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▼B
RÅDETS FÖRORDNING (EEG) nr 2377/90

av den 26 juni 1990

om inrättandet av ett gemenskapsförfarande för att fastställa
gränsvärden för högsta tillåtna restmängder av veterinärmedi-

cinska läkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RÅD HAR ANTAGIT DENNA
FÖRORDNING

med beaktande av Fördraget om upprättandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, särskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens förslag (1),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3), och

med beaktande av följande:

Tillförsel av veterinärmedicinska läkemedel till djur som används för
livsmedelsproduktion kan resultera i restkoncentrationer i livsmedel
som härrör från behandlade djur.

Vetenskapliga och tekniska framsteg har gjort det möjligt att påvisa
restmängder av veterinärmedicinska läkemedel i livsmedel i allt lägre
koncentrationer. Det är därför nödvändigt att fastställa gränsvärden för
högsta tillåtna restkoncentration av farmakologiskt aktiva substanser
som används i veterinärmedicinska läkemedel vad gäller samtliga livs-
medel av animaliskt ursprung, däribland kött, fisk, mjölk, ägg och
honung.

För att skydda folkhälsan måste gränsvärden fastställas i enlighet med
allmänt erkända principer för säkerhetsvärdering med beaktande av all
annan vetenskaplig värdering av de ifrågavarande substansernas
säkerhet som kan ha gjorts av internationella organisationer, i synnerhet
Codex Alimentarius eller, när substanserna används för andra ändamål,
av andra vetenskapliga kommittéer som upprättats inom gemenskapen.

Användningen av veterinärmedicinska läkemedel spelar en viktig roll
inom jordbruksproduktionen. Fastställande av gränsvärden för restkon-
centrationer är ägnat att underlätta försäljningen av livsmedel av
animaliskt ursprung.

Om det fastställs olika gränsvärden inom medlemsstaterna kan det
hindra det den fria rörligheten för livsmedel och veterinärmedicinska
läkemedel.

Det är därför nödvändigt att fastställa ett förfarande för att inom ge-
menskapen fastställa gränsvärden för restkoncentrationer av
veterinärmedicinska läkemedel med ledning av en enda vetenskaplig
värdering av högsta möjliga kvalitet.

Behovet av att inom hela gemenskapen fastställa gränsvärden för
restkoncentrationer erkänns i gemenskapsreglerna för handeln med livs-
medel av animaliskt ursprung.

Bestämmelser måste antas för att systematiskt fastställa gränsvärden för
restkoncentrationer beträffande nya substanser som kan orsaka farma-
kologiska effekter och som är avsedda att tillföras
livsmedelsproducerande djur.

Åtgärder måste också vidtas för att fastställa gränsvärden för restkon-
centrationer av substanser som redan används i veterinärmedicinska
läkemedel som är avsedda att tillföras livsmedelsproducerande djur.
På grund av problemets komplicerade natur och det stora antalet
berörda substanser måste dock åtgärder av övergångsnatur tillgripas
under lång tid.
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▼B
Efter en vetenskapligt värdering av Kommittén för veterinärmedicinska
läkemedel måste gränsvärden för restkoncentrationer fastställas genom
ett snabbt förfarande som säkerställer ett nära samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna genom den kommitté som inrättats
i enlighet med rådets direktiv 81/852/EEG av den 28 september 1981
om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farma-
kologiska, toxikologiska och kliniska normer och prövningsplaner för
prövning av veterinärmedicinska läkemedel (1), senast ändrat genom
direktiv 87/20/EEG (2). En brådskande procedur krävs också för att
säkerställa en snabb revidering av toleransgränser som kan visa sig
otillräckliga för att skydda folkhälsan.

Läkemedelsframkallade immunologiska reaktioner kan normalt inte
särskiljas från sådana som uppstår naturligt och berör inte konsumenter
av livsmedel av animaliskt ursprung.

De uppgifter som krävs för ett värdera säkerheten av restmängder bör
lämnas i enlighet med de principer som fastställs i direktiv 81/852/
EEG.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel 1

1. I denna förordning används följande beteckningar med de bety-
delser som här anges:

a) restmängder av veterinärmedicinska läkemedel: alla farmakologiskt
aktiva substanser, vare sig det är frågan om beståndsdelar,
hjälpämnen eller nedbrytningsprodukter jämte deras metaboliter
som finns kvar i livsmedel härrörande från djur som behandlats
med det veterinärmedicinska läkemedlet i fråga.

b) gränsvärde för högsta tillåtna restkoncentration: den högsta koncen-
tration av restmängder som är ett resultat av att veterinärmedicinska
läkemedel (uttryckt som mg/kg eller µg/kg färskvara) använts som
kan godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller
anses vara godtagbar i eller på livsmedel.

Detta gränsvärde fastställs med ledning av den art och den mängd
av rester som anses vara toxikologiskt riskfri för människors hälsa,
uttryckt som godtagbart dagligt intag eller baserat på ett temporärt
godtagbart dagligt intag som använder någon ytterligare säkerhets-
faktor. Det tar också hänsyn till andra relevanta folkhälsorisker och
till livsmedelstekniska aspekter.

När ett gränsvärde för högsta tillåtna restkoncentration fastställs
skall hänsyn också tas till restmängder som ingår i livsmedel av
vegetabiliskt ursprung eller härrör från miljön. Dessutom får detta
gränsvärde sänkas för att stå i överensstämmelse med god sedvänja
vid användning av veterinärmedicinska läkemedel och i den mån det
finns praktiska analysmetoder.

2. Denna förordning skall inte gälla aktiva beståndsdelar av biolo-
giskt ursprung som är avsedda att framkalla aktiv eller passiv
immunitet eller att diagnosticera ett immuntillstånd som används i
immunologiska veterinärmedicinska läkemedel.

