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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2377/90 DES RATES
vom 26. Juni 1990

zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Européischen Parlaments (2),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Durch die Arzneimittelbehandlung von Tieren, die zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzt werden, kann es zu Riickstinden in Nahrungsmitteln
von diesen Tieren kommen.

Der wissenschaftlich-technische Fortschritt erlaubt es, immer geringere
Spuren von Tierarzneimittelriickstanden in Nahrungsmitteln nachzuwei-
sen. Daher miissen Hochstmengen fiir Riickstinde pharmakologisch
wirksamer Stoffe, die in Tierarzneimitteln Verwendung finden, fiir alle
Nahrungsmittel tierischen Ursprungs, einschlieBlich Fleisch, Fisch,
Milch, Eier und Honig, festgesetzt werden.

Zum Schutz der Volksgesundheit sollten Hochstmengen fiir Riickstdnde
in Ubereinstimmung mit den allgemein anerkannten Grundsitzen der
Unbedenklichkeitspriifung festgesetzt werden, wobei etwaige Priifungen
hinsichtlich der Unbedenklichkeit der betreffenden Stoffe zu beriicksich-
tigen sind, die von internationalen Organisationen, insbesondere dem
Codex Alimentarius, oder — soweit derartige Stoffe fiir andere Zwecke
verwendet werden — von anderen, innerhalb der Gemeinschaft einge-
setzten wissenschaftlichen Ausschiissen vorgenommen worden sind.

Die Verwendung von Tierarzneimitteln spielt in der landwirtschaftlichen
Erzeugung eine grofle Rolle. Mit der Festsetzung von Hochstmengen fiir
Riickstinde wird die Vermarktung von Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs erleichtert.

Durch die Festsetzung unterschiedlicher Hochstmengen fiir Riickstéinde
in den einzelnen Mitgliedstaaten kann der freie Verkehr mit Nahrungs-
mitteln und Tierarzneimitteln behindert werden.

Daher muf} ein Verfahren fiir die gemeinschaftliche Festsetzung von
Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstdnde geschaffen werden, das
einheitlich die bestmogliche Unbedenklichkeitspriifung beinhaltet.

Die Notwendigkeit, Riickstandshochstmengen auf Gemeinschaftsebene
festzulegen, ist in den Bestimmungen der Gemeinschaft beziiglich des
Handels mit Lebensmitteln tierischen Ursprungs anerkannt.

Es sind Vorkehrungen fiir eine systematische Festsetzung von Hochst-
mengen fiir Riickstinde an neuen, pharmakologisch wirkungsféahigen
Stoffen fiir die Behandlung von zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten
Tieren zu treffen.

(') ABL Nr. C 61 vom 10. 3. 1989, S. 5.
() ABL Nr. C 96 vom 17. 4. 1990, S. 273.
() ABL Nr. C 201 vom 7. 8. 1989, S. 1.
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Ferner miissen Bestimmungen {iber die Festsetzung von Hochstmengen
fur Riickstdnde von Stoffen erlassen werden, die in Tierarzneimitteln fiir
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bereits iiblicherweise ver-
wendet werden. Wegen der Komplexitdt dieser Angelegenheit und der
groBen Zahl der betreffenden Stoffe bedarf es langfristiger Ubergangs-
bestimmungen.

Die Hochstmengen fiir Riickstdnde sind nach Vornahme der Unbedenk-
lichkeitspriifung durch den Ausschuf} flir Tierarzneimittel in einem
Schnellverfahren festzulegen, bei dem eine enge Zusammenarbeit zwi-
schen der Kommission und den Mitgliedstaaten im Rahmen des durch
die Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierérztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iliber Versuche mit Tierarznei-
mitteln ('), gedndert durch die Richtlinie 87/20/EWG (?), eingesetzten
Ausschusses gewdhrleistet ist. AuBlerdem ist ein Eilverfahren erforder-
lich, damit eine Hochstmenge, die mdglicherweise keinen ausreichenden
Schutz der Volksgesundheit gewéhrleistet, umgehend iiberpriift werden
kann.

