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NARIZENI KOMISE (ES) & 2593/1999
ze dne 8. prosince 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 maximadlnich limitt rezidui veterindrnich 1é¢ivych
piipravkl v potravinich zivociného pavodu ('), naposledy
pozménéné nafizenim Komise (ES) & 2393/1999 (%), a ze-
jména na ¢lanky 6 a 8 uvedeného nafizenf:

(1)  podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 musi byt maximaélni
limity rezidui stanoveny postupné pro vSechny farmako-
logicky acinné latky, které jsou pouZiviny ve Spolecen-
stvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich urcenych
k podani zvifatim uréenym k produkci potravin;

(20 maximdln{ limity rezidui mohou byt stanoveny az poté,
co Vybor pro veterindrni 1écivé pripravky vyhodnoti
vSechny relevantni informace, které se tykaji bezpe¢nosti
reziduf ptislusnych latek pro spotiebitele potravin Zivocis-
ného ptvodu a vlivu rezidui na primyslové zpracovani
potravin;

(3)  pfi stanovovani maximaélnich limitd pro rezidua veteri-
narnich 1é¢ivych piipravki v potravinich zivo¢isného
ptivodu je nezbytné vyslovné uvést druhy zvifat, u kte-
rych mohou byt rezidua pfitomna, povolené hladiny ve
vSech vyznamnych pozivatelnych tkadnich ziskdvanych
z odetfenych zvitat (cilova tkdn) a charakter rezidua,
které je vyznamné pro sledovani rezidui (indikdtorové
reziduum);

(4 pro kontrolu rezidui, jak je stanoveno v piislusnych
pravnich piedpisech Spolecenstvi, musi byt maximalni
limity rezidui obecné stanoveny pro cilové tkdné jater
nebo ledvin. Jatra a ledviny jsou vSak Casto z jatecné
upravenych tél, kterd jsou predmétem mezindrodniho
obchodu, odstranovany, a maximdlni limity rezidui
proto musi byt rovnéz vidy stanoveny i pro svalovou
tkan nebo tkdn tukovou;

(5) v piipadé veterindrnich lé¢ivych piipravkd, 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;

(') Uf.veést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
() Uf.vést. L 290, 12.11.1999, s. 5.

(6)  novobiocin, betamethason, spiramycin, diflubenzuron
a enrofloxacin musi byt zatazeny do piilohy I nafizeni
(EHS) & 2377/90;

(7)  mésickovy kvét bez zdkrovu (calendulae flos), plosti¢ni-
kovy koten (cimicifugae racemosae thizoma), ergometri-
niumhydrogenmaleinat, methylpyrrolidon, mepivakain,
xylaziniumchlorid, novobiocin, piperaziniumdihydro-
chlorid, ricinomakrogol s 30 az 40 oxyethylenovymi
skupinami a rybi olej musi byt zatazeny do piilohy II
natizeni (EHS) ¢. 2377/90;

(8)  piperazin, cyromazin, tilmikosin a toltrazuril musi byt
zafazeny do piilohy III nafizeni (EHS) ¢. 2377/90, aby
bylo umoznéno dokonéeni védeckych studif;

(9)  nez toto nafizeni vstoupi v platnost, musi byt stanovena
lhata 60 dnt k tomu, aby mohly clenské stdty ucinit
veskeré dpravy, které mohou byt nezbytné s ohledem
na rozhodnuti o registraci piislusnych veterindrnich 1éci-
vych piipravkii vydand v souladu se smérnici Rady
81/851/EHS (*)  naposledy pozménénou  smérnici
93/40/EHS (%), aby byla zohlednéna ustanoveni tohoto
nafizen;

(10) opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro veterindrni lé¢iva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I, I a III nafizen{ (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 spolecensti.

() 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 8. prosince 1999.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise



A. Pi{loha I nafizeni (EHS) €. 2377/90 se méni takto:

1.