Artikel 2

Förteckningen över de farmakologiskt aktiva substanser som används i
veterinärmedicinska läkemedel och för vilka fastställts gränsvärden för
högsta tillåtna restkoncentration kommer att återfinnas i bilaga 1 och
skall antas i enlighet med det förfarande som fastställts i artikel 8.
Med undantag för vad som föreskrivs i artikel 9 skall samma förfa-
rande tilllämpas vid alla ändringar i bilaga 1.
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Artikel 3

När det efter en värdering av en farmakologiskt aktiv substans som
används i veterinärmedicinska läkemedel visar sig att det inte är
nödvändigt av hänsyn till folkhälsan att fastställa något gränsvärde för
högsta tillåtna restkoncentration, skall den berörda substansen ingå i
den förteckning som återfinnes i bilaga 2, som skall antas i enlighet
med det förfarande som fastställs i artikel 8. Med undantag för vad
som föreskrivs i artikel 9 skall samma förfarande tillämpas vid alla
ändringar i bilaga 2.

Artikel 4

För en farmakologiskt aktiv substans som används i veterinärmedi-
cinska läkemedel vid tiden för denna förordnings ikraftträdande får
fastställas ett preliminärt gränsvärde för högsta tillåtna restkoncentra-
tion, förutsatt att det inte finns anledning att anta att restmängder av
den berörda substansen under den föreslagna gränsen utgör någon
hälsofara för konsumenten. Ett preliminärt gränsvärde för högsta
tillåtna restkoncentrationer skall gälla för en bestämd period som inte
får överstiga fem år. Denna period kan undantagsvis förlängas endast
en gång med högst två år, om detta visar sig vara av värde för att
slutföra pågående vetenskapliga studier.

Undantagsvis kan ett preliminärt gränsvärde för högsta tillåtna restkon-
centration även fastställas för en farmakologiskt aktiv substans som
inte använts tidigare i veterinärmedicinska läkemedel vid tiden för
ikraftträdandet av denna förordning, förutsatt att det inte finns anled-
ning att anta att restmängder av den berörda substansen under det
föreslagna gränsvärdet utgör någon hälsofara för konsumenten.

Förteckningen över farmakologiskt aktiva substanser som används i
veterinärmedicinska läkemedel och för vilka fastställts preliminära
gränsvärden för högsta tillåtna restkoncentration skall redovisas i bilaga
3 och skall antas i enlighet med det förfarande som fastställts i artikel
8. Med undantag för vad som föreskrivs i artikel 9 skall samma förfa-
rande tillämpas vid alla ändringar i bilaga 3.

Artikel 5

Om det visar sig att något gränsvärde för högsta tillåtna restkoncentra-
tioner av en farmakologiskt aktiv substans som används i
veterinärmedicinska läkemedel inte kan fastställas på grund av att
restmängder av den berörda substansen i livsmedel av animaliskt
ursprung utgör en hälsofara för konsumenten oavsett var man sätter
gränsen, skall denna substans ingå i en förteckning som skall redovisas
i bilaga 4 och som skall antas i enlighet med det förfarande som
fastställs i artikel 8. Med undantag för vad som föreskrivs i artikel 9
skall samma förfarande tillämpas vid alla ändringar i bilaga 4.

Tillförsel av substanser som uppräknas i bilaga 4 till livsmedelsprodu-
cerande djur skall vara förbjuden inom hela gemenskapen.

Artikel 6

1. För att i bilagorna I, II eller III uppta en farmakologiskt aktiv
substans som är avsedd att användas i veterinärmedicinska läkemedel
för att tillföras livsmedelsproducerande djur, skall en ansökan om
fastställande av ett gränsvärde för högsta tillåtna restmängd inlämnas
till Europeiska läkemedelsmyndigheten som inrättats genom rådets
förordning (EEG) nr 2309/93 (1), nedan kallad myndigheten.

Denna ansökan skall innehålla den administrativa information och de
uppgifter om säkerhet som avses i bilaga V i denna förordning och
skall stå i överensstämmelse med de principer som fastställs i direktiv
81/852/EEG.
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2. Vid den ansökan som avses i punkt 1 skall även den avgift som
myndigheten tar ut betalas.

Artikel 7

1. Den kommitté för veterinärmedicinska läkemedel som avses i
artikel 27 i förordning (EEG) nr 2309/93, nedan kallad kommittén,
skall ansvara för att formulera myndighetens yttrande angående klassi-
ficering av de substanser som åtges i bilagorna 1, 2, 3 eller 4 i denna
förordning.

2. Artiklarna 52 och 53 i förordning (EEG) nr 2309/93 är tillämpliga
på denna förordning.

3. Myndigheten skall se till att kommitténs yttrande lämnas inom
120 dagar räknat från den dag då en giltig ansökan mottogs.

Om den information som lämnats av den sökande inte är tillräcklig för
att utarbeta ett sådant yttrande, får kommittén be den sökande att lämna
kompletterande information inom en bestämd tid. Tidsfristen för att
lämna yttrandet skall då förlängas till dess att de kompletterande
upplysningarna har lämnats.

4. Myndigheten skall skicka yttrandet till den sökande. Inom 15
dagar efter det att utkastet till yttrande mottagits får den sökande skrift-
ligen till myndigheten anmäla sin avsikt att överklaga. I så fall skall
han, inom 60 dagar räknat från det att yttrandet mottagits, meddela
myndigheten de närmare skälen för sitt överklagande. Inom 60 dagar
från det att skälen för överklagandet mottagits skall kommittén
undersöka om dess yttrande bör revideras och skälen till slutsatserna
om överklagandet skall bifogas den rapport som avses i punkt 5.

5. Myndigheten skall skicka kommitténs slutliga yttrande till
kommissionen och den sökande inom 30 dagar efter antagandet.
Yttrandet skall åtföljas av en rapport där kommittén beskriver sin
värdering av substansens säkerhet och lägger fram skäl för sina slut-
satser.