MedikamentGs veranlafite Immunreaktionen lassen sich von solchen, die
spontan auftreten, in der Regel nicht unterscheiden und sind fiir die
Verbraucher von Lebensmitteln tierischen Ursprungs unbedenklich.

Die zum Nachweis der Unbedenklichkeit von Riickstinden erforderli-
chen Angaben sind gemél den Grundsétzen der Richtlinie 81/852/EWG
vorzulegen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Im Sinne dieser Verordnung sind

a) ,,Tierarzneimittelriickstdnde® alle pharmakologisch wirksamen Stoffe
seien es wirksame Bestandteile, Arzneitrdger oder Abbauprodukte
— und ihre Stoffwechselprodukte, die in Nahrungsmitteln auftreten,
welche von Tieren gewonnen wurden, denen das betreffende Tier-
arzneimittel verabreicht wurde;

b) ,,Hochstmengen von Riickstinden* die (in mg/kg, oder pg/kg, bezo-
gen auf das Frischgewicht, ausgedriickte) Hochstkonzentration von
Riickstidnden aus der Verwendung von Tierarzneimitteln, bei der die
Gemeinschaft akzeptieren kann, daB3 sie legal zugelassen wird, oder
sie als eine in oder auf einem Nahrungsmittel annehmbare Konzent-
ration anerkannt wird.

Dabei werden fiir Riickstdnde die Art und die Menge zugrunde ge-
legt, bei denen davon ausgegangen wird, dafl sie im Rahmen der
annehmbaren Tagesdosis bzw. einer vorldufigen annehmbaren Ta-
gesdosis mit zusitzlichem Sicherheitsfaktor keinerlei toxikologische
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen. Ferner werden
sonstige Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit sowie nahrungsmit-
teltechnologische Aspekte beriicksichtigt.

Bei der Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde werden auch
Riickstinde beriicksichtigt, die in Nahrungsmitteln pflanzlichen Ur-
sprungs und/oder in der Umwelt vorkommen. Des weiteren kdnnen
die Hochstmengen fiir Riickstéinde, soweit entsprechende praktische
Analysemethoden existieren, zwecks Einhaltung der ordnungsgema-
Ben Verfahren zur Verwendung von Tierarzneimitteln niedriger fest-
gesetzt werden.

(2) Diese Verordnung findet keine Anwendung auf die in immuno-
logischen Tierarzneimitteln verwendeten wirksamen Bestandteile biolo-

() ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 16.

(®» ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 34.
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gischen Ursprungs zur aktiven oder passiven Immunisierung bzw. zur
Bestimmung eines Immunzustands.

Artikel 2

Das Verzeichnis der in Tierarzneimitteln verwendeten pharmakologisch
wirksamen Stoffe, fiir deren Riickstinde Hochstmengen festgesetzt wor-
den sind, ist in Anhang I enthalten, der nach dem Verfahren des Arti-
kels 8 angenommen wird. Sofern Artikel 9 nichts anderes bestimmt, gilt
dasselbe Verfahren auch fiir Anderungen des Anhangs 1.

Artikel 3

Stellt sich nach der Priifung eines in Tierarzneimitteln verwendeten
pharmakologisch wirksamen Stoffes heraus, daB es im Interesse des
Schutzes der dffentlichen Gesundheit nicht notwendig ist, eine Hochst-
menge fir Riickstinde festzusetzen, so wird dieser Stoff in das Ver-
zeichnis des Anhangs II aufgenommen, der nach dem Verfahren des
Artikels 8 angenommen wird. Sofern Artikel 9 nichts anderes bestimmt,
gilt dasselbe Verfahren auch fiir Anderungen des Anhangs II.

Artikel 4

Fiir die Riickstidnde eines zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Ver-
ordnung in Tierarzneimitteln verwendeten pharmakologisch wirksamen
Stoffes kann eine vorldufige Hochstmenge festgesetzt werden, sofern
kein Anhaltspunkt dafiir vorliegt, da8 die Riickstinde des betreffenden
Stoffes in der vorgeschlagenen Konzentration eine Gefahr fiir die Ge-
sundheit des Verbrauchers darstellen. Eine vorlaufige Hochstmenge fiir
Riicksténde gilt fiir einen bestimmten Zeitraum, der hochstens flinf Jahre
betragen darf. Dieser Zeitraum kann nur einmal ausnahmsweise um
hochstens zwei Jahre verldngert werden, soweit dies im Hinblick auf
fir den Abschlul laufender wissenschaftlicher Untersuchungen als
zweckdienlich erscheint.

