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RADETS FORORDNING (EQF) Nr. 2377/90

af 26. juni 1990

om en fzlles fremgangsmide for fastszttelse af maksimalgransevardier for restkoncentratio-
ner af veterinermedicinske praparater i animalske levnedsmidler

RADET FOR DE EUROPEISKE
FALLESSKABER HAR —

Under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske Okonomiske Fzllesskab, sarlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra. Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med -

veterinermedicinske praparater kan resultere i restkoncen-
trationer i levnedsmidler fremstillet af behandlede dyr;

de videnskabelige og tekniske fremskridt ger det muligt .at
pavise forekomsten af restkoncentrationer af veterinermedi-
cinske preparater ved stadig lavere vardier; det er derfor
nedvendigt at fastsztte maksimalgransevardier for restkon-
centrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der anven-
des i veterinermedicinske praparater, for si vidt angir
samtlige levnedsmidler af animalsk oprindelse, herunder
ked, fisk, malk, g og honning;

for at beskytte folkesundheden bor maksimalgranseveerdier-
ne for restkoncentrationer fastszttesi overensstemmelse med
almindeligt anerkendte principper for sikkerhedsvurdering
under hensyn til alle andre videnskabelige vurderingen af de
" berorte stoffers sikkerhed, som maétte- vaere foretaget af
internationale organisationer, iszr Codex Alimentarius,
eller ndr sidanne stoffer anvendes til andre formal, af andre
videnskabelige udvalg, der er nedsat i Fallesskabet.

anvendelsen .af veterinzrmedicinske praparater spiller en
vigtig rolle i landbrugsproduktionen; fastszttelsen af maksi-
malgrensevardier for restkoncentrationer vil lette markeds-
foringen af levnedsmidler af animalsk oprindelse;

(1) EFT nr. C 61 af 10. 3. 1989, s. 5.
(2) EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990, s. 273.
(3) EFT nr. C 201 af 7. 8. 1989, 5. 1.

sifremt medlemsstaterne fastsatter forskellige maksimal-
greensevardier for restkoncentrationer, kan dette hindre den
frie udveksling af levnedsmidlerne og af de veterinermedi-
cinske praparater selv;

det er derfor nedvendigt, at der fastlegges en fremgangs-
mdde for fastszttelse af maksimalgranseverdier for restkon-
centrationer af veterinermedicinske praparater p3 falles-
skabsplan pa grundlag af én enkelt videnskabelig vurdering
af den bedst mulige kvalitet;

behovet for fastszttelse af maksimalgransevardier pi fzl-
lesskabsplan erkendes i fallesskabsreglerne for samhandelen
med levnedsmidler af animalsk oprindelse;

der skal vedtages bestemmelser med henblik p4 en systema-
tisk fastleggelse af maksimalgrensevardier for restkoncen-
trationer for s vidt angir de nye farmakologisk virksomme
stoffer, der er bestemt til anvendelse til dyr, hvis ked eller
produkter er bestemt til menneskefede;

der ma tages skride til at fastsztte maksimalgransevardier
for stoffer, som allerede anvendes i veterinzrmedicinske
prxparater, som anvendes til dyr bestemt til levnedsmiddel-
produktion; i betragtning af dette spergsmils komplekse
karakter, samt det store-antal stoffer, det drejer sig om, er der
behov for lange overgangsordninger;

efter en videnskabelig vurdering i Udvalget for Veterinzr-
medicinske Preparater skal maksimalgraensevardierne for
restkoncentrationer vedtages ved -en hasteprocedure, der
sikrer: et snavert samarbejde mellem Kommissionen og-
medlemsstaterne via det udvalg, der er nedsat i henhold til
Réidets direktiv 81/852/EQF af 28. september 1981 om.
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om
analytiske, toksiko-farmakologiske og kliniske normer og’
forskrifter for afprevning af veterinermedicinske prapara-
ter (), senest zndret ved direktiv 87/20/EQF (5); der er
ligeledes behov for en hasteprocedure for at sikre, at
maksimalgrensevardier, som ikke er tilstrekkelige til at
beskytte folkesundheden, hurtigt kan tages op til revision.

() EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 16.
(%) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 34.
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medicinsk fremkaldte immunologiske reaktioner kan nor-
malt ikke skelnes fra dem, der opstar naturligt, og har ingen
virkninger for forbrugere af levnedsmidler af animalsk
oprindelse;

de oplysninger, der er nedvendige for en vurdering
af sikkerheden af restkoncentrationer, ber fremlagges i
overensstemmelse med principperne i Rdidets direktiv
81/852/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
1. I denne forordning forsts ved:

a) »restkoncentrationer af veterinzrmedicinske prapara-
ter«, alle farmakologisk virksomme stoffer, hvad enten
der er tale om legemiddelstoffer, hjzlpestoffer. eller
nedbrydningsstoffer, og deres metabolitter, som er til-
bage i levnedsmidler hidrerende fra dyr, som er behand-
let med det pAgzldende veterinzrmedicinske prapa-
rat.

b) »maksimalgrensevardi for restkoncentrationer«, den
maskimale koncentration af restindholdet af veterinar-
medicinske praparater (udtrykt i mg/kg eler pg/kg

pa grundlag af den ferske vares vagt), som kan accepte-

res af Fallesskabet som tilladt ifelge lovgivningen eller
anerkendt-som varende acceptabel i eller pA levneds-
midler. :

Denne grznseveerdi er baseret pid den type og den
meangde af restkoncentrationer, som anses for at vare
toksikologisk risikofri for menneskers sundhed, som
udtrykt ved denacceptable daglige indtagelse (ADI), eller

pA grundlag af en midlertidig ADI, hvor der anvendes en-

yderligere sikkerhedsfaktor. Den skal endvidere tage

hensyn til andre risici vedraerende folkesundheden samt

til levnedsmiddelteknologiske aspekter. -

Ved fastsettelsen af en maksimalgraenseverdi for rest-

koncentrationer (MRL) skal der ligeledes tages hensyn til
de restkoncentrationer, som findes i levnedsmidler af
vegetabilsk oprindelse, og/ eller som hidrerer fra miljeet.
Endvidere kan MRL neds=ttes af hensyn til forenelighe-
den med god praksis ved anvendelsen af veterinaermedi-
cinske praparater, og for-sd vidt der findes praktiske
analysemetoder.

2.  Denne forordning finder ikke anvendelse pa legemid-
delstoffer af biologisk oprindelse, der skal fremkalde en aktiv
eller passiv immunitet eller diagnosticere en tilstand af
immunitet, og som anvendes i.immunologiske veterinar-
medicinske praparater.

Artikel 2

De farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i veteri-
nermedicinske praparater, og for hvilke der er fastsat
maksimalgransevzrdier for restkoncentrationer, er anfert i
bilag I, som vedtages efter fremgangsmaden i artikel 8.
Medmindre andet er fastsat i artikel 9, vedtages ndringer til
bilag I efter samme fremgangsmade.

Artikel 3

Hvis det efter en vurdering af et farmakologisk virksomt stof,
der anvendes i veterinzrmedicinske praparater, viser sig, at
det af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden ikke er
nedvendigt at fastsztte en maksimalgrensevardi for rest-
koncentrationer, skal stoffet opferes pa listen i bilag II.
Bilag II vedtages efter fremgangsmaden i artikel 8. Med-
mindre andet er fastsat i artikel 9, vedtages zndringer til
bilag II efter samme fremgangsmade.

Artikel 4

En forelobig maksimalgransevardi for restkoncentrationer

_ kan fastsattes for et farmakologisk virksomt stof, der p

datoen for denne forordnings ikrafttreden blev anvendt i
veterinzermedicinske praparater, forudsat at der ikke er
grund til at antage, at restkoncentrationer af det pAgzldende
stof inden for den foresliede graznse frembyder nogen
sundhedsfare for forbrugerne. En forelobig maksimalgreen-
severdi for restkoncentrationer skal gzlde i en bestemt
periode, som ikke mi overstige fem 4r. Denne periode kan
kun undtagelsesvis forl&nges én gang i en periode p4 hgjst to
ir, hvis dette viser sig nyttigt med henblik p3 at afslutte
igangvarende videnskabelige undersegelser.

