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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2377/90,

annettu 26 piivini kesikuuta 1990,

elintarvikkeissa

(EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1)

asetus (ETY) N:o 675/92, annettu 18 pdivdnd maaliskuuta
asetus (ETY) N:o 762/92, annettu 27 pdivdnd maaliskuuta
asetus (ETY) N:o 3093/92, annettu 27 pdivdnd lokakuuta
asetus (ETY) N:o 895/93, annettu 16 pdivind huhtikuuta
asetus (ETY) N:o 2901/93, annettu 18 pdivdnd lokakuuta
asetus (EY) N:o 3425/93, annettu 14 piivdnd joulukuuta
asetus (EY) N:o 3426/93, annettu 14 piivand joulukuuta
asetus (EY) N:o 955/94, annettu 28 piivdnd huhtikuuta
asetus (EY) N:o 1430/94, annettu 22 pdivdnd kesdkuuta
asetus (EY) N:o 2701/94, annettu 7 péivdnd marraskuuta
asetus (EY) N:o 2703/94, annettu 7 pdivdnd marraskuuta
asetus (ETY) N:o 3059/94, annettu 15 péivdnd joulukuuta
asetus (EY) N:o 1102/95, annettu 16 pidivdnd toukokuuta
asetus (EY) N:o 1441/95, annettu 26 pdivdnd kesdkuuta
asetus (EY) N:o 1442/95, annettu 26 pédivdnd kesdkuuta
asetus (EY) N:o 1798195, annettu 25 piivdnd heindkuuta
asetus (EY) N:o 2796195, annettu 4 pdivdnd joulukuuta
asetus (EY) N:o 2804/95, annettu 5 péivanid joulukuuta

asetus (EY) N:o 281/96, annettu 14 pidivand helmikuuta
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asetus (EY) N:o 282/96, annettu 14 pidivand helmikuuta
asetus (EY) N:o 1140/96, annettu 25 péivind kesdkuuta
asetus (EY) N:o 1147/96, annettu 25 pdivdnad kesdkuuta
asetus (EY) N:o 1311/96, annettu 8 pidivdand heindkuuta
asetus (EY) N:o 1312196, annettu 8 pdivdnd heindkuuta
asetus (EY) N:o 1433/96, annettu 23 pdivdnd heindkuuta

asetus (EY) N:o 1742/96, annettu 6 pdivani syyskuuta 1996
asetus (EY) N:o 1798/96, annettu 17 pdivdnd syyskuuta

asetus (EY) N:o 2010/96, annettu 21 pidivdnad lokakuuta
asetus (EY) N:o 2017/96, annettu 22 péivand lokakuuta
asetus (EY) N:o 2034/96, annettu 24 pdivand lokakuuta

asetus (EY) N:o 17/97, annettu 8 pdivani tammikuuta 1997
asetus (EY) N:o 211/97, annettu 4 péivdand helmikuuta 1997
asetus (EY) N:o 270/97, annettu 14 pidivand helmikuuta

asetus (EY) N:o 434/97, annettu 3 pdivdnid maaliskuuta
asetus (EY) N:o 716/97, annettu 23 piivdnd huhtikuuta
asetus (EY) N:o 748/97, annettu 25 piivdnd huhtikuuta
asetus (EY) N:o 749/97, annettu 25 piivdnd huhtikuuta
asetus (EY) N:o 1836/97, annettu 24 pidivdnd syyskuuta
asetus (EY) N:o 1837/97, annettu 24 pédivind syyskuuta
asetus (EY) N:o 1838/97, annettu 24 pédivind syyskuuta
asetus (EY) N:o 1850/97, annettu 25 pdivdnd syyskuuta
asetus (EY) N:o 121/98, annettu 16 pdivind tammikuuta
asetus (EY) N:o 426/98, annettu 23 pidivdnd helmikuuta
asetus (EY) N:o 613/98, annettu 18 pdivdnd maaliskuuta
asetus (EY) N:o 1000/98, annettu 13 pdivdnd toukokuuta
asetus (EY) N:o 1076/98, annettu 27 piivind toukokuuta

asetus (EY) N:o 1191/98, annettu 9 paiviand kesdkuuta 1998
asetus (EY) N:o 1568/98, annettu 17 pdivdnd heindkuuta

