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Myyntiluvan ehdot

Maaraaika

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta sen ladkevalmisteissa kaytettavien Kahden
L . U i e - - . . vuoden
ladkeaineiden valmistusprosessit kaydaan lapi N-nitrosamiinien muodostumisen mahdollisen kuluessa
riskin osalta, ja muutetaan tarvittaessa, jotta nitrosamiinikontaminaation muodostuminen komission
on mahdollisimman véhaista. paatoksesta
Kaikkien N-nitrosamiinien osalta myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta kaytdssa on Komission
kontrollistrateai a5k Imistei Kavtettaville laskeai il paatoksen
ontrollistrategia sen ladkevalmisteissa kaytettaville laédkeaine-erille. ajankohtana
N-nitrosodimetyyliamiinin (NDMA) ja N-nitrosodietyyliamiinin (NDEA) osalta myyntiluvan Komission
haltij tettava kayttos t ladkeainetta koskevat spesifikaatiot: paatoksen
altijan on otettava kayttoon seuraavat laékeainetta koskevat spesifikaatiot: ajankohtana
1) Jaljempana esitetyt NDMA- ja NDEA-raja-arvot ovat otettava kayttéén 2 vuoden
siirtyma-aikana:
Laakeaine> Paivittainen NDEA NDMA NDMA
enimmaisannos ppm -raja- Raja- ppm -raja-
(mQg) arvo arvo arvo
vaikuttavassa ng/vrk vaikuttavassa
aineessa aineessa
Valsartaani 320 26,5 0,082 96,0 0,300
Losartaani 150 26,5 0,177 96,0 0,640
Olmesartaani 40 26,5 0,663 96,0 2,400
Irbesartaani 300 26,5 0,088 96,0 0,320
Kandesartaani 32 26,5 0,820 96,0 3,000
* Nama raja-arvot eivat koske eria, joissa edella mainittuja N-nitrosamiineja
on havaittu samanaikaisesti enemman kuin yksi; sellaiset erat on hylattava.
Kahden
2) Kahden vuoden siirtymaajan jalkeen NDMA:lle ja NDEA:lle on otettava kaytt6on raja- vuoden
arvo, joka on enintaan 0,03 ppm. kuluessa
komission
paatoksesta