I undtagelsestilfelde kan der ligeledes fastszttes en maksi-
malgrensevardi for restkoncentrationer for et farmakolo-
gisk virksomt stof, der p4 datoen for denne forordnings

‘ikrafttraeden ikke tidligere har varet anvendt i veterinar-

medicinske praparater, forudsat at der ikke er grund til at
antage, at restkoncentrationer af det pigzldende stof inden
for den foresldede granse frembyder nogen sundhedsfare for
forbrugerne..

De farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i veteri-
nzrmedicinske praparater,. og for hvilke der er fastsat
forelabige maksimalgranseveardi for restkoncentrationer, er
anfort i bilag Ill, som vedtages efter fremgangsmiden i
artikel 8. Medmindre andet er fastsat i artikel 9, vedtages
®ndringer til bilag III efter samme fremgangsmade.

Artikel 5

Viser. det sig, at der ikke kan fastsattes en maksimalgran-
sevardier for restkoncentrationer for et farmakologisk virk-
somt stof, der anvendes i veterinermedicinske praparater,
fordi restkoncentrationer af det pagazldende stof, uanset
mangden, i levnedsmidler hidrerende fra dyr frembyder en
sundhedsfare for forbrugerne, opferes stoffet pa en liste i
bilag IV, der vedtages efter fremgangsmaden i artikel 8.
Medmindre andet er fastsat i artikel 9, vedtages andringer til
bilag IV efter samme fremgangsmaide.

Behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med
de i bilag IV nzvnte stoffer er ikke tilladt i Fllesskabet.
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Artikel 6

1.  Foribilag I, Heller IIl at f opfart et nyt farmakologisk
virksomt stof, der er

— beregnet til brug i veterinermedicinske praparater til
behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion,
og

— beregnet til markedsfering i en eller flere medlemsstater,
som ikke tidligere har tilladt brug af det pAgzldende stof
til dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til menneske-
fade;

skal den for markedsferingen ansvarlige person indgive en
ansegning herom til Kommissionen. Ansegningen skal inde-
holde de oplysninger, der er omhandlet i bilag V, og vere i
overensstemmelse .med principperne i direktiv. 81/852/
EOF.

2. Nar Kommissionen inden 30 dage har sikret sig, at
ansegningen er forskriftsmassigt indgivet, forelzgger den
straks ansegningen for Udvalget for Veterinermedicinske
Preparater, som er nedsat ved artikel 16 i direktiv
81/851/EQF. Udvalget udpeger et af sine medlemmer til at
fungere som rapporter og foretage en indledende vurdering
af ansegningen.

3. Inden 120 dage efter at ansegningen er forelagt
Udvalget for Veterinzrmedicinske Praparater, og under
hensyntagen til bemzrkningerne fra udvalgets medlemmer,
udarbejder Kommissionen et udkast til de foranstaltninger,
der skal trzffes. Hvis de oplysninger, som den for markeds-
feringen ansvarlige har givet, ikke er tilstrzkkelige til, at et
sidant udkast kan udarbejdes, anmodes denne om at
tilvejebringe yderligere oplysninger til forelzggelse for udval-
get. Rapporteren skal ajourfore rapporten for at tage hensyn
til de yderligere oplysninger, der er modtaget.

- 4. Inden 90 dage efter forelxggelsen af de yderligere

oplysninger, der er nevnt i stk. 3, udarbejder Kommissionen

et udkast til foranstaltninger, som straks meddeles medlems-
staterne og den for markedsferingen ansvarlige. Inden for en
yderligere frist pd 60 dage kan den for markedsferingen
ansvarlige efter anmodning f4 lejlighed til at afgive mundtlige
eller skriftlige erklaringer til Udvalget for Veterinermedi-
cinske Praeparater. Kommissionen kan efter anmodning fra
ansegeren forlenge denne frist.

5. Kommissionen forelegger indén en yderligere frist pa

60 dage udkastet til foranstaltninger for Udvalget for

Tilpasning til den Tekniske Udvikling af Direktiverne ved-
rorende Veterinermedicinske Praparater, der er nedsat i
henhold til artikel 2b i direktiv 81/852/EQF, med henblik
pa anvendelse af fremgangsmaden i artikel 8.

Artikel 7

1. Stk.2 til 6 galder for farmakologisk virksomme
stoffer, som er tilladt til brug i veterinermedicinske prapa-
rater pa datoen for denne forordnings ikrafttraeden.