6. Kommissionen skall utarbeta ett utkast till åtgärder med beak-
tande av bestämmelserna i gemenskapsrätten och inleda det förfarande
som anges i artikel 8. Den ständiga kommitté som avses i artikel 8
skall anpassa sin arbetsordning för att beakta de uppgifter som den till-
delas genom denna förordning.

Artikel 8

1. Vid tillämpning av det förfarande som fastställs i denna artikel
skall ordföranden snarast hänskjuta ärendet till Ständiga kommittén
för veterinärmedicinska läkemedel, nedan kallad Ständiga kommittén,
antingen på eget initiativ eller på en medlemsstats begäran.

2. Kommissionens företrädare skall lägga fram ett utkast till de
åtgärder som bör vidtas för ►M60 Ständiga kommittén ◄ för anpass-
ning till tekniska framsteg. ►M60 Ständiga kommittén ◄ skall avge
sitt yttrande över utkastet inom en frist som fastställs av ordföranden
med beaktande av hur brådskande ärendet är. Den skall fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet, varvid medlemsstaternas röster skall vägas i
enlighet med artikel 148.2 i fördraget. Ordföranden får inte rösta.

3. a) Kommissionen skall själv anta förslaget om det är förenligt med
yttrandet från ►M60 Ständiga kommittén ◄.

b) Om förslaget inte är förenligt med ►M60 Ständiga
kommitténs ◄ yttrande eller om inget yttrande avgivits, skall
kommissionen utan dröjsmål föreslå rådet om vilka åtgärder
som skall vidtas. Rådet skall fatta sitt beslut med kvalificerad
majoritet.

c) Om rådet inte fattat något beslut inom tre månader från det att
förslaget mottagits skall kommissionen själv besluta att de föres-
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lagna åtgärderna skall vidtas, såvida inte rådet med enkel majo-
ritet har avvisat förslaget.

Artikel 9

1. När en medlemsstat på grund av nya uppgifter eller omvärdering
av befintlig information anser att en bestämmelse i bilaga 1-4 måste
ändras omedelbart för att slå vakt om människors eller djurs hälsa och
det därför krävs snabba åtgärder, får den berörda medlemsstaten tillfäl-
ligt sätta ifrågavarande bestämmelse ur kraft inom sitt territorium. I så
fall skall den omedelbart underrätta de övriga medlemsstaterna och
kommissionen om åtgärderna och skälen för dessa.

2. ►M60 Kommissionen skall så snart som möjligt undersöka de
skäl som anförts av den berörda medlemsstaten, och efter samråd med
kommittén skall den sedan utan dröjsmål avge sitt yttrande och vidta
lämpliga åtgärder; den person som ansvarar för utsläppandet på mark-
naden får anmodas inkomma med muntliga eller skriftliga förklaringar
till kommittén. ◄ Kommissionen skall omedelbart anmäla till rådet
och medlemsstaterna alla åtgärder som vidtagits. Varje medlemsstat
får hänskjuta kommissionens åtgärder till rådet inom 15 dagar efter
det att anmälan härom mottagits. Rådet får med kvalificerad majoritet
fatta ett annat beslut inom 30 dagar efter att det förelagts ärendet.

3. Om kommissionen anser det nödvändigt att ändra bestämmelserna
i bilaga 1-4 för att undanröja de svårigheter som avses i punkt 1 och
säkerställa skyddet av folkhälsan skall den inleda den procedur som
fastställts i artikel 10 i syfte att anta dessa ändringar. Den medlemsstat
som har vidtagit åtgärder enligt punkt 1 får låta dem fortsätta att vara i
kraft tills rådet eller kommissionen fattat beslut i enlighet med det
ovannämnda förfarandet.

Artikel 10

1. När det förfarande som fastställs i denna artikel skall tillämpas
skall ordföranden utan dröjsmål hänskjuta ärendet till
►M60 Ständiga kommittén ◄, antingen på eget initiativ eller på
begäran av en representant för en medlemsstat.

2. Kommissionens företrädare skall förelägga ►M60 Ständiga
kommittén ◄ ett förslag med de åtgärder som skall antas.
►M60 Ständiga kommittén ◄ skall avge sitt yttrande om förslaget
inom en frist som fastställs av ordföranden med hänsyn till hur
brådskande frågan är. Den skall avge sitt yttrande med kvalificerad
majoritet, varvid medlemsstaternas röster skall vägas i enlighet med
fördragets artikel 148.2. Ordföranden får inte rösta.

3. a) Kommissionen skall själv anta förslaget om det är förenligt med
yttrandet från ►M60 Ständiga kommittén ◄.

b) När de föreslagna åtgärderna strider mot ►M60 Ständiga
kommitténs ◄ yttrande eller om inget yttrande avges, skall
kommissionen utan dröjsmål föreslå rådet vilka åtgärder som
skall vidtas. Rådet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majo-
ritet.

c) Om rådet inte fattat något beslut inom15 dagar från det att
förslaget mottagits skall kommissionen själv besluta att de föres-
lagna åtgärderna skall vidtas.

Artikel 11

Alla ändringar som krävs för att anpassa bilaga 5 till vetenskapliga och
tekniska framsteg skall göras i enlighet med det förfarande som
fastställts i artikel 2c i direktiv 81/852/EEG.

Artikel 12

Kommissionen skall, så snart som möjligt efter det att bilagorna I, II,
III eller IV ändrats, offentliggöra en sammanfattning av den
utvärdering av de berörda substansernas säkerhet som gjorts av
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▼M60
Kommittén för veterinärmedicinska läkemedel. Tystnadsplikten i fråga
om konfidentiella data skall iakttas. Myndigheten skall informera de
behöriga myndigheterna och kommissionen om lämpliga metoder för
att identifiera farmakologiskt aktiva substanser för vilka högsta tillåtna
restmängder har fastställts i ►C4 bilagorna I och III ◄.

