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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1916/98
z dnia 9 wrzes$nia 1998 r.

zmieniajace zalgczniki I i II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspol-
notowa procedure okreslania maksymalnych limitow pozostaloSci weterynaryjnych produktow
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspoélnotows procedure
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1570/98 (3, w szczegdlnosci jego art. 6 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

maksymalne limity pozostalosci powinny zostal okreslone
wylacznie po analizie, przeprowadzanej w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, wszelkich istotnych
informacji dotyczacych bezpieczenistwa tych pozostalosci dla
konsumentéw $rodkéw spozywezych pochodzenia zwierzgcego
oraz wplywu tych pozostalosci na przebieg proceséw prze-
tworstwa przemystowego Srodkéw spozywezych;

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

zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa 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
migdzynarodowego, 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 pszczoél miodnych w odniesieniu do
jaj, mleka i miodu;

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 205 z 22.7.1998, str. 10.

do zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
dodac toltrazuril i amitraz;

do zalacznika II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
doda¢ clazuril, distearynian glinu, zasadowy octan glinu,
fosforan glinu, tristearynian glinu, chlorek amonu, weglan
kobaltu, dichlorek kobaltu, glukonian kobaltu, tlenek kobaltu,
siarczan kobaltu, tritlenek kobaltu, siarczan zelazowy, terebin-
thinae laricina, kokoalkilodimetylobetaing, diprofiling, heksety-
dyne, 15 hydroksystearynian glikolu polietylenowego, 7-glice-
rylokakaowy glikol polietylenowy, stearyniany glikolu polietyle-
nowego z 8-40 jednostkami oksyetylenowymi, pretkamid
(krotetamid, kropropamid), wodzian terpinu, balsamum peru-
vianum, produkty utleniania terebinthinae oleum, ricini oleum i
terebinthinae aetheroleum rectificatum oraz dichlorek zelaza;

w celu uwzglednienia przepisdw niniejszego rozporzadzenia,
przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢ 60-dniowy
okres, aby umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim przyjecie
wszelkich dostosowan, ktére moga okazaé si¢ niezbedne w
zwiazku z dopuszczeniem do obrotu okreslonych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, przyznanym 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 Produktow Lecz-
niczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I i IT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany okre$lone w Zalaczniku 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 9 wrze$nia 1998 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



A. W zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

2. Srodki przeciwpasozytnicze

2.2, Srodki przeciwko ektopasozytom

2.2.2. Formamidyny

ZALACZNIK

Substancja(-e) farmakologicznie . . - Maksymalny limit Tkanka docelowa, narzad, $rodek .
Pozostato§¢ znacznikowa Gatunki zwierzgt ‘o . p . Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy, narzad, Srodek spozywczy
»Amitraz Suma amitrazu 1 wszystkich | Bydlo 200 pg/kg Thuszcz
metabolitow  zawierajgcych  w
skladzie chemicznym 2,4-DMA, 200 pglkg Watroba
razona jako amitraz
W ) 200 pg/kg Nerki
10 pglkg Mleko
Owce 400 pg/kg Thuszcz
100 pglkg Watroba
200 pg/kg Nerka
10 pglkg Mleko”
2.4, Srodki dzialajace przeciwpierwotniakowe
2.4.1. Pochodne triazinetrionu
Substancja(-e) farmakologicznie Pozostalo¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalnyllimit Tkanka docelowa, narzad, Srodek Inne praepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywezy
,Toltrazuril Siarczan Toltrazurilu Kurczaki 100 pg/kg Migénie Nie stosuje si¢ u zwierzat, ktérych
jaja sg przeznaczone do spozycia
200 pg/kg Skora + thuszcz przez ludzi”
600 pg/kg Watroba
400 pg/kg Nerka
Indyki 100 pglkg Migénie
200 pg/kg Skéra + tluszcz
600 pglkg Watroba
400 pg/kg Nerka
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B. W zalaczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1.

Nieorganiczne $rodki chemiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Distearynian glinu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci

Zasadowy octan glinu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Fosforan glinu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Tristearynian glinu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci

Chlorek glinu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Weglan kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Dichlorek kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Glukonian kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Tlenek kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci

Siarczan kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci

Trilenek kobaltu

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci

Dichlorek zelaza

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Siarczan zelazowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci”

Zwiazki organiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Clazuril

Golebie

kokoalkilodimetylobetaina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Do stosowania jako rozczynnik

Diprofilina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci

Heksetydyna

Koniowate

Wylacznie do stosowania miejscowego

15 hydroksystearynian glikolu polietylenowego

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Do stosowania jako rozczynnik
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Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

7-glicerylokakaowy glikol polietylenowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Wylacznie do stosowania miejscowego

Stearyniany glikolu polietylenowego z 8-40 jednostkami oksyety-
lenowymi

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Do stosowania jako rozczynnik

Pretkamid (krotetamid, kropropamid)

Wiszystkie gatunki ssakéw stuzacych do produkeji zywnosci

Wodzian terpinu

Bydlo, $winie, owce, kozy”

Substancje pochodzenia roslinnego

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Balsamum peruvianum

Produkty utleniania terebinthinae oleum
Ricini oleum

Terebinthinae aetheroleum rectificatum

Terebinthinae laricina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci
Bydlo, $winie, owce, kozy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkgji zywnosci
Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci
Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Wylacznie do stosowania micjscowego

Do stosowania jako rozczynnik
Wylacznie do stosowania miejscowego

Wylacznie do stosowania miejscowego”
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