asetus (EY) N:o 1569/98, annettu 17 pdivdand heindkuuta
asetus (EY) N:o 1570/98, annettu 17 pidivdnd heindkuuta

asetus (EY) N:o 1916/98, annettu 9 paivdnd syyskuuta 1998
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asetus (EY) N:o 1958/98, annettu 15 pidivdnd syyskuuta

asetus (EY) N:o 2560/98, annettu 27 pédivdnd marraskuuta
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asetus (EY) N:o 953/1999, annettu 5 pidivdnd toukokuuta
asetus (EY) N:o 954/1999, annettu 5 pidivdnd toukokuuta
asetus (EY) N:o 997/1999, annettu 11 pdivand toukokuuta
asetus (EY) N:o 998/1999, annettu 11 pdivdnd toukokuuta
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asetus (EY) N:o 1931/1999, annettu 9 péivénd syyskuuta
asetus (EY) N:o 1942/1999, annettu 10 péivdnd syyskuuta
asetus (EY) N:o 1943/1999, annettu 10 péivénd syyskuuta
asetus (EY) N:o 2385/1999, annettu 10 péivind marraskuuta
asetus (EY) N:o 2393/1999, annettu 11 péivini marraskuuta
asetus (EY) N:o 2593/1999, annettu 8 pdivand joulukuuta
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asetus (EY) N:o 2757/1999, annettu 22 péiviand joulukuuta
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asetus (EY) N:o 807/2001, annettu 25 péivdnd huhtikuuta
asetus (EY) N:o 1274/2001, annettu 27 piaiviand kesdkuuta
asetus (EY) N:o 1322/2001, annettu 29 piivind kesdkuuta
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asetus (EY) N:o 868/2002, annettu 24 pédivind toukokuuta
asetus (EY) N:o 869/2002, annettu 24 pdivénd toukokuuta
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asetus (EY) N:o 61/2003, annettu 15 pédivind tammikuuta
asetus (EY) N:o 544/2003, annettu 27 pdivand maaliskuuta
asetus (EY) N:o 665/2003, annettu 11 péivdnd huhtikuuta
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asetus (EY) N:o 2011/2003, annettu 14 pdivand marraskuuta
asetus (EY) N:o 2145/2003, annettu 8 péivind joulukuuta
asetus (EY) N:o 324/2004, annettu 25 pédivdand helmikuuta

asetus (EY) N:o 546/2004, annettu 24 piivinid maaliskuuta

L 109

L 118

L 175

L 177

L 195

L 205

L 227

L 246

L 258

L 291

L 345

L 16

L 137

L 137

L 172

L 230

L 264

L 297

L 81

L 96

L 106

L 122

L 149

L 214

L 275

L 297

L 322

L 58

L 87

35

14

52

32

16

33

11

11

10

13

18

12

15

16

13

19.4.2001

27.4.2001

28.6.2001

30.6.2001

19.7.2001

31.7.2001

23.8.2001

15.9.2001

27.9.2001

8.11.2001

29.12.2001

18.1.2002

25.5.2002

25.5.2002

2.7.2002

28.8.2002

2.10.2002

31.10.2002

16.1.2003

28.3.2003

12.4.2003

29.4.2003

16.5.2003

17.6.2003

26.8.2003

25.10.2003

15.11.2003

9.12.2003

26.2.2004

25.3.2004



1990R2377 — FI — 16.08.2008 — 058.002 — 5

> Mi12
> M113
> Mi14
> M115
> M116
> M117
> M118
> M119
> M120
> Mi21
> M122
> M123
> Mi24
> M125
> M126
> M127
> M128
> M129
> M130
> Mi31
> M132
> M133
> M134
> M135
> M136
> M137
> M138

»M139
» M140

Oikaistu:

Komission
2004

Komission
2004

Komission
2004

Komission
2004

Komission
2004

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2005

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2006

Komission
2007

Komission
2007

Komission
2007

Komission
2007

Komission
2007

Komission
2008

Komission

Komission
2008
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asetus (EY) N:o 1851/2004, annettu 25 pdivand lokakuuta
asetus (EY) N:o 1875/2004, annettu 28 pdivdni lokakuuta
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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 2377/90,
annettu 26 paivini kesidkuuta 1990,

yhteison menettelystii eldinlidkejiimien enimméiisméairien
vahvistamiseksi eldinperiisissa elintarvikkeissa