Artikel 13

Medlemsstaterna får inte förbjuda eller hindra spridning inom sina
territorier av livsmedel av animaliskt ursprung som härrör från andra
medlemsstater under hänvisning till att de innehåller restmängder av
veterinärmedicinska läkemedel, om restkoncentrationerna inte översk-
rider det högsta tillåtna gränsvärde som angivits i bilaga 1 eller 3,
eller om den berörda substansen är upptagen i bilaga 2.

Artikel 14

Från och med den 1 januari 1997 skall det inom gemenskapen vara
förbjudet att till livsmedelsproducerande djur administrera veterinärme-
dicinska läkemedel som innehåller farmakologiskt aktiva substanser
som inte är upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3, utom i samband med
kliniska prövningar vilka godkänts av de behöriga myndigheterna efter
anmälan eller tillstånd i enlighet med gällande lagstiftning och som inte
medför att livsmedel härrörande från boskap som ingår i sådana
prövningar innehåller restmängder som kan innebära risker för männi-
skors hälsa.

Den tidpunkt som nämns i föregående stycke skall emellertid sena-
reläggas för de substanser som är godkända för användning vid tiden
för ikraftträdandet av denna förordning och för vilka ansökningshand-
lingar om fastställande av gränsvärden för högsta tillåtna
restkoncentration har lämnats in till kommissionen eller Europeiska
läkemedelsmyndigheten före den 1 januari 1996

— till den 1 januari 1998 när det gäller pyrazolidinderivat (inbegripet
pyrazolidinediones och phenylbutazoner), nitroimidazoler och arsa-
niliksyra, och

— till den 1 januari 2000 för övriga substanser.

Myndigheten skall offentliggöra förteckningen över dessa substanser
före den 7 juni 1997.

Artikel 15

Denna förordning skall inte i något avseende beröra tilllämpningen av
den gemenskapslagstiftning som förbjuder användning inom djurhåll-
ning av vissa substanser med hormonella verkningar.

Denna förordning skall inte beröra de åtgärder som vidtagits av
medlemsstaterna för att förhindra obehörig användning av veterinärme-
dicinska läkemedel.

Artikel 16

Denna förordning träder i kraft den 1 januari 1992.

Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla
medlemsstater.
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ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

25
0
µg

/k
g

N
ju
re

T
yl
os
in

T
yl
os
in

A
N
öt
kr
ea
tu
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
0
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

50
µg

/k
g

M
jö
lk

S
vi
n

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

F
jä
de
rf
ä

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

u-
ce
ra
r
äg
g
fö
r
hu

m
an
ko

n-
su
m
ti
on

10
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

1.
2.
5

F
lo
rf
en
ik
ol

oc
h
li
kn

an
de

su
bs
ta
ns
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

F
lo
rf
en
ik
ol

S
um

m
an

av
fl
or
fe
ni
ko

l
oc
h
de
ss

m
et
ab
ol
it
er

m
ät
t

so
m

fl
or
fe
ni
ko

la
m
in

N
öt
kr
ea
tu
r

20
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

3
00

0
µg

/k
g

L
ev
er

30
0
µg

/k
g

N
ju
re

T
ia
m
fe
ni
ko

l
T
ia
m
fe
ni
ko

l
N
öt
kr
ea
tu
r

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
µg

/k
g

F
et
t

50
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

▼
M
58
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

50
µg

/k
g

M
jö
lk

K
yc
kl
in
g

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

u-
ce
ra
r
äg
g
fö
r
hu

m
an
ko

n-
su
m
ti
on

50
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

50
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

1.
2.
6

T
et
ra
cy
kl
in
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
lo
rt
et
ra
cy
kl
in

S
um

m
an

av
m
od

er
su
b-

st
an
se
n
oc
h
de
ss

4-
ep
im

er

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
-

ra
nd

e
ar
te
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
0
µg

/k
g

M
jö
lk

20
0
µg

/k
g

Ä
gg

D
ox

yc
yk

li
n

D
ox

yc
yk

li
n

N
öt
kr
ea
tu
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

u-
ce
ra
r
m
jö
lk

fö
r
hu

m
an
-

ko
ns
um

ti
on

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

S
vi
n

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

30
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

F
jä
de
rf
ä

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

u-
ce
ra
r
äg
g
fö
r
hu

m
an
ko

n-
su
m
ti
on

30
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

▼
M
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

O
xi
te
tr
ac
yk

li
n

S
um

m
an

av
m
od

er
su
b-

st
an
se
n
oc
h
de
ss

4-
ep
im

er

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
-

ra
nd

e
ar
te
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
0
µg

/k
g

M
jö
lk

20
0
µg

/k
g

Ä
gg

T
et
ra
cy
kl
in

S
um

m
an

av
m
od

er
su
b-

st
an
se
n
oc
h
de
ss

4-
ep
im

er

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
-

ra
nd

e
ar
te
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

30
0
µg

/k
g

L
ev
er

60
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
0
µg

/k
g

M
jö
lk

20
0
µg

/k
g

Ä
gg

1.
2.
7

N
af
ta
le
nr
in
ga
d
an
sa
m
yc
in

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

R
if
ax
im

in
R
if
ax
im

in
N
öt
kr
ea
tu
r

60
µg

/k
g

M
jö
lk

▼
M
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1.
2.
8

P
le
ur
om

ut
il
in
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

V
al
ne
m
ul
in

V
al
ne
m
ul
in

S
vi
n

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

1.
2.
9

L
in
ko

sa
m
id
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

L
in
co
m
yc
in

L
in
co
m
yc
in

N
öt
kr
ea
tu
r

10
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l

50
µ
g/
kg

F
et
t

50
0

µ
g/
kg

L
ev
er

1
50

0
µ
g/
kg

N
ju
re

15
0

µ
g/
kg

M
jö
lk

1.
2.
10

A
m
in
og

ly
ko

si
de
r

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
pr
am

yc
in

A
pr
am

yc
in

N
öt
kr
ea
tu
r

1
00

0
µ
g/
kg

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

uc
er
ar

m
jö
lk

fö
r
hu

m
an
-

ko
ns
um

ti
on

1
00

0
µ
g/
kg

F
et
t

10
00

0
µ
g/
kg

L
ev
er

20
00

0
µ
g/
kg

N
ju
re

▼
M
58
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2.
A
nt
ip
ar
as
it
är
a
m
ed
el

