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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 613/98
z dnia 18 marca 1998 r.

zmieniajace zalaczniki II, III i IV do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90, ustanawiajacego
wspoOlnotowa procedure okreSlania maksymalnych limitéw pozostaloSci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r., ustanawiajgce wspdlnotowa procedure
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego ('), ostatnio zmienione przez rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 426/98 (3, w szczegdlnosci jego
art. 618,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) 2377/90 maksymalne
limity pozostalosci musza by¢ ustanawiane stopniowo dla
wszystkich substancji farmakologicznie czynnych, stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych we Wspdlnocie,
przeznaczonych do podawania zwierzgtom stuzacym do
produkeji zywnosci;

maksymalne limity pozostalosci powinny zostaé okreslone
wylacznie po analizie, przeprowadzanej w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, wszelkich istotnych
informacji dotyczacych bezpieczefistwa tych pozostatosci dla
konsument6éw Srodkéw spozywezych pochodzenia zwierzecego
oraz wplywu tych pozostaloici na przebieg proceséw prze-
tworstwa przemystowego Srodkéw spozywcezych;

przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostatosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego nalezy okresli¢ gatunki zwierzat
mogacych wykazywaé obecno$¢ pozostatosci; limity tych
pozostatosci w tkankach migsnych uzyskiwanych ze zwierzat
leczonych (tkanka docelowa) oraz charakter pozostatosci
wlasciwej do kontroli pozostalosci (pozostatos¢ znacznikowa);

zgodnie z przepisami odpowiedniego ustawodawstwa wspdlno-
towego, maksymalny limit pozostaloici do celéw kontroli
powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla tkanek docelowych
watroby lub nerek; niemniej jednak, poniewaz watroba i nerki
sa czesto usuwane z tusz bedgcych przedmiotem handlu
miedzynarodowego, nalezy takze ustanowi¢ maksymalne limity
pozostatosci dla tkanki mig$niowej i thuszczowej;

nalezy ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla niosek,
zwierzat mlecznych lub pszczél miodnych w odniesieniu do
jaj, mleka i miodu;

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 53 z 24.2.1998, str. 3.

do zalacznika II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
doda¢ azotan potasu, DL-asparaginian potasu, glukuronian
potasu i glicerofosforan potasu;

w celu umozliwienia zakonczenia badan naukowych, do
zalacznika 11 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
dodac florfenikol i moksydektyne;

w celu umozliwienia zakoficzenia badan naukowych nalezy
przedtuzy¢ tymczasowy okres obowigzywania maksymalnych
limitéw pozostatosci dla sulfotlenku albendazolu i karprofenu,
uprzednio okreslonych w zalgczniku III do rozporzadzenia
(EWG) 2377/90;

wydaje si¢, Ze nie jest mozliwe ustanowienie maksymalnych
limitéw pozostalosci dla metronidazolu, poniewaz kazdy limit
tych pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego moze by¢ szkodliwy dla zdrowia konsumenta;
substancj¢ ta nalezy doda¢ do zalacznika IV do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90;

w celu uwzglednienia przepisow niniejszego rozporzadzenia,
przed jego wejSciem w zycie nalezy przewidzie¢ szesédziesig-
ciodniowy okres, aby umozliwi¢ Pafstwom Czlonkowskim
przyjecie wszelkich dostosowar, ktére moga okazaé sig
niezbedne w zwiazku z dopuszczeniem do obrotu okreslonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, przyznanych zgodnie
z dyrektywa Rady 81/851/EWG (°), ostatnio zmieniong
dyrektywa 93/40/EWG (*);

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z

opinig Stalego Komitetu ds. weterynaryjnych produktéw leczni-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach I, 11 i IV do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 wprowadza si¢ zmiany okreslone 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 18 marca 1998 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



A. W zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1.

Nieorganiczne zwigzki chemiczne

ZAELACZNIK

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

»~Azotan potasowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

DL-asparaginian potasowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Glukuronian potasowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Glicerofosforan potasowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci”

B. W zalaczniku Il wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1.

1.2.

1.2.11.

Srodki przeciwzapalne
Antybiotyki

Florfenikol i jego pochodne

Substancja farmakologicznie czynna Pozostalos¢ znacznikowa Gatunki zwierzecia Maksymalny/limit Tkanka docelowa Inne przepisy
pozostatosci
,Florfenikol Suma florfenikolu i jego metabo- | Ryby 1000 pg/kg | Migénie i skéra w naturalnych | Maksymalny limit pozostatosci
litbw, mierzonych jako florfeni- proporcjach wprowadzony tymczasowo do

kolamina

dnia 1.7.2001”

Srodki przeciwpasozytnicze
Srodki przeciw endopasozytom

Benzymidazole i pro-benzymidazole

Pozostatos¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

Maksymalny limit

Tkanka docelowa,

Inne przepisy

Substancja farmakologicznie czynna pozostalosci
LSulfotlenek albendazolu Suma albendazolu, sulfotlenku | Bydlo, owce, bazanty 1 000 ug/kg | Watroba Maksymalny limit pozostalosci
albendazolu, sulfonianu albenda- wprowadzony tymczasowo do
zolu i 2-aminosulfonianu alben- 500 pg/kg | Nerki dnia 1.1.2000”
dazolu, wyrazona jako alben-
dazol 100 pglkg | Migsnie, tluszcz
Bydlo, owce 100 pg/kg | Mleko
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2.3.  Srodki dzialajace przeciw endopasozytom i ektopasozytom
2.3.1.  Awermektyny
Substancja farmakologicznie czynna Pozostato§¢ znacznikowa Gatunki zwierzecia Maksymalny’limit Tkanka docelowa, Inne przepisy
pozostalosci
,Moksydektyna Moksydektyna Koniowate 50 pg/kg Migsnie Maksymalny limit pozostalosci
wprowadzony tymczasowo do
500 pg/kg Thuszcz dnia 1.1.2000.”
100 pglkg Watroba
50 pglkg Nerki
4. Srodki przeciwzapalne
4.1.  Niesterydowe $rodki przeciwzapalne
4.1.1.  Pochodne kwasu arylpropionowego
Substancja farmakologicznie czynna Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalny}li;nit Tkanka docelowa, Inne przepisy
pozostalosci
Karprofen Karprofen Bydlo 1 000 pglkg | Watroba, nerki Maksymalny limit pozostatosci
wprowadzony tymczasowo do
500 pgfkg | Migsnie, thuszcz dnia 1.1.2000.”
Koniowate 1 000 pglkg | Watroba, nerki
50 pglkg | Mig$nie
100 pgfkg | Thuszcz

C. W zalgczniku IV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

Wykaz substancji czynnych farmakologicznie, dla ktérych nie mozna ustali¢ maksymalnych limitéw pozostatosci.

~Metronidazol.”
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