1.2

1.2.11

PRILOHA

Antiinfektiva
Antibiotika
Chinolony
Farmakologicky kgii;l)né ldtka (cinné Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dalsf ustanoveni
JEnrofloxacin Suma enrofloxacinu a ciprofloxa- | Ovce 100 k Svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro
P Hg/kg P p ) P
cinu lidskou spottebu
100 pglkg Tuk
300 pglkg Jtra
200 pg/kg Ledviny*
Makrolidy
Farmakologicky hgii;l)né litka (acinné Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dals{ ustanoveni
,Spiramycin Spiramycin 1 Prasata 250 ug/kg Svalovina
2000 pglkg Jatra
1000 pglkg Ledviny*
Jind antibiotika
Fannakologickyliii;)né latka (Gcinné Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkédné Dalsi ustanoveni
,Novobiocin Novobiocin Skot 50 pg/kg Mléko“
Antiparazitika
Antiparazitika zevni
Derivéty acyl mocoviny
Farmakologicky hgii;l)né ldtka (cinné Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoveni
,Diflubenzuron Diflubenzuron Lososovité ryby 1000 pglkg Svalovina a

kaze v pfiro-
zeném pomeéru”
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5. Kortikoidy

5.1 Glukokortikoidy

Farmakologicky t¢innd latka (G¢inné
latky)

Indikdtorové reziduum

Druh zvitat MRL

Cilové tkdné Dalsf ustanoveni

,Betamethason Betamethason

Skot 0,75 pglkg Svalovina

0,75 ug/kg Ledviny
0,3 pglkg Mléko
Prasata 0,75 pglkg Svalovina
2 pglkg
0,75 ug/kg Ledviny“
B. Priloha II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:
2. Organické latky
Farmakologicky ¢innd latka (Gc¢inné latky) Druh zvifat Dalsf ustanoveni

,Methylpyrrolidon
Ergometriniumhydrogenmaleinat
Rybi olej

Mepivakain

Novobiocin

Piperaziniumdihydrochlorid

Ricinomakrogol s 30 az 40 oxyethylenovymi skupinami

Ricinomakrogol se 40 az 60 oxyethylenovymi jednotkami

Xylaziniumchlorid

Vsechny druhy zvitat ur¢enych k produkci potravin
Vsechny druhy savc uréenych k produkei potravin
Vsechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin

Konoviti
Skot

Kur domdcf
Vsechny druhy zvitat ur¢enych k produkci potravin
Vsechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin

Skot, konovit{

Pouze pro pouziti u zvitat v obdobi porodu
Pouze pro topické pouziti

Pouze pro intraartikulirni a epidurdlni pouziti jako lokdlni
anestetikum

Pouze k intramamdrnimu pouziti a pro vSechny tkdné,
s vyjimkou mléka

Pro viechny tkdné, s vyjimkou vajec

Pro pouziti jako pomocnd latka

Pro pouziti jako pomocnd latka

Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou
spotiebu®

6. Latky rostlinného ptivodu

Farmakologicky G¢innd latka (G¢inné latky)

Druh zvifat

Dals{ ustanoveni

,Mésickovy kvét bez zakrovu (calendulae flos)

Plosti¢nikovy kofen (cimicifugae racemosae rhizoma)

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Vsechny druhy zvifat urcenych k produkci potravin

Pouze pro topické pouZiti

Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou
spotiebu*
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C. Piiloha Il nafizeni (EHS) €. 2377/90 se méni takto:

1.

1.2

2.2

227

Antiinfektiva
Antibiotika
Makrolidy
Farmako]ogickyléitii}rll)né litka (dcinné Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dal3f ustanoven{
,Tilmikosin Tilmikosin Skot 40 pglkg Mléko Prozatimni MRL plati do 1. 1. 2001¢
Antiparazitika
Antiparazitika vnitfni
Derivity piperazinu
Farmakologickylgii;)né litka (Gcinné Indikdtorové reziduum Druh zvirat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoveni
,Piperazin Piperazin Prasata 400 pglkg Svalovina Prozatimni MRL plati do 1. 7. 2001
800 ng/kg Kaze a tuk
2000 pglkg Jatra
1000 pglkg Ledviny
Kur domaci 2000 pglkg Vejce®
Antiparazitika zevni
Derivity triazinu
Farmakologicky kgii;)né litka (dcinné Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dalsf ustanoveni
,Cyromazin Cyromazin Ovce 300 pglkg Svalovina Prozatimni MRL plati do 1. 7. 2001
300 pglkg Tuk
300 ngfkg Jitra Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro
300 pglkg Ledviny* lidskou spotiebu
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2.4 Antiprotozoika

2.43  Derivaty triazintrionu

Farmakologicky t¢innd latka (G¢inné
latky)

Indikdtorové reziduum

Druh zvifat

Cilové tkdné

Dalsi ustanoveni

»Toltrazuril

Toltrazuril sulfon

Prasata

Svalovina
Kfize a tuk
Jatra
Ledviny*

Prozatimni MRL plati do 1. 1. 2001
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