2.
1

M
ed
el

m
ot

en
do

pa
ra
si
te
r

2.
1.
1

S
al
ic
yl
an
il
id
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
lo
sa
nt
el

K
lo
sa
nt
el

N
öt
kr
ea
tu
r

1
00

0
µg

/k
g

M
us
ke
l

3
00

0
µg

/k
g

F
et
t

1
00

0
µg

/k
g

L
ev
er

3
00

0
µg

/k
g

N
ju
re

F
år

1
50

0
µg

/k
g

M
us
ke
l

2
00

0
µg

/k
g

F
et
t

1
50

0
µg

/k
g

L
ev
er

5
00

0
µg

/k
g

N
ju
re

2.
1.
2

T
et
ra
hy

dr
oi
m
id
az
ol
de
ri
va
t
(i
m
id
az
ol
ti
az
ol
)

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

L
ev
am

is
ol

L
ev
am

is
ol

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r,
sv
in
,

fj
äd
er
fä

10
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
µg

/k
g

N
ju
re

2.
1.
3

B
en
si
m
id
az
ol
er

oc
h
pr
o-
be
ns
im

id
az
ol
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
lb
en
da
zo
l

S
um

m
an

av
al
be
nd

as
ul
f-

ox
id
,
al
be
nd

as
ol
su
lf
on

oc
h
al
be
nd

as
ol

2-
am

in
o-

su
lf
on

,
ut
tr
yc
kt

so
m

al
be
nd

as
ol

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

▼
M
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

10
0
µg

/k
g

F
et
t

1
00

0
µg

/k
g

L
ev
er

50
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
0
µg

/k
g

M
jö
lk

F
eb
an
te
l

S
um

m
an

av
de

ex
tr
ah
er
-

ba
ra

re
st
er
na

so
m

ka
n

ox
id
er
as

ti
ll
ox

fe
nd

az
ol
-

su
lf
on

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

10
µg

/k
g

M
jö
lk

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r,
sv
in
,

hä
st
dj
ur

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
µg

/k
g

F
et
t

50
0
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

F
en
be
nd

az
ol

S
um

m
an

av
de

ex
tr
ah
er
-

ba
ra

re
st
er
na

so
m

ka
n

ox
id
er
as

ti
ll
ox

fe
nd

az
ol
-

su
lf
on

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

10
µg

/k
g

M
jö
lk

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r,
sv
in
,

hä
st
dj
ur

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
µg

/k
g

F
et
t

50
0
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

F
lu
be
nd

az
ol

S
um

m
an

av
fl
ub

en
da
zo
l

oc
h
(2
-a
m
in
o
1H

-b
en
zi
-

m
id
az
ol
-5
-y
l)
(4
fl
uo

ro
p-

he
ny

l)
m
et
ha
no

ne

S
vi
n,

ky
ck
li
ng

,
få
ge
lv
il
t

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

40
0
µg

/k
g

L
ev
er

30
0
µg

/k
g

N
ju
re

F
lu
be
nd

az
ol

K
yc
kl
in
g

40
0
µg

/k
g

Ä
gg

▼
M
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

O
xf
en
da
zo
l

S
um

m
an

av
de

ex
tr
ah
er
-

ba
ra

re
st
er
na

so
m

ka
n

ox
id
er
as

ti
ll
ox

fe
nd

az
ol
-

su
lf
on

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

10
µg

/k
g

M
jö
lk

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r,
sv
in
,

hä
st
dj
ur

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
µg

/k
g

F
et
t

50
0
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

O
xi
be
nd

az
ol

O
xi
be
nd

az
ol

S
vi
n

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

20
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

T
ia
be
nd

az
ol

S
um

m
an

av
ti
ab
en
da
zo
l

oc
h
5-
hy

dr
ox

yt
ia
be
n-

da
zo
l

N
öt
kr
ea
tu
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
0
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
0
µg