In auBergewdhnlichen Fillen kann auch fiir Riickstéinde eines pharma-
kologisch wirksamen Stoffes, der bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Verordnung nicht in Tierarzneimitteln verwendet wurde, eine
vorldufige Hochstmenge festgesetzt werden, sofern kein Anhaltspunkt
dafiir vorliegt, da3 die Riickstinde des betreffenden Stoffes in der vor-
geschlagenen Konzentration eine Gefahr fiir die Gesundheit des Ver-
brauchers darstellen.

Das Verzeichnis der in Tierarzneimitteln verwendeten pharmakologisch
wirksamen Stoffe, fiir deren Riickstinde vorlédufige Hochstmengen fest-
gesetzt worden sind, ist in Anhang III enthalten, der nach dem Ver-
fahren des Artikels 8 angenommen wird. Sofern Artikel 9 nichts anderes
bestimmt, gilt dasselbe Verfahren auch fiir Anderungen des Anhangs III.

Artikel 5

Kann fiir die Riickstdnde eines in Tierarzneimitteln verwendeten phar-
makologisch wirksamen Stoffes keine Hochstmenge festgesetzt werden,
da Riickstinde des betreffenden Stoffes in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs in jeder Konzentration eine Gefahr fiir die Gesundheit des Ver-
brauchers darstellen, wird dieser Stoff in das Verzeichnis des Anhangs
IV aufgenommen, der nach dem Verfahren des Artikels 8 angenommen
wird. Sofern Artikel 9 nichts anderes bestimmt, gilt dasselbe Verfahren
auch fiir Anderungen des Anhangs IV.

Die Verabreichung von in Anhang IV aufgefiihrten Stoffen an Tiere, die
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, ist in der ganzen Gemein-
schaft verboten.
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V¥ Mo4
Artikel 6

(1) Die Aufnahme eines pharmakologisch wirksamen Stoffes, der in
Tierarzneimitteln verwendet werden soll, die fiir die Verabreichung an
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, in die An-
hinge I, II oder III setzt voraus, daB bei der durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 (1) eingesetzten Europdischen Agentur fiir die Be-
urteilung von Arzneimitteln, nachstehend ,,Agentur” genannt, ein Antrag
auf Festsetzung einer Riickstandshochstmenge gestellt wird.

Dieser Antrag muB3 die in Anhang V der vorliegenden Verordnung
aufgefiihrten Angaben und Einzelheiten zur Sicherheit enthalten und
den in der Richtlinie 81/852/EWG festgelegten Grundsitzen entspre-
chen.

(2) Dem Antrag nach Absatz 1 ist die von der Agentur erhobene
Gebiihr beizufiligen.

Artikel 7

(1)  Der in Artikel 27 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 genannte
Ausschufl fiir Tierarzneimittel ist zustdndig fiir die Formulierung der
Stellungnahme der Agentur zur Einstufung von Stoffen in die Anhénge
I, 1L, IIT oder IV der vorliegenden Verordnung.

(2) Die Artikel 52 und 53 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fin-
den fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung Anwendung.

(3) Die Agentur sorgt dafiir, da3 die Stellungnahme des Ausschusses
innerhalb von 120 Tagen nach Erhalt eines giiltigen Antrags abgegeben
wird.

Reichen die vom Antragsteller gemachten Angaben nicht aus, um eine
solche Stellungnahme abzugeben, kann der Ausschull den Antragsteller
auffordern, bis zu einem bestimmten Zeitpunkt zusétzliche Informatio-
nen zu liefern. Die Frist fiir die Abgabe der Stellungnahme wird in
diesem Fall so lange ausgesetzt, bis die zusitzlichen Informationen vor-
liegen.

