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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 121/98
af 16. januar 1998

om @ndring af bilag I, II og III til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en
felles fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgrenseverdier for restkon-
centrationer af veterinzrlegemidler i animalske levnedsmidler

(E9S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EJF) nr. 2377/90
af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastseet-
telse af maksimalgranseveerdier for restkoncentrationer af
veterinaermedicinske preparater i animalske levneds-
midler ('), senest @ndret ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 1850/97 (3, swrlig artikel 6, 7 og 8, og

ud fra felgende betragtninger:

I overensstemmelse med forordning (EQF) nr. 2377/90
skal der gradvis fastsettes maksimalgraeenseverdier for
restkoncentrationer af alle farmakologisk virksomme stof-
fer, som inden for Fellesskabet anvendes i veterinzrlage-
midler til behandling af dyr bestemt til levnedsmiddel-
produktion;

maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer ber kun
fastsettes, efter at Udvalget for Veterinerleegemidler har
gennemgaet alle relevante oplysninger vedrerende sikker-
heden af rester af det pagzldende stof for forbrugere af
animalske levnedsmidler samt sadanne resters indflydelse
pé industriel forarbejdning af levnedsmidler;

ved fastszttelse af maksimalgreensevaerdier for restkoncen-
trationer af veterinaerlegemidler i animalske levneds-
midler er det nedvendigt at specificere de dyrearter, hvori
sadanne rester vil kunne vare til stede, de koncentratio-
ner, der ma vere til stede i hvert af de relevante vev fra
det behandlede dyr (malvaev), og arten af den rest, som er
relevant for overvigningen af rester (restmarker);

for at lette den rutinemsessige overvagning af legemiddel-
rester, som fastsat i den relevante feellesskabslovgivning,
ber der i almindelighed fastsaettes maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer i lever eller nyrer; imidlertid er
lever og nyrer hyppigt fjernet fra dyrekroppe i interna-
tional handel, og der ber derfor ogsd altid fastsettes
maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer i muskel-
vav eller fedtvav;

() EFT L 224 af 18. 8. 1990, s. 1.
() EFT L 264 af 26. 9. 1997, s. 12.

for veterinarleegemidler til behandling af mgleggende
fugle, malkedyr eller honningbier skal der ogsa fastsattes
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i g,
melk eller honning;

danofloxacin, cefazolin og trimethoprim ber medtages i
bilag I til forordning (EDF) nr. 2377/90;

lini oleum, folinsyre, betain og cefazolin ber medtages i
bilag II til forordning (EQDF) nr. 2377/90;

for at gere det muligt at afslutte videnskabelige underse-
gelser ber varigheden af gyldighedsperioden for de
midlertidige maksimalvaerdier, som tidligere er defineret i
bilag III til forordning (EQF) nr. 2377/90, forlenges for
penethamat;

der ber fastsattes en tidsfrist pa 60 dage inden ikrafttree-
delsen af denne forordning for at give medlemsstaterne
mulighed for at foretage de tilpasninger, som matte vere
ngdvendige i de tilladelser til at markedsfere de pagel-
dende veterinzrlegemidler, der er givet i medfer af
Rédets direktiv 81/851/EQF (%), senest eendret ved direktiv
93/40/EQDF (*) for at tage hensyn til bestemmelserne i
denne forordning;

foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
narmedicinske Preparater —

UDSTEDT FILGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag I, II og III til forordning (EQF) nr. 2377/90 andres
som angivet i bilaget til neerverende forordning.
Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft 60 dage efter offentligge-
relsen i De Europeeiske Feellesskabers Tidende.

() BFT L 317 af 6. 11. 1981, s. 1.
() EFT L 214 af 24. 8. 1993, s. 31.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gxlder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 16. januar 1998.

Pd Kommissionens vegne
Martin BANGEMANN

Medlem af Kommissionen
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