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuk sen ja eri-
tyisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (?),
ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

sekd katsoo, ettd

eldinldadkkeiden kéyttdmisestd elintarvikkeita tuottaviin eldimiin voi olla
seurauksena, ettd jadmid esiintyy hoidetuista eldimistd saaduissa elintar-
vikkeissa,

tieteen ja tekniikan kehitys on tehnyt mahdolliseksi sen, ettd yhd pie-
nempid eldinlddkejadmid on mahdollista havaita elintarvikkeissa; sen
vuoksi on tarpeen vahvistaa eldinladkkeissd kéytettyjen farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismaérit kaikkien erilaisten eldin-
perdisten elintarvikkeiden osalta, mukaan lukien liha, kala, maito, munat
ja hunaja,

kansanterveyden suojaamiseksi olisi jadmien enimmaisméérit vahvistet-
tava yleisesti tunnustettujen turvallisuuden arviointiperiaatteiden mukai-
sesti, ottaen huomioon kaikki muut kyseisid aineita koskevat tieteelliset
turvallisuusarvioinnit, joita kansainvéliset jérjestot, erityisesti Codex Ali-
mentarius tai, milloin tillaisia aineita kdytetdin muihin tarkoituksiin,
muut yhteisdon perustetut tieteelliset komiteat, ovat suorittaneet,

eldinlddkkeiden kayttd on tirkedssd asemassa maataloustuotannossa; jaa-
mien enimméiismairien vahvistaminen helpottaisi eldinperdisten elintar-
vikkeiden kauppaa,

jasenvaltioiden vahvistamat erilaiset jddmien enimméaismaérit voivat es-
tdd elintarvikkeiden ja itse eldinlddkkeiden vapaata liikkuvuutta,

sen vuoksi on tarpeen sddtdd yhteison tasolla sellainen menettely eldin-
ladkkeiden jddmien enimmadismédrien vahvistamista varten, joka perus-
tuu yhteen ainoaan mahdollisimman korkeatasoiseen tieteelliseen arvi-
ointimenetelméén,

jédmien enimmadismédrien vahvistamisen tarve yhteison tasolla on tun-
nustettu yhteison sddnndissd, jotka liittyvit eldinperdisten elintarvikkei-
den kauppaan,

olisi annettava sdénnokset elintarvikkeita tuottaville eldimille annetta-
vaksi tarkoitettujen uusien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jaa-
mien enimmadisméadrien jarjestelméllisestd vahvistamisesta,

on my0s annettava sddnnokset tai madraykset sellaisten aineiden jadmien
enimmdiisméirien vahvistamisesta, joita tdlld hetkelld kéytetddn elintar-
vikkeita tuottaville eldimille annettavissa eldinlddkkeissd; ottaen kuiten-
kin huomioon asian monimutkaisuus ja kyseeseen tulevien aineiden
suuri médré, ndyttavat sddnnokset pitkdstd siirtymékaudesta tarpeellisilta,

(") EYVL N:o C 61, 10.3.1989, s. 5
@) EYVL N:o C 96, 17.4.1990, s. 273
() EYVL Nio C 201, 7.8.1989, s. 1
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eldinlddkekomitean tieteellisen arvioinnin jilkeen on jddmien enimmaéis-
madrdat vahvistettava nopeaa menettelyd noudattaen, jolla varmistetaan
kiinted yhteistyd komission ja jdsenvaltioiden kesken eldinladkkeiden
tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisié
standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jdsenvaltioiden lainsdé-
dédnnon ldhentdmisestd 28 pdivdnd syyskuuta 1981 annetulla neuvoston
direktiivillda 81/852/ETY (1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 87/20/ETY (), perustetussa komiteassa; tarvitaan myds kii-
reellinen menettely sen takaamiseksi, ettd mikd tahansa enimmdispitoi-
suus, joka saattaa osoittautua riittiméattomaksi kansanterveyden turvaa-
misen kannalta, arvioidaan pikaisesti uudelleen,

ladkkeellisesti aikaansaatuja immunologisia vasteita ei yleensd voida
erottaa luonnollisesti kehittyvistdvasteista, eikd niilld ole vaikutusta
eldinperdisid elintarvikkeita kayttaviin kuluttajiin, ja