/k
g

M
jö
lk

T
ri
kl
ab
en
da
zo
l

S
um

m
an

av
ex
tr
ah
er
ba
ra

re
st
er

so
m

ka
n
ox

id
er
as

ti
ll
ke
to
fr
ik
la
be
nd

az
ol

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

uc
er
ar

m
jö
lk

fö
r
hu

m
an
-

ko
ns
um

ti
on

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

▼
M
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2.
1.
4

F
en
ol
de
ri
va
t
dä
ri
bl
an
d
sa
li
cy
la
ni
li
de
r

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

N
it
ro
xi
ni
l

N
it
ro
xi
ni
l

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

40
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l

20
0

µ
g/
kg

F
et
t

20
µ
g/
kg

L
ev
er

40
0

µ
g/
kg

N
ju
re

2.
2

M
ed
el

m
ot

ek
to
pa
ra
si
te
r

2.
2.
1

O
rg
an
is
ka

fo
sf
ör
en
in
ga
r

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

D
ia
zi
no

n
D
ia
zi
no

n
N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r,
ge
t

20
µg

/k
g

M
jö
lk

N
öt
kr
ea
tu
r,
sv
in
,
få
r,
ge
t

20
µg

/k
g

M
us
ke
l

70
0
µg

/k
g

F
et
t

20
µg

/k
g

L
ev
er

20
µg

/k
g

N
ju
re

2.
2.
2

F
or
m
am

id
in
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
m
it
ra
z

S
um

m
an

av
am

it
ra
z
oc
h

al
la

m
et
ab
ol
it
er

so
m

in
ne
hå
ll
er

2,
4-
D
M
A
-

de
le
n,

ut
tr
yc
kt

so
m

am
it
ra
z

N
öt
kr
ea
tu
r

20
0
µg

/k
g

F
et
t

20
0
µg

/k
g

L
ev
er

20
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
µg

/k
g

M
jö
lk

F
år

40
0
µg

/k
g

F
et
t

▼
M
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

20
0
µg

/k
g

N
ju
re

10
µg

/k
g

M
jö
lk

S
vi
n

40
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

20
0
µg

/k
g

L
ev
er

20
0
µg

/k
g

N
ju
re

2.
2.
3

P
yr
et
ro
id
er

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

F
lu
m
et
ri
n

F
lu
m
et
ri
n
(s
um

m
an

av
tr
an
s-
Z
is
om

er
)

N
öt
kr
ea
tu
r

10
µg

/k
g

M
us
ke
l

15
0
µg

/k
g

F
et
t

20
µg

/k
g

L
ev
er

10
µg

/k
g

N
ju
re

30
µg

/k
g

M
jö
lk

2.
2.
4

U
re
as
yr
ad
er
iv
at

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

T
ef
lu
be
nz
ur
on

T
ef
lu
be
nz
ur
on

L
ax
fi
sk
ar

50
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l
oc
h
sk
in
n
i

na
tu
rl
ig
a
pr
op

or
ti
on

er
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2.
3

M
ed
el

m
ot

en
do

-
oc
h
ek
to
pa
ra
si
te
r

2.
3.
1

A
ve
rm

ek
ti
ne
r

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
ba
m
ek
ti
n

A
ve
rm

ek
ti
n
B
1
a

N
öt
kr
ea
tu
r

10
µg

/k
g

F
et
t

20
µg

/k
g

L
ev
er

D
or
am

ek
ti
n

D
or
am

ek
ti
n

N
öt
kr
ea
tu
r

10
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
nö

tk
re
at
ur

so
m

pr
od

uc
er
ar

m
jö
lk

fö
r

hu
m
an
ko

ns
um

ti
on

15
0
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

30
µg

/k
g

N
ju
re

S
vi
n,

få
r

20
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
ti
ll
få
r
so
m

pr
od

uc
er
ar

m
jö
lk

fö
r
hu

m
an
-

ko
ns
um

ti
on

10
0
µg

/k
g

F
et
t

50
µg

/k
g

L
ev
er

30
µg

/k
g

N
ju
re

E
m
am

ek
ti
n

E
m
am

ek
ti
n
B
1a

L
ax
fi
sk
ar

10
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l
oc
h
sk
in
n
i

na
tu
rl
ig
a
pr
op

or
ti
on

er

E
pr
in
om

ek
ti
n

E
pr
in
om

ek
ti
n
B
1
a

N
öt
kr
ea
tu
r

30
µg

/k
g

M
us
ke
l

30
µg

/k
g

F
et
t

60
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

30
µg

/k
g

M
jö
lk

Iv
er
m
ek
ti
n

22
,2
3-
D
ih
yd

ro
-a
ve
r-

m
ek
ti
n
B
1
a

N
öt
kr
ea
tu
r

40
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

S
vi
n,

få
r,
hä
st
dj
ur

20
µg

/k
g

F
et
t

15
µg

/k
g

L
ev
er
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F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

H
jo
rt
,
in
kl
us
iv
e
re
n

20
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
0
µg

/k
g

F
et
t

50
µg

/k
g

L
ev
er

20
µg

/k
g

N
ju
re

M
ox

id
ek
ti
n

M
ox

id
ek
ti
n

N
öt
kr
ea
tu
r,
få
r

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

50
0
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

50
µg

/k
g

N
ju
re

2.
4

M
ed
el

m
ot

pr
ot
oz
oe
r

2.
4.
1

T
ri
az
in
tr
io
nd

er
iv
at

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

T
ol
tr
az
ur
il

T
ol
tr
az
ur
il
su
lf
on

K
yc
kl
in
g

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

E
j
fö
r
an
vä
nd

ni
ng

ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

uc
er
ar

äg
g

fö
r
hu

m
an
ko

ns
um

ti
on

20
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

60
0
µg

/k
g

L
ev
er

40
0
µg

/k
g

N
ju
re

K
al
ko

n
10

0
µg

/k
g

M
us
ke
l

20
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

60
0
µg

/k
g

L
ev
er

40
0
µg

/k
g

N
ju
re
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3.
Ä
m
ne
n
so
m

på
ve
rk
ar

ne
rv
sy
st
em

et

3.
1

Ä
m
ne
n
so
m

på
ve
rk
ar

ce
nt
ra
la

ne
rv
sy
st
em

et

3.
1.
1

L
ug

na
nd

e
m
ed
el

in
ne
hå
ll
an
de

B
ut
yr
of
en
on

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
za
pe
ro
n

S
um

m
an

av
az
ap
er
on

oc
h
az
ap
er
ol

S
vi
n

10
0
µg

/k
g

M
us
ke
l

10
0
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

3.
2

M
ed
el

ve
rk
an
de

på
au
to
no

m
a
ne
rv
sy
st
em

et

3.
2.
1

A
nt
ia
dr
en
er
ga

äm
ne
n

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
ar
az
ol
ol

K
ar
az
ol
ol

S
vi
n

5
µg

/k
g

M
us
ke
l

5
µg

/k
g

S
ki
nn

+
fe
tt

25
µg

/k
g

L
ev
er

25
µg

/k
g

N
ju
re
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4.
A
nt
ii
nf
la
m
m
at
or
is
ka

