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Produktionsmetode med beskrivelse af den anvendre teknik til sikring af et ensarter produke og af
vurderingsmetoder for dets standardisering. I tilfzlde af en mutant ber der gives detaljerede
oplysninger om dens produktion og isolering tillige med alle kendte forskelle me]lem mutanten og de
vilde forzldrestammer

Metoder tl] hmdrmg af tab af v1ru]ens i frounderlag

Anbefalede metoder og snkkcrhcdsforansta]mmger \edmrende handtering, oplagring, transport eller
brand

Mulighed for at gare organi uskadelig

Analytiske metoder

Metoder til at fastsl3 identitet og renhed af det frounderlag, hvorfra forsagssener produceres, samt

“opniede rcsu]tater, herunder oplysmnger om variabilitet

Metoder til at vise den mikrobiologiske renhed af det fardige produkr og til at vise, at forurenende
stoffer er blever begraznset til et acceprabelt niveau; opnéede resultater og oplysninger om
variabilitet .

Metoder til pavisning af, at der i'det aktive stof ikke findes bestanddele, som er sygdomsfremkaldende
for mennesker og andre pattedyr, herunder for protozoers og svampes vedkommende temperaturpi-
\uknlng (ved 35 °C og andre relevante temperaturer)

Metodcr dl pév:smng af levedygtige og 1kke-le\ edvgrge restkoncentratloner (f eks. toksiner) i eller pd

behandlede produkter, fadevarer, foder, dyrs og menneskers legemsvasker og -vav, jord, vand og luft,
hvor noget sidant er relevant

Toksikologiske undersogelser og undersigelser vedrorende sygdomsfremkaldende evne og smitte:
evne .

Baktencr svampe, protozoer og mykoplasma

} 'Toksu:nct og/eller sygdomsfremkaldende evne og smitteevne

Oral enkeltdosts
I nlledc af at en enkcltdosns lkke er velegnet il at rurdere den sygdomsfrcmkaldcnde evne, skal der

" udferes et szt tests for at pAvise stzrkt giftige akive stoffer og smitteevne

Enkeltdosis gennem huden
Indinding af enkeltdosis

" Intraperitoneal enkeltdosis

Hud- og i givet fald ojenirritation
Hudovcrfalsomhed

Toksnatet pd kort sigt (90 dages udszttelsc)
Oral indgivelse . .
Andre veje (indinding eller gennem huden)
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Supplerende toksikologiske under og/eller under

evne og smitteevne

vedrerende sygdomsfremkaldende

Oral toksicitet pa lang sigt og krafrfremkaldende evne
Mutagenicitet (tests som omhandler under punkt 5.4 i del A)
Undersagelser vedrerende teratogenicitet

Flergeneratic dersogel

i pattedyr (mindst to generationer)

Stofskifteundersogelser — absorpnon, dlsmbunon og ekskretion i pattedyr, herunder belysnmg af
stofskifteveje

Neurotoksici dersagelser, herundcr om nedvendigt forsinkede'neurotoksicitetstests i voksne
hens .
Immunotoksicitet, f.eks. allergifremkaldende evrie

Sygdomsfremkaldende' evne og smitteevne under immunosuppression
Vira, viroider
Akut toksicitet og/eller sygdomsfremkaldende evne og smitteevne. Data som skitseret under

punkt 5:1.1 og cellekulturundersagelser under anvendelse af renset smitsomt virus -og primare
cellekulturer af celler af pattedyr, fierkra og fisk