jéddamien turvallisuuden arvioimisen kannalta tarpeelliset tiedot tulisi esit-
tad direktiivissd 81/852/ETY noudattaen sdddettyjd periaatteita,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1 Téssa asetuksessa tarkoitetaan:

a) “eldinladkejaamilld” kaikkia farmakologisesti vaikuttavia aineita, oli-
vatpa ne vaikuttavia yhdisteitd, apuaineita tai hajoamistuotteita, ja
niiden aineenvaihduntatuotteita, jotka jddvét sellaisista eldimistd,
joille kyseessé olevaa eldinlddkettd on annettu, saatuihin elintarvik-
keisiin;

b) ”jddmin enimmaismadralla” eldinladkkeen kdytostd johtuvan jadmén
enimmdispitoisuutta (ilmoitettuna mg/kg tai mikrog/kg tuorepainoa
kohden), jonka yhteisd voi hyviksyd laillisesti sallittavaksi tai hy-
viksytyksi tunnustettavaksi elintarvikkeissa tai elintarvikkeilla.

Jddmén enimmadismédrd perustuu sellaiseen jaddméatyyppiin ja jidmén
madrddn, josta ei katsota olevan mitddn toksikologista vaaraa ihmis-
ten terveydelle, hyviksyttavand péivittdisend annoksena (ADI) ilmoi-
tettuna tai véliaikaisen ADI:n perusteella, jossa kdytetddn ylimaa-
rdistd turvallisuuskerrointa. Siind otetaan huomioon myds muut asi-
aan liittyvit kansanterveydelliset vaarat sekd elintarviketeknologiset
nikdkohdat.

Jaamin enimmdismadrdd (MRL) vahvistettaessa otetaan huomioon
my0s jadmaét, joita esiintyy kasviperdisessd ruoassa tai jotka tulevat
ympiristostd. Lisdksi MRL voidaan alentaa vastaamaan hyvié eldin-
ladkkeiden kéyttotapoja ja sithen asti, johon kdytinnon analyyttisid
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 eldinldakkeissd kéytettdvistd farmakologisesti vaikuttavista ai-
neista, joiden jadmien enimmadismédrdt on vahvistettu, tulee siséllyttda
liitteeseen I, joka tulee hyviksyéd 8 artiklassa sdddettyd menettelyd nou-
dattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki liitteen I muutok-
set antaa samaa menettelyd noudattaen.

() EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16
(> EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 34
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3 artikla

Jos eldinlddkkeissd kdytetyn farmakologisesti vaikuttavan aineen arvi-
oinnista ilmenee, ettd jadmien enimmdiismddrien vahvistaminen ei ole
tarpeen kansanterveyden suojaamiseksi, tulee timi aine siséllyttdad liit-
teessd II olevaan luetteloon, joka tulee antaa 8 artiklassa sdddettyd me-
nettelyd noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki liitteen
IT muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

4 artikla

Eldinladkkeissd kiytetylle farmakologisesti vaikuttavan aineen jaimin
viliaikainen enimmdisméird voidaan vahvistaa tdmén asetuksen voi-
maantulopdivdnd edellyttden, ettd ei ole perusteita olettaa asianomaisen
aineen jadmien olevan ehdotettuina méérind vaaraksi kuluttajan tervey-
delle. Jadmin véliaikaista enimméismadrdd sovelletaan madritty aika,
joka ei saa olla viittd vuotta pidempi. Tétd jaksoa voidaan poikkeuksel-
lisesti jatkaa ainoastaan kerran korkeintaan kahdella vuodella, jos se
osoittautuu kdynnissd olevien tieteellisten tutkimusten loppuunsaattami-
sen kannalta tarkoituksenmukaiseksi.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa jadmien enimmdisméérd voidaan vahvis-
taa myos farmakologisesti vaikuttavalle aineelle, jota ei ole aiemmin
kdytetty eldinlddkkeissd tdmdn asetuksen voimaantulopdivdnd edellyt-
tden, ettd ei ole perusteita olettaa kyseisen aineen jddmien olevan ehdo-
tettuina madrind vaaraksi kuluttajan terveydelle.

Luettelo eldinlddkkeissd kiytetyistd farmakologisesti vaikuttavista aine-
ista, joiden jddmien véliaikainen enimmaéaisméédrd on vahvistettu, on si-
séllytettava liitteeseen III, joka tulee antaa 8 artiklassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen. Jollei 9 artiklassa toisin sdadetd, tulee kaikki liitteen 11
muutokset antaa samaa menettelyd noudattaen.

