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VERORDNUNG (EG) Nr. 998/1999 DER KOMMISSION
vom 11. Mai 1999

zur Anderung der Anhinge I und II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates

zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochst-

mengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen

Ursprungs
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN Leber und Nieren werden im internationalen

GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsver-
fahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tier-
arzneimittelrickstinde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs ('), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 997/1999 der Kommission (?), insbesondere auf die
Artikel 6 und 8,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

)

S
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Gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 sind
schrittweise Hochstmengen fiir Riickstinde aller
pharmakologisch wirksamen Stoffe festzusetzen,
die in der Gemeinschaft in Tierarzneitmitteln fir
zur  Lebensmittelerzeugung  genutzte  Tiere
verwendet werden.

Die Hochstmengen fiir Riickstinde werden erst
festgesetzt, nachdem der Ausschufl fiir Tierarznei-
mittel alle relevanten Daten zur Unbedenklichkeit
von Riickstinden des betreffenden Stoffes fiir den
Verbraucher  von Lebensmitteln  tierischen
Ursprungs und zu den Auswirkungen der Riick-
stinde auf die industrielle Verarbeitung von
Lebensmitteln tberprift hat.

Bei der Festsetzung von Hoéchstmengen fir Tier-
arzneimittel in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
ist es erforderlich, die Tierart, in der Riickstinde
vorkommen kénnen, die Mengen, die in jedem der
aus dem behandelten Tier gewonnen relevanten
efibaren Gewebe vorkommen kénnen (Zielgewebe),
sowie die Beschaffenheit des fiir die Ruckstinds-
tiberwachung relevanten Riickstandes (Marker-
Riickstand) zu spezifizieren.

Fur die Kontrolle von Riickstinden gemifi den
entsprechenden Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft sind die H6chstmengen normalerweise fiir
die Zielgewebe Leber oder Niere festzusetzen.

(") ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 1.
() Siehe Seite 24 dieses Amtsblatts.
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Handel jedoch hiufig aus den Schlachtkérpern
entfernt. Aus diesem Grund sind auch stets
Hoéchstmengen fir Riickstinde im Muskel- oder
Fettgewebe festzusetzen.

Bei Tierarzneimitteln, die fiir Legegefliigel, Tiere in
der Laktationsphase oder Honigbienen bestimmt
sind, miissen auch Hoéchstmengen fiir Riickstinde
in Eiern, Milch oder Honig festgesetzt werden.

Danofloxacin soll in Anhang I der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen werden.

Tiaprost, Convallaria majalis, Atropa belladonna,
Aqua levici und Adonis vernalis sollen in Anhang

II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
nommen werden.

Bis zum Inkrafttreten dieser Verordnung muf} den
Mitgliedstaaten eine Frist von 60 Tagen gewihrt
werden, um es ihnen zu ermdglichen, die gemifl
der Richtlinie 81/851/EWG des Rates (%), zuletzt
gedandert durch die Richtlinie 93/40/EWG (%),
erteilten Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
von Tierarzneimitteln erforderlichenfalls an die
Bestimmungen dieser Verordnung anzupassen.

Die Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Tierarzneimitte]l —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhinge I und II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 werden gemifl dem beiliegenden Anhang gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am sechzigsten Tag nach ihrer

Veréffentlichung

im  Amisblatt  der Europdischen

Gemeinschaften in Kraft.

() ABL L 317 vom 6.11.1981, S. 1.
() ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 31.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 11. Mai 1999

Fiir die Kommission
Martin BANGEMANN
Mitglied der Kommission



ANHANG

A. Anhang I der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 wird wie folgt gedndert

1.
1.2.

Mittel gegen Infektionen

Antibiotika

1.2.3. Chinolone

Pharmakologisch wirksame(r) Marker-Riickstand Tierart l?ﬁckstands— Ziclgewebe Sonstige Vorschriften
Stoff(e) hochstmenge
»Danofloxacin Danofloxacin Rinder 200 pug/kg | Muskel

100 pg/kg | Fett

400 pg/kg | Leber

400 ug/kg | Nieren
30 ug/kg | Milch®

B. Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 wird wie folgt geandert:

2.

Organische Stoffe

Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e)

Tierart

Sonstige Vorschriften

»T1aprost

Rinder, Schafe, Schweine, Equiden®

Stoffe, die in homoopathischen Tierarzneimitteln verwendet werden

Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e)

Tierart

Sonstige Vorschriften

»Adonis vernalis

Alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten Arten

Nicht zur Verwendung in homdéopathischen Tierarzneimit-
teln, die im Einklang mit homdopathischen Arzneibiichern
zubereitet wurden, in Konzentrationen von hochstens einem
Hundertstel.

Acqua levici

Alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten Arten

Nur zur Verwendung in homoopathischen Tierarzneimit-
teln, die im Einklang mit homd&opathischen Arzneibiichern
zubereitet wurden.

e/t 1

[ad ]

u2)JeydSUIdWoN) uaydsredoing I9p 13e[qsIWY

6661°¢°CI



Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e)

Tierart

Sonstige Vorschriften

Atropa belladonna

Alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten Arten

Nur zur Verwendung in homoopathischen Tierarzneimit-
teln, die im Einklang mit homdopathischen Arzneibiichern
zubereitet wurden, in Konzentrationen von héchstens einem
Hundertstel.

Convallaria majalis

Alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten Arten

Nur zur Verwendung in homoopathischen Tierarzneimit-
teln, die im Einklang mit homoopathischen Arzneibtichern
zubereitet wurden, in Konzentrationen von hochstens einem
Tausendstel.
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