m
ed
el

4.
1

Ic
ke
-s
te
ro
id
a
an
ti
in
fl
am

m
at
or
is
ka

m
ed
el

4.
1.
1

A
ry
lp
ro
pi
on

sy
ra
-d
er
iv
at

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
ar
pr
of
en

K
ar
pr
of
en

N
öt
kr
ea
tu
r

E
j
ti
ll
dj
ur

so
m

pr
od

u-
ce
ra
r
m
jö
lk

fö
r
hu

m
an
-

ko
ns
um

ti
on

50
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l

1
00

0
µ
g/
kg

F
et
t

1
00

0
µ
g/
kg

L
ev
er

1
00

0
µ
g/
kg

N
ju
re

H
äs
td
ju
r

50
0

µ
g/
kg

M
us
ke
l

1
00

0
µ
g/
kg

F
et
t

1
00

0
µ
g/
kg

L
ev
er

1
00

0
µ
g/
kg

N
ju
re

V
ed
ap
ro
fe
n

V
ed
ap
ro
fe
n

H
äs
td
ju
r

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

20
µg

/k
g

F
et
t

10
0
µg

/k
g

L
ev
er

1
00

0
µg

/k
g

N
ju
re
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4.
1.
2

F
en
am

at
gr
up

pd
er
iv
at

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

T
ol
fe
na
m
in
sy
ra

T
ol
fe
na
m
in
sy
ra

N
öt
kr
ea
tu
r

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

40
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

50
µg

/k
g

M
jö
lk

S
vi
n

50
µg

/k
g

M
us
ke
l

40
0
µg

/k
g

L
ev
er

10
0
µg

/k
g

N
ju
re

5.
K
or
ti
ko

id
er

5.
1

G
lu
ko

ko
rt
ik
oi
de
r

F
ar
m
ak
ol
og

is
kt

ve
rk
sa
m
m
a
su
bs
ta
ns
er

R
es
tm

ar
kö

r
D
ju
ra
rt
er

M
R
L

M
ål
vä
vn

ad
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

D
ex
am

et
as
on

D
ex
am

et
as
on

N
öt
kr
ea
tu
r

0,
3
µg

/k
g

M
jö
lk

N
öt
kr
ea
tu
r,
sv
in
,
hä
st
dj
ur

0,
75

µg
/k
g

M
us
ke
l

2
µg

/k
g

L
ev
er

0,
75

µg
/k
g

N
ju
re
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B
IL
A
G
A
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F
Ö
R
T
E
C
K
N
IN
G

Ö
V
E
R
SU

B
ST

A
N
SE

R
SO

M
IN
T
E
B
E
H
Ö
V
E
R
Å
SÄ

T
T
A
S
G
R
Ä
N
SV

Ä
R
D
E
N
F
Ö
R
H
Ö
G
ST

A
T
IL
L
Å
T
N
A
R
E
ST

M
Ä
N
G
D
E
R

1.
O
or
ga
ni
sk
a
äm

ne
n

F
am

ak
ol
og

is
kt

ve
rs
am

m
a
su
bs
ta
ns
er

D
ju
ra
rt
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

A
lu
m
in
iu
m
di
st
ea
ra
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

A
lu
m
in
iu
m
hy

dr
ox

id
ac
et
at

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

A
lu
m
in
iu
m
fo
sf
at

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

A
lu
m
in
iu
m
tr
is
te
ar
at

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

A
m
m
on

iu
m
kl
or
id

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

V
is
m
ut
su
bk

ar
bo

na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

E
nd

as
t
fö
r
or
al

ad
m
in
is
tr
er
in
g

V
is
m
ut
su
bg

al
la
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

E
nd

as
t
fö
r
or
al

ad
m
in
is
tr
er
in
g

V
is
m
ut
su
bn

it
ra
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

E
nd

as
t
fö
r
or
al

ad
m
in
is
tr
er
in
g

V
is
m
ut
su
bs
al
ic
yl
at

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

E
nd

as
t
fö
r
or
al

ad
m
in
is
tr
er
in
g

B
or
sy
ra

oc
h
bo

ra
te
r

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

B
ro
m
id
,
ka
li
um

sa
lt

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

B
ro
m
id
,
na
tr
iu
m
sa
lt

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
dä
gg

dj
ur
sa
rt
er

E
nd
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t
fö
r
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rt
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br
uk
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F
am

ak
ol
og

is
kt

ve
rs
am

m
a
su
bs
ta
ns
er

D
ju
ra
rt
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
al
ci
um

ac
et
at

K
al
ci
um

be
ns
oa
t

K
al
si
um

ca
rb
on

at
K
al
si
um

kl
or
id

K
al
ci
um

gl
uk

on
at

K
al
ci
um

hy
dr
ox

id
K
al
ci
um

hy
po

fo
sf
it

K
al
ci
um

m
al
at

K
al
ci
um

ox
id

K
al
ci
um

fo
sf
at

K
al
ci
um

po
ly
fo
sf
at
er

K
al
ci
um

pr
op

io
na
t

K
al
ci
um

si
li
ka
t

K
al
ci
um

st
ea
ra
t

K
al
ci
um

su
lf
at

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
al
ci
um

gl
uk

oh
ep
to
na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
al
ci
um

gl
uk

on
o
gl
uk

oh
ep
to
na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
al
ci
um

gl
uk

on
ol
ak
ta
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
al
ci
um

gl
ut
am

at
A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
tk
ar
bo

na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
td
ik
lo
ri
d

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
tg
lu
ko

na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
to
xi
d

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
ts
ul
fa
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
ob

ol
tt
ri
ox

id
A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
op

pa
rk
lo
ri
d

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
op

pa
rg
lu
ko

na
t

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
op
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rh
ep
ta
no

at
A
ll
a
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ed
el
sp
ro
du

ce
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nd

e
ar
te
r
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F
am

ak
ol
og

is
kt

ve
rs
am

m
a
su
bs
ta
ns
er

D
ju
ra
rt
er

A
nd

ra
be
st
äm

m
el
se
r

K
op

pa
rm

et
hi
on

at
A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
op

pa
ro
xi
d

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
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ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