5 artikla

Jos ilmenee, ettd eldinlddkkeissd kaytetylle farmakologisesti vaikuttavan
aineen jddmén enimmadismédrdd ei voida vahvistaa sen vuoksi, ettd ky-
seisen aineen jadmét ovat mind tahansa maérind eldinperdisissd elintar-
vikkeissa vaaraksi kuluttajan terveydelle, tulee aine siséllyttda liitteen IV
luetteloon, joka tulee antaa § artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.
Jollei 9 artiklassa toisin sdddetd, tulee kaikki liitteen IV muutokset antaa
samaa menettelyd noudattaen.

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

VYV M64
6 artikla

1. Sellaisen farmakologisesti vaikuttavan aineen sisdllyttaimiseksi liit-
teeseen I, II tai III, joka on tarkoitettu kédytettdviksi elintarvikkeita
tuottaville eldimille annettavissa eldinlddkkeissd, on esitettdvd jdamien
enimmdismédrien vahvistamista koskeva hakemus asetuksella (ETY)
N:o 2309/93 (') perustetulle Euroopan ladkearviointivirastolle, jaljem-
pand “virasto”.

Téssd 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 myds
virastolle suoritettava maksu.

(") EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
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V Mo4

7 artikla

1. Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 27 artiklassa tarkoitettu eldinlddke-
komitea, jéljempand komitea, tehtdviand on laatia viraston lausunto aine-
iden luokittelusta tdmén asetuksen liitteiden I, II, III, tai IV mukaisesti.

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

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

Jos hakijan esittdmait tiedot eivét ole riittdvdt lausunnon laatimista var-
ten, komitea voi kehottaa hakijaa toimittamaan lisdtietoja tietyn méaraa-
jan kuluessa. Lausunnon médrdaikaa lykdtddn tdssd tapauksessa sithen
saakka, kun lisdtiedot on saatu.

4.  Virasto ldhettdd lausunnon hakijalle. Hakija voi ilmoittaa virastolle
kirjallisesti 15 péivan kuluessa lausunnon vastaanottamisesta aikomuk-
sestaan tehdd valitus. Talloin hakijan on toimitettava valituksen yksi-
tyiskohtaiset perustelut virastolle 60 pdivdn kuluessa lausunnon vastaan-
ottamisesta. Komitea tutkii 60 péivin kuluessa valituksen perustelujen
vastaanottamisesta, onko sen tarkistettava lausuntoaan, ja valituksesta
tehdyn pédtelmin perustelut liitetddn 5 kohdassa i tarkoitettuun kerto-
mukseen.

5. Virasto ldhettdd komitean lopullisen lausunnon komissiolle ja ha-
kijalle 30 péivédn kuluessa sen antamisesta. Lausunnon liitteend on ker-
tomus, jossa esitetddn komitean arvio aineen turvallisuudesta ja sen
paitelmien perusteet.

6. Komissio laatii ehdotukset toimenpiteiksi ottaen huomioon yh-
teison lainsddddnnon ja kdynnistdd 8 artiklassa sdddetyn menettelyn.
Jéljempidna 8 artiklassa tarkoitettu komitea mukauttaa tyojérjestyksensd
ottaakseen huomioon sille tissd asetuksessa annetut tehtivit.

VY M104
8 artikla

1. Komissiota avustaa pysyva eldinlddkekomitea.

2. Jos  tdhdn  artiklaan  viitataan, sovelletaan  p&dtdksen
1999/468/EY (') 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyé.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méardaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3.  Pysyvd komitea vahvistaa tydjérjestyksensa.

9 artikla

1 Jos jdsenvaltion mielestd uusien tietojen tai olemassa olevien tieto-
jenuudelleenarvioinnin perusteella liitteiden I-IV sisdltimén sddannoksen
kiireellinen muuttaminen on vélttimitontd kansanterveyden tai eldinten
terveyden turvaamiseksi, ja sen vuoksi olisi toteutettava kiireelliset toi-
menpiteet, tuo jdsenvaltio voi viliaikaisesti keskeyttdd asianomaisen
sddannoksen soveltamisen alueellaan. Siind tapauksessa sen tulee vélitto-
masti tiedottaa muille jdsenvaltioille ja komissiolle toteutetuista toimen-
piteistd sekd perusteltava ne yksityiskohtaisesti.