2.  Efter horing af Udvalget for Veterinermedicinske
Przparater offentligger Kommissionen en tidsplan for
undersogelse af disse stoffer tillige med tidsfrister for frem-
lggelse af de i bilag V omhandlede oplysninger.

De for markedsferingen af de pAgzldende veterinermedicin-
ske praparater ansvarlige skal sikre, at alle relevante oplys-
ninger fremlegges for Kommissionen i overensstemmelse
med kravene i bilag V og under overholdelse af de princip-
per, der er fastlagt i direktiv 81/852/EQF, inden for de
fastsatte frister. De kompetente myndigheder i medlemssta-
terne skal forelegge Kommissionen alle andre relevante
oplysninger. '

3.  Nér Kommissionen inden 30 dage har sikret sig, at
oplysningerne er fremlagt forskriftsmaessigt, forelegger den
straks oplysningerne for Udvalget for Veterinermedicinske
Praparater, som afgiver udtalelse inden for en frist pi
120 dage, der kan forlenges. Dette udvalg udpeger et af sine
medlemmer til at fungere som rapporter og foretage en
vurdering af oplysningerne.

4.  Under hensyntagen til de bemarkninger, medlemmer-
ne af Udvalget for Veterinzermedicinske Praparater fremszt-
ter, udarbejder Kommissionen inden hojst 30 dage et udkast
til de foranstaltninger, der skal trffes. Hvis de oplysninger,
som den for markedsferingen ansvarlige har givet, ikke er
tilstrekkelige til, at et sddant udkast kan udarbejdes,
anmodes denne om at tilvejebringe yderligere oplysninger,
som skal forelzgges udvalget inden for en nzrmere angivet
frist. Rapporteren ajourferer rapporten for at tage hensyn til
de yderligere oplysninger, der er modtaget.

5. Udkastet til de foranstaltninger, der skal traffes,
meddeles straks af Kommissionen til medlemsstaterne og til
den for markedsferingen ansvarlige, som har forelagt oplys-
ninger for Kommissionen inden' den frist, der er fastsat i
overensstemmelse- med- stk. 2. Denne person kan efter
anmodning afgive mundtlige eller skriftlige erkleringer til
Udvalget for Veterinermedicinske Praparater.

6. Kommissionen forelegger straks udkastet til foran-
staltninger for Udvalget for Tilpasning til den Tekniske
Udvikling af Direktiver om Veterinzrmedicinske Praparater
med henblik pi anvendelse af fremgangsmaden i artikel 8.

Artikel 8

1.  Nir der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden-sagen for Udvalget for Tilpasning til
den Tekniske Udvikling af Direktiver om Veterinermedicin-
ske Praeparater, enten p4 eget initiativ eller pd begzring af en
medlemsstat.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget

‘afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som

formanden kan fastsztte under hensyntagen til det pigel-
dende spergsmails hastende karakter. Udvalget udtaler sig
med kvalificeret flertal, idet stemmerne tildeles den vagt, der
er fastlagt i Traktatens artikel 148, stk. 2. Formanden
deltager ikke i afstemningen.
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3. a) Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltnin-
ger, nir de er i overensstemmelse med udvalgets
. udtalelse.

b) Er de pAtznkte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er
afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommissionen
straks R4det et forslag til de foranstaltninger, der
skal treffes. Radet trzffer afgorelse med kvalificeret
flertal.

c) Har Radet ikke ved udlgbet af en frist p4 tre mineder
efter at have fiet udkastet forelagt truffet nogen
afgarelse, vedtages de foresliede foranstaltninger
af Kommissionen, medmindre Ridet har forkastet
disse foranstaltninger med simpelt flertal. )

Artikel 9

1.  Hvis en medlemsstat p4 grundlag af nye oplysninger
eller nyvurdering af eksisterende oplysninger finder, at der af
hensyn til beskyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed er
behov for en gjeblikkelig 2ndring af en bestemmelse i bilag I
til IV, og derfor kraever, at der hurtigt traffes foranstaltnin-
ger, kan den midlertidigt sztte den pigzldende bestemmelse
ud af kraft pi sit omride. I sidanne tilfelde skal den
omgiende give de ovrige medlemsstater og Kommissionen
meddelelse om foranstaltningerne tillige med en begrundelse
herfor.

