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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 281/96
z dnia 14 lutego 1996 r.

zmieniajace zalaczniki I i III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego wspol-
notowa procedure okreslania maksymalnych limitow pozostaloéci weterynaryjnych produktow
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg procedure
okre$lania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 2804/95 (%), w szczegdlnosci jego art. 7 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksymalne
limity pozostaloSci musza by¢ okreSlane sukcesywnie dla
wszystkich substancji farmakologicznie czynnych stosowanych
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczniczych
przeznaczonych do podawania zwierzetom, od ktorych
pochodza produkty spozywcze;

maksymalne limity pozostalosci moga by¢ okreslane wylacznie
po zbadaniu przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych wszelkich stosownych informacji na temat bezpie-
czefistwa tych pozostalosci dla konsumentéw srodkéw spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego oraz wplywu tych pozostatosci
na przebieg procesow przetworstwa przemystowego Srodkow

spozywczych;

przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostalosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierz¢cego nalezy okresli¢ gatunki zwierzat, w
organizmach ktorych pozostalosci moga by¢ obecne, poziomy
pozostalosci w tkankach miesnych) zwierzat, ktérym byly
podawane produkty lecznicze (tkanka docelowa) oraz rodzaj
pozostatoici wlasciwej dla monitorowania pozostalosci (anali-
zowane pozostatosci);

do celow kontroli pozostalosci, zgodnie z przepisami wiasci-
wego prawodawstwa wspdlnotowego, maksymalne limity
pozostatosci powinny by¢ zazwyczaj ustalane dla tkanek doce-
lowych watroby lub nerek. Jednakze, poniewaz watroba i nerki
sa czesto usuwane z tusz bedacych przedmiotem handlu
miedzynarodowego, maksymalne limity pozostalosci nalezy
rowniez okresli¢ dla tkanki migsniowej i thuszczowej;

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 291 z 6.12.1995, str. 8.

w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych dla ptakéw niesnych, zwierzat mlecznych lub pszczél
miodnych maksymalne limity pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych nalezy réwniez okresli¢ dla jaj, mleka i
mioduy;

tetracyklina, oksytetracyklina, chlorotetracyklina i wszystkie
substancje nalezace do grupy sulfoamidéw powinny zostal
dodane do wykazu w zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90;

aby umozliwi¢ ukonczenie badan naukowych, okres waznosci,
okreslonych przejsciowo w zalaczniku III do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90, maksymalnych limitéw pozostatosci powi-
nien zosta¢ przedluzony dla trimetoprimu;

w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporzadzenia
nalezy przewidzie¢ okres 60 dni przed wejsciem w zycie niniej-
szego rozporzadzenia, by stworzy¢ Pafistwom Czlonkowskim
mozliwosci wprowadzenia wszelkich dostosowan, ktére moga
okazaé si¢ konieczne w zwigzku z zezwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przyznanym zgodnie z dyrektywa Rady 81/851/EWG (),
ostatnio zmieniong dyrektywa nr 93/40/EWG (*);

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢dziesigtego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 lutego 1996 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
A. W zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1. Leki przeciwinfekcyjne
1.1.  Chemioterapeutyki
1.1.1.  Sulfonamidy
Substancja farmakologicznie Pozostaloéé znakui Gatunck zwierzat Makls'yrr'ltalny Tkanka docel I .
czynna 0ZO0StarosC znakujgca atunek zZwierzy 1m1} L anka docelowa nne przepisy
pozostatosct
,Wszystkie substancje Substancja macierzysta Bydlo rogate 100 pg/kg | Mleko Calkowita zawarto$¢
nalezace do grupy sulfona- | leku Owce pozostatosci réznych
midéw Kozy substancji nalezacych do
grupy sulfonamidow nie
moze przekraczaé
100 pgfkg”
1.2.  Antybiotyki
1.2.6. Tetracykliny
Substancja farmakologicznie Pozostalodé znakui Gatunek zwierzat Makls_ymtalny Tkanka docel I )
czynna 0ZOStarosc znakujgca atunek zZwierzy! ll'l'lll L. anka docelowa nne przepisy
pozosta 0sCl1
»1.2.6.1 Tetracyklina Suma substancji macie- Wszystkie gatunki 600 pg/kg | Nerki
rzystej i jej 4-epimeru zwierzat, od ktérych
pochodza produkty 300 pg/kg | Watroba
spozywcze
100 pg/kg | Migsnie
100 pg/kg | Mleko
200 pglkg | Jaja
1.2.6.2. Oksytetracyklina Suma substancji macie- | Wszystkie gatunki 600 pg/kg | Nerki
rzystej i jej 4-epimeru zwierzat, od ktérych
pochodza produkty 300 pg/kg | Watroba
spozywcze
100 pg/kg | Migénie
100 pglkg | Mleko
200 pgfkg | Jaja
1.2.6.3. Chlorotetracyklina | Suma substancji macie- | Wszystkie gatunki 600 g Nerki
rzystej i jej 4-epimeru zwierzat, od ktérych
pochodzg $rodki 300 pg/kg | Watroba
spozywcze
100 pg/kg | Migsnie
100 pg/kg | Mleko
200 pg/kg | Jaja”
B. W zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. Leki przeciwinfekcyjne
1.1.  Chemioterapeutyki
1.1.2.  Pochodne diaminopirymidyny
Substancja farmakologicznie Maksymalny
) S Pozostatos¢ znakujaca Gatunek zwierzat limit Tkanka docelowa Inne przepisy
czynna pozostatosci
,1.1.2.1 Trimetoprim Trimetoprim Wszystkie gatunki 50 pglkg | Migsnie, watroba, Termin przejé_ciowergo
zwierzat, od ktérych nerki, thuszcz, obowigzywania maksymal-
pochodza produkty mleko nych limitéw pozostatosci
spozywcze wygasa 1 stycznia 1998 r.”