2 P»M64 Komissio tutkii mahdollisimman pian asianomaisen jésen-
valtion esittdimaét perustelut ja antaa eldinlddkekomiteaa kuultuaan viipy-
méttd lausuntonsa sekd toteuttaa aiheelliset toimenpiteet; markkinoille
saattamisesta vastaavaa henkil6d voidaan kehottaa antamaan komitealle
suullisia tai kirjallisia selvityksid. <€ Komissio tiedottaa viipymattd neu-

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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vostolle ja jisenmaille mahdollisesti toteutetuista toimenpiteistd. Jasen-
valtio voi saattaa komission toimenpiteet neuvoston késiteltaviksi 15
pdivin maidrdajan kuluessa tillaisesta tiedoksiannosta. Neuvosto voi
madrdenemmistolla pddttdd toisin 30 pidivdn méddrdajan kuluessa siitd
paivimadrdstd, jolloin asia saatettiin sen késiteltdvaksi.

3 Jos komission mielestd kyseistd liitteen [-IV méaérdystd 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 paédtoksensi edelld mai-
nitun menettelyn mukaisesti.

VYM104
10 artikla

1. Komissiota avustaa pysyva eldinladkekomitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelya.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méardaika
vahvistetaan 15 péivéksi.

11 artikla

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

VYV M64
12 artikla

Komissio julkaisee mahdollisimman pian liitteen I, II, III tai IV muut-
tamisen jdlkeen tiivistelmén muodossa olevan arvion kyseisten eldinléa-
kekomitean tutkimien aineiden turvallisuudesta. Kaikkia teollisoikeuk-
siin liittyvid tietoja késitellddn luottamuksellisina. Virasto antaa toimi-
valtaisten viranomaisten ja komission kdyttoon asianmukaiset menetel-
mat niiden farmakologisesti vaikuttavien aineiden toteamiseksi, joiden
jddmid varten on P C4 liitteessd I ja III < vahvistettu enimmaéisméarit.

13 artikla

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd alueellaan muista jasenvaltioista
perdisin olevien eldinperdisten elintarvikkeiden laskemista liikkeeseen
silld perusteella, ettd ne sisdltivit jadmid eldinlddkkeistd, jos nididen
jéddamien médra ei ole liitteessd I tai III vahvistettua jidmien enimmé&ism-
4drid suurempia tai jos asianomainen aine sisdltyy liitteen II luetteloon.

14 artikla

Sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivit sisdlly liit-
teisiin I, II tai III, kdyttdminen elintarvikkeita tuottavien eldinten ladk-
keend tulee kieltdd yhteisdssd 1 pdivdstd tammikuuta 1997 alkaen, lu-
kuun ottamatta kliinisid kokeita, jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat
hyviksyneet voimassa olevan lainsdddanndn mukaisesti toimitetun tie-
doksiannon tai luvan perusteella, ja josta ei seuraa, ettd téllaisiin tutki-
muksiin osallistuvasta karjasta saatavissa elintarvikkeissa olisi jadmii,
jotka aiheuttavat vaaraa ihmisten terveydelle.
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VY M34

Edelld olevassa kohdassa mainittua paivaméadrdd siirretddn niiden aine-
iden osalta, joiden kdytto on sallittu timén asetuksen tullessa voimaan ja
joiden jadmien enimméaisméadrien vahvistamista koskevat hakemukset on
toimitettu komissiolle ja Euroopan lddkearviointivirastolle ennen 1 péivéaa
tammikuuta 1996;

V Mé64
— 1 pdivddn tammikuuta 1998 pyratsolinonien (mukaan lukien pyrat-
solidiinidionit ja fenyylibutatsonit), nitroimidazolien ja arsaniliiniha-
pon osalta, ja
VM34

— 1 piivadn tammikuuta 2000 muiden aineiden osalta.

Virasto julkaisee ennen 7 pdivad kesdkuuta 1997 luettelon kyseisistd
aineista.

15 artikla

Talla asetuksella ei millddn tavoin vaikuteta yhteison sddnndsten sovel-
tamiseen, joilla kielletdn tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien aineiden
kayttdo karjankasvatuksessa.

