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NARIZENI KOMISE (ES) & 2385/1999
ze dne 10. listopadu 1999,

kterym se méni piilohy I, II a Il nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup Spole-
Censtvi pro stanoveni maximdlnich limité rezidui veterindrnich lé¢ivych pfipravka v potravinich
Zivocisného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne
26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro
stanoveni maximalnich limitd rezidui veterindrnich léc¢ivych
piipravka v potravinich Zzivoc¢isného ptvodu (!), naposledy

pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢. 1943/1999 (), a ze-
jména na ¢lanky 6 a 8 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

ey

Podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 musi byt maximdlni
limity rezidui stanoveny postupné pro vSechny farmako-
logicky tcinné latky, které jsou pouziviny ve Spolecen-
stvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich urcenych
k podéni zvifatim uréenym k produkci potravin.

Maximdln{ limity rezidui mohou byt stanoveny az poté,
co Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky vyhodnoti
viechny relevantn{ informace, které se tykaji bezpecnosti
reziduf ptislusnych latek pro spotiebitele potravin Zivocis-
ného ptvodu a vlivu rezidui na primyslové zpracovani
potravin.

Pfi stanovovani maximalnich limitd pro rezidua veteri-
ndrnich 1écivych piipravkd v potravinich Zivocisného
ptvodu je nezbytné vyslovné uvést druhy zvifat, u kte-
rych mohou byt rezidua pfitomna, povolené hladiny ve
viech vyznamnych pozivatelnych tkdnich ziskdvanych
z odetfenych zvifat (cilovd tkdn) a charakter rezidua,
které je vyznamné pro sledovani rezidui (indikdtorové
reziduum).

Pro kontrolu rezidui, jak je stanoveno v piislusnych
pravnich piedpisech Spolecenstvi, musi byt maximalni
limity rezidui obecné stanoveny pro cilové tkdné jater
nebo ledvin. Jitra a ledviny jsou vSak casto z jatecné
upravenych tél, kterd jsou pfedmétem mezindrodntho
obchodu, odstrafiovany a maximdlni limity rezidui
proto musi byt rovnéz vidy stanoveny i pro svalovou
tkan nebo tkan tukovou.

(') Uf.veést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
() Uf.vést. L 241, 11.9.1999, s. 9.
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V piipadé veterindrnich lécivych pripravkd, které jsou
uréeny k pouziti u nosnic, u zvifat produkujicich
mléko nebo u véel, musi byt maximalni limity rezidui
stanoveny rovnéz pro vejce, mléko ¢i med.

Flubendazol a florfenikol musi byt zatazeny do pfilohy
[ nafizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Kul¢ibové semeno (strychni semen), ruta graveolens, list-
natec (ruscus aculeatus), vaviinovy plod (lauri fructus),
vaviinovd silice (lauri folii aetheroleum), jalovcovy plod
(juniperi fructus), semeno kastanu koriského (hippocastani
semen) a plod papriky kiovité (capsici fructus acer) musi
byt zafazeny do ptilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Foxim musi byt zafazen do pfilohy III nafizeni (EHS)
¢. 2377/90, aby bylo umoznéno dokonceni védeckych
studif.

Nez toto nafizeni vstoupi v platnost, musi byt stanovena
lhata 60 dnt k tomu, aby mohly ¢lenské stity ucinit
veskeré tpravy, které mohou byt nezbytné s ohledem
na rozhodnuti o registraci piislusnych veterindrnich 1é¢i-
vych piipravkti vydand v souladu se smérnici Rady
81/851/EHS () naposledy  pozménénou  smérnici
93/40/EHS (%), aby byla zohlednéna ustanoveni tohoto
nafizeni.

Opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Prilohy I, IT a III nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni tak, jak je
stanoveno v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost Sedesitym dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

() Uf.vést. L 317, 6.11.1981, s. 1.
(*) Uf.vest. L 214, 24.8.1993, s. 31.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. listopadu 1999.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise



PRILOHA
A. Piloha I nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:
1. Antiinfektiva
1.2.  Antibiotika
1.2.5. Florfenikol a ptibuzné slouceniny
Farmakologicky d¢innd latka o P . sk o .
Py e Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoveni
(4cinné latky)
,Florfenikol Suma florfenikolu a jeho meta- | Kur domdci 100 pgfkg | Svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji vejce pro lidskou
bohtu'merenych jako florfeni- 200 pglkg | Kize a tuk spotiebu
kolamin
2500 pglkg | Jatra
750 pglkg | Ledviny
2. Antiparazitika
2.1.  Antiparazitika vnitini
2.1.3. Benzimidazoly a probenzimidazoly
Farmak?é‘é?;;iylii;né litka Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsf ustanoveni
,Flubendazol Suma flubendazolu a (2-amino | Krity 50 pglkg | Svalovina
1H-benzimidazol-5-yl)  (4fluo- .
rofenyl) methanonu 50 nglkg | Kitze a tuk
400 pglkg | Jatra
300 pglkg | Ledviny*
B. Pifloha Il nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:
4. Latky pouzivané v homeopatickych veterindrnich lécivych piipravcich
Farmakologicky t¢inna latka (G¢inné latky) Druh zvifat Dal3{ ustanoveni
JRuta graveolens Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin Pouze pro pouziti v homeopatickych veterindrnich lécivych

piipravcich vyrobenych v souladu s homeopatickymi 1ékopisy, a to
v koncentracich, které v piipravcich nepiekro¢i hodnotu jedna ku
tisici.

Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu®
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6. Létky rostlinného ptvodu

Farmakologicky G¢innd latka (acinné latky)

Druh zvifat

Dals{ ustanoveni

,Plod papriky kiovité (Capsici fructus acer)

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Semeno kastanu konského (Hippocastani semen)

Vsechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin

Pouze pro topické pouziti

Jaloveovy plod (Juniperi fructus)

Vsechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin

Vaviinovd silice (Lauri folii aetheroleum)

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Vaviinovy plod (Lauri fructus)

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Listnatec (Ruscus aculeatus)

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Pouze pro topické pouziti

Kul¢ibové semeno (Strychni semen)

Skot, ovce, kozy

Pouze pro perordlni pouziti v ddvkach, které odpovidaji maximélné
dévce 0,1 mg strychninu na kg télesné hmotnosti“

C. Piloha Il nafizeni (EHS) €. 2377/90 se méni takto:

2. Antiparazitika

2.2.  Antiparazitika zevni

2.2.4. Organofosfity

Farmakolggick’y ?émné litka Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkédné Dalii ustanovent
(4¢inné latky)
,Foxim Foxim Prasata 20 pg/kg | Svalovina Prozatimni MRL plati do
700 pglkg | Kize a tuk 1. ledna 2001“
20 pgfkg | Jatra
20 pg/kg | Ledviny
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