2. Kommissionen underseger sd hurtigt som muligt den
begrundelse, den pigaldende medlemsstat har givet, og
horer medlemsstaterne i Udvalget for Veterinaermedicinske
Praparater, og._afgiver derefter sin udtalelse samt treffer
egnede foranstaltninger; den person, der har ansvaret for
markedsferingen, kan opfordres til at give en mundtlig eller
skriftlig redegerelse til udvalget. Kommissionen underretter
straks Ridet og medlemsstaterne om de foranstaltninger, der
er truffet. En medlemsstat kan inden for en frist pA'15 dage
efter underretningen indbringe Kommissionens foranstalt-
ninger for Radet. Radet kan med kvalificeret flertal trzffe en
anden afgerelse inden 30 dage efter, at sagen er indbragt;

3. Hvis-Kommissionen finder, at der er behov for at
zndre den relevante bestemmelse i bilag I til IV for atlase de i
stk. 1 omhandlede vanskeligheder, og for at beskytte men-
neskers sundhed, indleder den den i artikel 10 fastlagte
fremgangsmide med henblik p3d vedtagelse af sidanne
®ndringer; den medlemsstat, som har truffet foranstaltnin-
ger i medfor af stk. 1, kan fortsat anvende disse, indtil Ridet
eller Kommissionen har truffet afgarelse efter ovennzvnte
fremgangsmade.

Artikel 10

1.  Nir der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden sagen for Udvalget for Tilpasning til
den Tekniske Udvikling af Direktiver om Veterinermedi-
cinske Przparater, enten p4 eget initiativ eller pA begzring af
en medlemsstat.

2. - Kommissionens reprasentant forelegger dette udvalg
et udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til det pigzl-
dende spergsmails hastende karakter. Udvalget udtaler sig
med kvalificeret flertal, idet stemmerne tildeles den vagt, der
er fastlagt i Traktatens artikel 148, stk. 2. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitznkte foranstaltnin-
ger, nir de er i overensstemmelse med - udvalgets
udtalelse.

b) Er de patznkte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er-
afgivet nogen udtalelse, forelzgger Kommissionen
straks Rddet et forslag til de foranstaltninger, der
skal trzeffes. R4det traffer afgerelse med kvalificeret
flertal.

c) Har Ridet ikke inden for en frist p4 15 dage regnet
fra forslagets foreleggelse truffet nogen afgorelse,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommis-
sionen. :

Artikel 11

Zndringer, som er nadvendige for at tilpasse bilag V til den
videnskabelige og tekniske udvikling, vedtages efter frem-
gangsmaden i artikel 2c i direktiv 81/852/EQF.

Artikel 12

Kommissionen offentligger si hurtigt som muligt efter en
#ndring af bilag I, I, Il eller IV et resumé af den vurdering
vedrerende sikkerheden af det pAgzldende stof, som Udval-
get for Veterinermedicinske Praparater har afgivet. Tavs-
hedspligten i-forbindelse med navnebeskyttende ‘data-skal
overholdes.

Artikel 13

. Medlemsstaterne m3§ ikke forbyde eller hindre markedsfor-

ing pa deres omraide af levnedsmidler hidrerende fra dyr med
oprindelse i de gvrige medlemsstater med den begrundelse, at
de indeholder restkoncentrationer af veterinzrmedicinske
praparater, hvis restkoncentrationerne ikke overskrider den
i bilagT eller III fastsztte maksimalgrensevardi for restkon-
centrationer, eller hvis det pigzldende stof er opfert i
bilag II.

Artikel 14

Fra den 1. januar 1997 er behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion med veterinzermedicinske prepa-

rater, der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, som

ikke er opfert i bilag I, I eller III, ikke tilladt i Fzellesskabet,
medmindre der er tale om kliniske forseg, der er godkendt af
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de nationale kompetente myndigheder efter anmeldelse eller
tilladelse i overensstemmelse med gzldende lovgivning, og
som ikke resulterer i, at levnedsmidler hidrerende fra
avsldyr, som deltager i sidanne forseg, kommer til at

indeholde restkoncentrationer, der frembyder en fare for
folkesundheden.