Talld asetuksella ei miltdén osin vaikuteta toimenpiteisiin, joita jésen-
valtiot ovat toteuttaneet eldinlddkkeiden luvattoman kéytdn ehkdisemi-
seksi.

16 artikla

Tamai asetus tulee voimaan 1 pidivdnd tammikuuta 1992.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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VM58
LITE 1V

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 esitettiivi eldinlidiikkeissd kiytettivin
farmakologisesti vaikuttavan aineen enimmiisméiirin vahvistamista
koskevassa hakemuksessa

Hallinnolliset tiedot

1 Hakijan nimi tai toiminimi tai kotipaikka.

2 Eldinlaskkeen nimitys.

3 Vaikuttavien aineiden laadullinen ja maérillinen koostumus sekd mah-
dollinen Maailman terveysjérjeston suosittelema kansainvélinen yleinen
nimitys.

4 Valmistuslupa, jos sellainen on.

5 Markkinoille saattamista koskeva lupa, jos sellainen on.

6 Yhteenveto direktiivin 81/851/ETY 5 a artiklan mukaisista eldinldakke(i-

d)en ominaisuuksista.

A. Turvallisuutta koskevat asiakirjat

A.0  Asiantuntijalausunto

Al Tarkat tunnistetiedot aineesta, jota hakemus koskee
1.1 Kansainvilinen 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 Epéapuhtausaste
1.10  Epédpuhtauksien laadullinen ja maéréllinen koostumus
1.11  Fysikaalisten ominaisuuksien kuvaus:
— sulamispiste,
— kiehumispiste,
— hoyrynpaine,

— liukenevuus veteen ja orgaanisiin liuottimiin ilmoitettuna
g/l:na tietyssd lampdtilassa,

— tiheys,
— refraktio-, rotaatio- jne. spektrit.
A.2  Asiaa koskevat farmakologiset tutkimukset
2.1 Farmakodynamiikka
22 Farmakokinetiikka
A3 Toksikologiset tutkimukset
3.1 Kerta-annoksen toksisuus
32 Toistetun annostelun toksisuus
33 Siedettdvyys kohde-eldinlajissa

34 Lisadntymistoksisuus, my0s teratogeenisuus
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A4

B.0
B.1

B.2

B.3

3.4.1 Tutkimukset vaikutuksista lisddntymiseen
3.4.2  Alkio-/sikidtoksisuus, myds teratogeenisuus
3.5 Mutageenisuus

3.6 Karsinogeenisuus

Tutkimukset muista vaikutuksista

4.1 Immunotoksisuus

4.2 Jaamien mikrobiologiset ominaisuudet
4.2.1 Vaikutukset ihmisen suolistoflooraan

4.2.2 Vaikutukset elintarviketeollisuudessa kdytettyihin organismeihin
ja mikro-organismeihin

43 Thmisilld tehdyt havainnot

Jadmid koskevat asiakirjat

Asiantuntijalausunto

Tarkat tunnistetiedot aineesta, jota hakemus koskee

Kyseinen aine on tunnistettava A.1 kohdan mukaisesti. Jos hakemus
kuitenkin koskee yhtd tai useampaa eldinlddkettd, valmiste on tunnistet-
tava yksityiskohtaisesti, erityisesti sen:

— laadullinen ja maééréllinen koostumus,
— pubhtaus,

— tutkimuksissa kiytetty valmistajan erd; suhde lopputuottee-
seen,

— spesifinen aktiivisuus: radioleimattujen aineiden puhtaus,
— leimattujen atomien asema molekyylissa.
Jaaméatutkimukset
2.1 Farmakokinetiikka
(imeytyminen, jakautuminen, biotransformaatio, erittyminen)
2.2 Jaamien poistuminen
2.3 Jadmien enimmdisarvojen (JEM) vahvistaminen
Rutiinianalyyseissad kéytettdvit menetelmét jadmien toteamiseksi
3.1 Menetelméin kuvaus
32 Menetelmédn validointi
3.2.1 Spesifisyys
3.2.2  Tarkkuus, my6s herkkyys
3.2.3  Tésmallisyys
3.2.4 Toteamisraja
3.2.5 Madréllinen raja

3.2.6  Kaytdnnollisyys ja sovellettavuus tavanomaisissa laboratorio-olo-
suhteissa

3.2.7 Interferenssiherkkyys.