(4) Die Agentur iibermittelt die Stellungnahme dem Antragsteller.
Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme kann der An-
tragsteller der Agentur schriftlich mitteilen, da3 er beabsichtigt, Wider-
spruch einzulegen. In diesem Fall legt er der Agentur innerhalb von 60
Tagen nach Erhalt der Stellungnahme eine ausfiihrliche Begriindung
seines Widerspruchs vor. Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Wi-
derspruchsbegriindung priift der Ausschul3, ob seine Stellungnahme ge-
dndert werden muB; die SchluB3folgerung zu dem Widerspruch wird dem
in Absatz 5 genannten Bericht beigefligt.

(5) Die Agentur iibermittelt der Kommission und dem Antragsteller
die endgiiltige Stellungnahme des Ausschusses innerhalb von 30 Tagen
nach ihrer Annahme. Der Stellungnahme ist ein Bericht beigefiigt, in
dem die Bewertung der Unbedenklichkeit des Stoffs durch den Aus-
schufl beschrieben und die Griinde fiir die Schluflfolgerungen dargelegt
sind.

(6) Die Kommission erarbeitet MaBnahmenentwiirfe unter Beriick-
sichtigung des Gemeinschaftsrechts und leitet das Verfahren nach Arti-
kel 8 ein. Der in Artikel 8 genannte Stindige Ausschuf} fiir Tierarznei-
mittel palt seine Geschiftsordnung an, um den Aufgaben gerecht zu
werden, die ihm mit dieser Verordnung iibertragen werden.

() ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1.
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VYM104
Artikel 8

(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir Tier-
arzneimittel unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (V).

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Stindige Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 9

(1) Kommt ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Angaben oder einer
Neubewertung bereits vorliegender Angaben zu der Uberzeugung, daB
eine Bestimmung der Anhédnge I bis IV dringend gedndert werden muf3,
um die Gesundheit von Mensch oder Tier zu schiitzen, und beantragt er
daher umgehende MafBinahmen, so kann er die Anwendung der betref-
fenden Bestimmung in seinem Hoheitsgebiet vorldufig aussetzen. In
diesem Fall unterrichtet er unverziiglich die anderen Mitgliedstaaten
und die Kommission iiber diese Mafinahmen und begriindet diese ent-
sprechend.

(2)  »M64 Die Kommission priift die von dem betreffenden Mit-
gliedstaat dargelegten Griinde so bald wie moglich, hort dazu den Aus-
schuf} fiir Tierarzneimittel und nimmt dann umgehend Stellung und er-
greift die geeigneten MaBnahmen; der fiir die Vermarktung Verantwort-
liche kann aufgefordert werden, dem Ausschuf} schriftliche oder miind-
liche Erlauterungen zu geben. <« Die Kommission unterrichtet den Rat
und die Mitgliedstaaten unverziiglich iiber die ergriffenen MaBlnahmen.
Jeder Mitgliedstaat kann innerhalb von 15 Tagen nach der Notifizierung
der Maflnahmen den Rat damit befassen. Der Rat kann mit qualifzierter
Mehrheit innerhalb von 30 Tagen nach seiner Befassung eine anders-
lautende Entscheidung treffen.

(3)  Vertritt die Kommission die Auffassung, daf die betreffende Be-
stimmung der Anhéinge I bis IV gedndert werden muB, um die in Absatz
1 genannten Schwierigkeiten zu 16sen und den Schutz der menschlichen
Gesundheit zu gewihrleisten, so leitet sie zur Annahme dieser Ande-
rungen das Verfahren des Artikels 10 ein. Der Mitgliedstaat, der MaB-
nahmen gemdB Absatz 1 ergriffen hat, kann sie so lange aufrechter-
halten, bis der Rat oder die Kommission eine Entscheidung gemal
dem vorgenannten Verfahren getroffen hat.

YM104
Artikel 10

(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir Tier-
arzneimittel unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf fiinfzehn Tage festgesetzt.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 11

Alle notwendigen Anderungen zur Anpassung von Anhang V an den
wissenschaftlich-technischen Fortschritt werden nach dem Verfahren des
Artikels 2c der Richtlinie 81/852/EWG angenommen.