Artikel 15

Denne forordning berorer p4 ingen mide anvendelsen af de

fallesskabsforskrifter, der forbyder brugen af visse stoffer
med hormonal virkning i forbindelse med husdyrbrug.

Denne forordning bererer ikke de foranstaltninger, med-

lemsstaterne trzffer for at forhindre, at veterinarmedicinske
praparater bruges uden tilladelse.

Artikel 16

Denne forordning trader i kraft den 1. januar 1992,

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 26. juni 1990.

P4 Rddets vegne
M. OKENNEDY -
" Formand
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BILAG I

Liste over farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat maksimalgrensevardier for restkoncentra-
tioner

(Listen skal udarbejdes-efter fremgangsmaden i artikel 8)

BILAG 11
Liste over stoffer, for hvilke der ikke gzlder maksimalgraensevardier for rrestkoncentrationer

(Listen skal udarbejdes efter fremgangsmaden i artikel 8)

BILAG Il

Liste over farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i veterin@rmedicinske prazparater, og for hvilke der er
fastsat midlertidige maksimalgransevardier

(Listen skal udarbejdes efter fremgangsmaden i artikel 8)

BILAG IV
Liste over farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der ikke kan fastsattes maksimalgraensevardier

(Listen skal udarbejdes efter fremgangsmaden i artikel 8)
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BILAG V

Oplysninger, som skal gives i en ansegning om fastszttelse af en maksimalgrensevardi for restkoncentrationer af

1.2
1.3.

14
1'.5.
1.6.

2.1.
2.2,
23.
2.4,

2.5.
2:6.
2.7.
2.8.
2.9,
2.10

2.11.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.

3.10.

et farmakologisk virksomt stof, der anvendes i veterin@rmedicinske praparater

Administrative oplysninger

Navn eller firmanavn og hjemsted for den person, der er ansvarlig for markedsfarmgen af det (de)
veterineermedicinske praparat(er)

Benzvnelse for det (de) veterinermedicinske praeparat(er)

Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af det veterinermedicinske praparat med angivelse af den af
Verdenssundhedsorganisationen anbefalede internationale fxllesbetegnelse, nir en sidan findes

Eventuel tilladelse til fremstilling
Eventuelle tilladelser til markedsfering

Resumé af det (de) veterinermedicinske przparat (er)s_egenskaber, udarbejdet i overensstemmelse med
artikel 5a i direktiv 81/851/EQF

Stoffets identitet

Internationale fallesbetegnelser

International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) navn
Chemical Abstract Service {CAS) navn .

Klassificering
— terapeutisk

— farmakologisk

Synonymer og forkortelser

Strukturformel

Molekylar formel

Molekylevagt

Renhedsgrad

Kvalitativ og kvantitativ sammensztning af urenheder

Beskrivelse af fysiske egenskaber:

— smeltepunke

— kogepunkt

— damptryk

— opleselighed i vand og organisk oplesningsmiddel, udtrykt i g/1, med angivelse af temperatur
— massefylde

— refraktionsindeks, rotation osv.-

Toksikologiske undersegelser

Kortsigtede toksikologiske undersegelser
Langsigtede toksikologiske undersegelser
Reproduktionsundersegelser

Unidersogelser af teratogenitet
Undersogelser af mutagenitet

Undersegelser af karcinogenitet
Undersegelser af immunologiske virkninger
Undersegelser af mikrobiologiske virkninger
Virkninger pA mennesker

Andre biologiske virkninger
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4. Undersagelser af metabolisme og restkoncentrationer

4.1.  Absorption, fordeling, udskillelse og biotransformation

4.2. Pjvisning af restkoncent\rationer, herunder metoder til analyse af restkoncentrationer

4.3.  Eksisterende maksimale tolerancevardier for restkoncentrationer

5. Konklusioner

5.1. Niveau, hvor der ikke er toksikologisk virkning

5.2. Forelobig vurdering af acceptabel daglig ihdtagelse for mennesker

5.3.  Vurdering- af maksimale restkoncentrationer i levnedsmidler med specifikation af den pigzldende
restkoncentration

5.4. Metoder til rutinemassig analyse, som de kompetente myndigheder kan anvende med henblik p4 sporing af
restkoncentrationer

5.5.  Yderligere oplysninger:
— kraves
— onskes

6. Henvisninger

7. Ekspertrapport