K
op

pa
rs
ul
fa
t

A
ll
a
li
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m
ed
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ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

D
ik
op
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ro
xi
d

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

S
al
ts
yr
a

A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

A
nv

än
dn

in
g
so
m

hj
äl
pä
m
ne

V
ät
ep
er
ox

id
A
ll
a
li
vs
m
ed
el
sp
ro
du

ce
ra
nd

e
ar
te
r

Jo
d
oc
h
oo

rg
an
is
ka

jo
rf
ör
en
in
ga
r
in
lu
de
ra
nd

e:

—
N
at
ri
um

oc
h
ka
li
um

jo
di
d

—
N
at
ri
um

oc
h
ka
li
um

jo
da
t

—
Jo
do

fo
re
r
in
kl
ud

er
an
de

po
ly
vi
ny

lp
yr
ro
li
do

nj
od

A
ll
a
li
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m
ed
el
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ro
du

ce
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nd

e
ar
te
r

Jä
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or
id

A
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a
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vs
m
ed
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ro
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ce
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nd

e
ar
te
r
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rn
su
lf
at

A
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a
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m
ed
el
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ro
du

ce
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nd

e
ar
te
r

M
ag
ne
si
um

M
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ne
si
um
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lf
at

M
ag
ne
si
um
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dr
ox

id
M
ag
ne
si
um

st
ea
ra
t

M
ag
ne
si
um

gl
ut
am

at
M
ag
ne
si
um

or
ot
at

M
ag
ne
si
um
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um

in
iu
m
si
li
ka
t

M
ag
ne
si
um

ox
id

M
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BILAGA IV

FÖRTECKNING ÖVER FARMAKOLOGISKT VERKSAMMA
SUBSTANSER FÖR VILKA GRÄNSVÄRDEN FÖR HÖGSTA TILL-

ÅTNA RESTMÄNGDER EJ KAN FASTSTÄLLAS

Farmakologiskt verksamma substanser

Aristolochia spp. och formuleringar därav

Kloramfenikol

Kloroform

Klorpromazin

Kolchicin

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofuraner (inklusive furazolidon)

Ronidazol
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BILAGA V

Upplysningar som skall lämnas vid ansökan om fastställande av ett
gränsvärde för högsta tillåtna restmängder av en farmakologiskt aktiv

substans som används i veterinärmedicinska läkemedel

Administrativa upplysningar

1. Sökandens namn eller firmanamn och fasta adress.

2. Det veterinärmedicinska läkemedlets namn.

3. Kvalitativ och kvantitativ sammansättning ifråga om aktivt verksamma
ämnen, med angivande av den av Världshälsoorganisationen rekommende-
rade internationella beteckningen, om sådan finns.

4. Tillverkningstillstånd, i förekommande fall.

5. Försäljningstillstånd, i förekommande fall.

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

A. Säkerhetsdokumentation

A.0 Expertrapport.

A.1 Exakt identifiering av det ämne som ansökan gäller.

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 förkortningar.

1.6. Strukturformel.

1.7. Molekylformel.

1.8. Molekylvikt.

1.9. Renhetsgrad.

1.10. Kvalitativ och kvantitativ sammansättning av föroreningar.

1.11. Beskrivning av fysikaliska egenskaper:

— Smältpunkt

— kokpunkt

— ångtryck

— löslighet i vatten och organiska lösningsmedel, uttryckt i g/l, med
angivande av temperatur

— densitet

— brytningsindex, rotation etc.

A.2 Relevanta farmakologiska undersökningar.

2.1. Farmakodynamik.

2.2. Farmakokinetik.

A.3 Toxikologiska undersökningar.

3.1. Toxicitet vid enkel dos.

3.2. Toxicitet vid upprepad dos.

3.3. Tolerans hos de djurarter för vilka preparatet är 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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3.6. Karcinogenicitet.

A.4 Undersökningar av andra effekter.

4.1. Immuntoxicitet.

4.2. Läkemedelsresters mikrobiologiska egenskaper

4.2.1. Effekter på den mänskliga tarmfloran

4.2.2. Effekter på organismer och mikroorganismer som används i indust-
riell livsmedelsproduktion.

4.3. Effekter på människor.

B. Dokumentation om läkemedelsrester

B.0 Expertrapport.

B.1 Exakt identifiering av det ämne ansökan gäller.

Ämnet ifråga skall identifieras enligt punkt A.1. Om ansökan avser en eller
flera veterinärmedicinska produkter skall emellertid produkten i sig exakt
identifieras enligt följande:

— Kvalitativ och kvantitativ sammansättning.
— Renhet.
— Identifiering av den tillverkningssats som använts vid undersökningen.

Relation till den färdiga produkten.
— Märkta substansers specifika aktivitet och strålningsrenhet.
— Märkta atomers position i molekylen.

B.2 Undersökning av läkemedelsrester.

2.1. Farmakokinetik

(absorption, fördelning, biotransformation, utsöndring).

2.2. Eliminering av läkemedelsrester.

2.3. Utarbetande av MRL's (maximum residue limits).

B.3 Rutinmässig analysmetod för att påvisa förekomsten av läkemedelsrester.

3.1. Beskrivning av metoden.

3.2. Validering av metoder:

3.2.1. specificitet

3.2.2. noggrannhet inklusive känslighet

3.2.3. precision

3.2.4. detektionsgräns

3.2.5. kvantifieringsgräns

3.2.6. användning och tillämpning under normala laboratorieförhållanden

3.2.7. känslighet för interferenser.
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