VY M64
Artikel 12

Die Kommission verdffentlicht nach Anderung der Anhinge I, TI, III
oder IV so bald wie mdglich eine Zusammenfassung der Bewertung der
Unbedenklichkeit der vom AusschuBl fiir Tierarzneimittel gepriiften
Stoffe. Gewerbliche Schutzrechte beriihrende Angaben aller Art sind
vertraulich zu behandeln. Die Agentur stellt den zustdndigen Behorden
und der Kommission geeignete Methoden fiir die Identifikation pharma-
kologisch wirksamer Stoffe, fiir die P»CS5 in den Anhingen I und
III <« Hochstmengen flir Riickstinde festgesetzt wurden, zur Verfu-

gung.

Artikel 13

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs aus anderen Mitgliedstaaten in ihrem Hoheitsgebiet
nicht aufgrund der darin enthaltenen Tierarzneimittelriickstdnde verbie-
ten oder behindern, sofern die Riickstandsmenge die in Anhang I oder
I aufgefiihrte Hochstmenge fiir Riickstdnde nicht iiberschreitet oder der
betreffende Stoff in Anhang II aufgefiihrt ist.

Artikel 14

Ab 1. Januar 1997 ist die Verabreichung von Tierarzneimitteln, die in
Anhang I, II oder III nicht aufgefiihrte pharmakologisch wirksame
Stoffe enthalten, an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere in
der Gemeinschaft verboten; ausgenommen sind klinische Versuche,
die von den zustdndigen einzelstaatlichen Behorden gestattet wurden,
nachdem sie entsprechend den geltenden Rechtsvorschriften gemeldet
oder genehmigt worden sind, sofern auszuschlieBen ist, da3 Nahrungs-
mittel, die von bei solchen Versuchen eingesetzten Zuchttieren stam-
men, keine fiir die menschliche Gesundheit schidlichen Riickstinde
enthalten.

VY M34
Jedoch wird der in Absatz 1 genannte Zeitpunkt fiir jene Stoffe, die vor
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung verwendet werden
durften und fiir die vor dem 1. Januar 1996 bei der Kommission oder
der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln Unter-
lagen zur Beantragung der Festlegung von Riickstandshdchstmengen
vorlagen,

VY Mé4
— fiir Pyrazolinone (einschlielich Pyrazolidindione und Phenylbuta-
zon), Nitroimidazole, Arsanilsdure etc. auf den 1. Januar 1998 ver-
schoben,;

VY M34
— fur die anderen Stoffe auf den 1. Januar 2000 verschoben.

Die Agentur verdffentlicht das Verzeichnis dieser Stoffe vor dem 7. Juni
1997.



1990R2377 — DE — 21.08.2007 — 055.001 — 11

Artikel 15

Diese Verordnung steht der Anwendung gemeinschaftlicher Rechtsvor-
schriften iiber das Verbot bestimmter Stoffe mit hormonaler Wirkung in
der Tierhaltung in keiner Weise entgegen.

Diese Verordnung steht vorbeugenden MaBnahmen der Mitgliedstaaten
gegen die unzuldssige Verwendung von Tierarzneimitteln in keiner
Weise entgegen.

Artikel 16

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1992 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1V
VERZEICHNIS DER PHARMAKOLOGISCH WIRKSAMEN STOFFE,

FUR DIE KEINE HOCHSTMENGEN FESTGELEGT WERDEN
KONNEN

Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e)

Aristolochia spp. und deren Zubereitungen

Chloramphenicol

Chloroform

Chlorpromazin

Colchicin

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofurane (einschlieBlich Furazolidon)

Ronidazol




1990R2377 — DE — 21.08.2007 — 055.001 — 138

ANHANG V

Angaben und Einzelheiten, die in den Antrag auf Festsetzung -einer
Hochstmenge fiir Riickstinde eines in Tierarzneimitteln verwendeten
pharmakologisch wirksamen Stoffes aufzunehmen sind

Verwaltungstechnische Angaben

1. Name oder Firma und Wohnsitz des Antragstellers.
2. Name des Tierarzneimittels.
3. Zusammensetzung des Tierarzneimittels nach Art und Menge der wirk-

samen Bestandteile unter Angabe des von der Weltgesundheitsorganisa-
tion empfohlenen internationalen Freinamens, sofern vorhanden.

