

Tarkat tunnistetiedot aineesta, jota hakemus koskee

1.1 Kansainvélinen yleinen nimitys (INN)

1.2 International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) -nimitys
1.3 Chemical Abstracts Service (CAS) -nimitys

1.4 Luokittelu:

— terapeuttinen,
— farmakologinen.

1.5 Synonyymit ja lyhenteet

1.6 Rakennekaava

1.7 Molekyylikaava

1.8 Moolimassa

1.9 Epédpuhtausaste

1.10 Epédpuhtauksien laadullinen ja méairillinen koostumus

1.11 Fysikaalisten ominaisuuksien kuvaus:
— sulamispiste,
— kiehumispiste,
— hdyrynpaine,
— liukenevuus veteen ja orgaanisiin liuottimiin ilmoitettuna g/l:na
tietyssd lampdtilassa,
— tiheys,
— refraktio-, rotaatio- jne. spektrit.

Asiaa koskevat farmakologiset tutkimukset

2.1 Farmakodynamiikka

2.2 Farmakokinetiikka

Toksikologiset tutkimukset

3.1 Kerta-annoksen toksisuus

3.2 Toistetun annostelun toksisuus

3.3 Siedettdvyys kohde-eldinlajissa

3.4 Lisdintymistoksisuus, my0s teratogeenisuus
3.4.1 Tutkimukset vaikutuksista lisdéintymiseen
3.4.2 Alkio-/siki6toksisuus, myds teratogeenisuus
3.5 Mutageenisuus

3.6 Karsinogeenisuus
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o A.4 Tutkimukset muista vaikutuksista
4.1 Immunotoksisuus
4.2 Jadamien mikrobiologiset ominaisuudet
4.2.1 Vaikutukset ihmisen suolistoflooraan

4.2.2 Vaikutukset elintarviketeollisuudessa kaytettyihin organismeihin ja
mikro-organismeihin

4.3  Ihmisilld tehdyt havainnot

B. Jddmid koskevat asiakirjat
B.0 Asiantuntijalausunto
B.1 Tarkat tunnistetiedot aineesta, jota hakemus koskee

Kyseinen aine on tunnistettava A.l1 kohdan mukaisesti. Jos hakemus
kuitenkin koskee yhtd tai useampaa eldinlddkettd, valmiste on tunnistettava
yksityiskohtaisesti, erityisesti sen:

— laadullinen ja médrdllinen koostumus,

puhtaus,

tutkimuksissa kéytetty valmistajan erd; suhde lopputuotteeseen,

spesifinen aktiivisuus: radioleimattujen aineiden puhtaus,

leimattujen atomien asema molekyylissa.
B.2 Jadmatutkimukset
2.1 Farmakokinetiikka
(imeytyminen, jakautuminen, biotransformaatio, erittyminen)
2.2 Jadmien poistuminen
2.3 Jadmien enimmadisarvojen (JEM) vahvistaminen
B.3 Rutiinianalyyseissd kéytettdvit menetelmdt jaddmien toteamiseksi
3.1 Menetelmén kuvaus
3.2 Menetelmén validointi
3.2.1 Spesifisyys
3.2.2 Tarkkuus, myos herkkyys
3.2.3 Tasmallisyys
3.2.4 Toteamisraja
3.2.5 Mairéllinen raja

3.2.6 Kaytannollisyys ja sovellettavuus tavanomaisissa laboratorio-olosuh-
teissa

3.2.7 Interferenssiherkkyys.