4. Gegebenenfalls Herstellungserlaubnis.
5. Gegebenenfalls Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.
6. Merkmalspezifikation des Tierarzneimittels gemdf3 Artikel 5a der Richt-

linie 81/851/EWG.

A. Sicherheitsnachweis

A.0.  Sachverstidndigenbericht

A.l.  Genaue Identifizierung des Stoffes, fiir den der Antrag gestellt wird
1.1. Internationaler Freiname.

1.2. Name nach der Internationalen Union fiir reine und angewandte
Chemie (IUPAC).

1.3. Name nach dem Chemical Abstract Service (CAS).
1.4.  Klassifizierung:
— therapeutische;
— pharmakologische.
1.5. Synonyme und Abkiirzungen.
1.6.  Strukturformel.
1.7.  Summenformel.
1.8.  Molekularmasse.
1.9. Reinheit.

1.10.  Qualitative und quantitative Zusammensetzung der Verunreini-
gungen.

1.11.  Beschreibung der physikalischen Eigenschaften:
— Schmelzpunkt;
— Siedepunkt;
— Dampfdruck;

— Lbslichkeit in Wasser und organischen Losungsmitteln, aus-
gedriickt in g/l, mit Temperaturangabe;

— Dichte;
— Brechungsindex, Rotation usw.
A.2. Relevante pharmakologische Studien
2.1. Pharmakodynamik.
2.2. Pharmakokinetik.
A.3. Toxikologische Studien
3.1. Toxizitdt bei einmaliger Verabreichung.
3.2. Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung.

3.3. Vertraglichkeit beim Bestimmungstier.
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B.0.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.  Auswirkungen auf die Reproduktion einschlieBlich Teratogenitit.
3.4.1. Untersuchung der Auswirkungen auf die Reproduktion.

3.4.2. Embryotoxizitit/Fototoxizitdt einschlieflich Teratogenitét.

3.5. Mutagenitit.

3.6. Kanzerogenitit.

Studien zu anderen Wirkungen

4.1.  Immunotoxizitdt.

4.2.  Mikrobiologische Eigenschaften der Riickstinde:

4.2.1. im Hinblick auf die menschliche Darmflora;

4.2.2. im Hinblick auf die zur industriellen Lebensmittelverarbeitung
verwendeten Mikroorganismen und Organismen.

4.3. Beobachtungen am Menschen.

Dokumentation zu den Riickstinden

Sachverstandigenbericht

Genaue Identifzierung des Stoffes, fiir den der Antrag gestellt wird

Der betreffende Stoff ist gemdfl Punkt A.1 zu identifzieren. Bezieht sich
der Antrag jedoch auf ein oder mehrere Tierarzneimittel, so ist eine
detaillierte Identifizierung des Produktes selbst vorzunehmen. Hierzu ge-
horen folgende Angaben:

— qualitative und quantitative Zusammensetzung;
— Reinheit;

— Identifizierung der fiir die Studien verwendeten Fertigungs-
charge; deren Verhéltnis zum Endprodukt;

— spezifische Aktivitit und radioaktive Reinheit der markierten
Stoffe;

— Position der markierten Atome im Molekiil.

Riickstandsstudien

2.1. Pharmakokinetik (Absorption, Verteilung, Biotransformation,
Ausscheidung).

2.2. Elimination der Riickstinde.

2.3. Festlegung von Hochstmengen fiir Riickstinde (MRL).
Methode fiir Routineanalysen zum Nachweis von Riickstinden
3.1. Beschreibung der Methode.

3.2. Validierung der Methode:

3.2.1. Spezifitit;

3.2.2. Richtigkeit (einschlieBlich Sensitivitat);

3.2.3. Prézision;

3.2.4. Nachweisgrenze;

3.2.5. Quantifizierungsgrenze,

3.2.6. Durchfiihrbarkeit und Anwendbarkeit unter normalen Laborbe-
dingungen;

3.2.7. Empfindlichkeit gegeniiber Storungen.



