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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1931/1999
z dnia 9 wrzes$nia 1999 r.

zmieniajace zalgczniki I, IT i Il do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 237790 ustanawiajgcego wspol-
notowa procedure dla okreSlania maksymalnych pozioméw pozostato$ci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspoélnotows procedure
okreslania maksymalnych pozioméw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego ('), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1308/1999 (%), w szczegdlnosci jego art. 6 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksy-
malne poziomy pozostalosci musza by¢ ustanawiane
stopniowo dla wszystkich substancji farmakologicznie
czynnych, stosowanych w weterynaryjnych produktach
leczniczych  we  Wspélnocie  przeznaczonych  do

podawania  zwierz¢tom  stuzacym do  produkeji
Zywnosci.
(2)  Maksymalne poziomy pozostalosci powinny zostaé usta-

lone wylacznie po analizie w ramach Komitetu ds. Wete-
rynaryjnych Produktow Leczniczych, wszelkich istotnych
informacji dotyczacych bezpieczefistwa pozostatosci
danych substancji dla konsumentéw Srodkow spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego oraz wplywu tych
pozostaloéci na przetwérstwo przemystowe Srodkow

spozywczych.

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych pozioméw pozos-
tatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzgcego niezbedne
jest okreslenie gatunkéow zwierzat, w organizmach
ktérych pozostalosci moga by¢ obecne, poziomy, jakie
mogg by¢ obecne w tkankach migsnych uzyskanych od
zwierzat leczonych (tkankach docelowych) i charakter
pozostalosci istotnej dla monitorowania pozostatosci
(pozostatos¢ znacznikowa).

(4)  Zgodnie z wlasciwym ustawodawstwem wspdlnotowym,
maksymalny poziom pozostatosci do celéw kontroli
powinien by¢ zazwyczaj ustalany dla tkanek docelowych
watroby lub nerek; jednakze watroba i nerki sa czesto
usuwane z tusz bedacych przedmiotem handlu migdzy-
narodowego i dlatego maksymalne poziomy pozos-
tato$ci nalezy zawsze ustanawiaé takze dla tkanki migs-
niowej i thuszczowe;.

(5) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla drobiu niesnego, zwierzat mlecz-
nych lub pszczét miodnych, muszg zosta¢ ustanowione
maksymalne limity pozostalosci dla jaj, mleka lub
miodu.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 156 z 23.6.1999, str. 1.

(6) Do zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ karprofen, ememektyne, cefkwinom, tefluben-
zuron i apramycyne.

(7 Do zalacznika 1I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ histydyne, adenozyng, jej 5-mono, 5-di,
5-trifosforany, glicyne, glutaming, kwas glutaminowy,
alaning, doksapram, cytydyne, jej 5-mono, 5-di,
5-trifosforany, cysteing, choline, chymotrypsyne, argi-
ning, kwas hialuronowy, karnityne, apramycyne, bromek
potasowy, azametifos, kwas asparaginowy, asparaging,
cytruling, pepsyng, waling, urydyne, jej 5-mono, 5-di,
5-trifosforany, tyrozyne, tryptofan, trypsyne, tymidyne,
treoning, kwas tiooktowy, sulgoguajakol, seryne, proling,
guanozyng, jej 5-mono, 5-di, 5-trifosforany, fenyloani-
ling, chlorowodorek wetrabutylu, kwas orotowy, orni-
tyng, metioning, lizyne, leucyng, izoleucyng, inozitol,
inozyne, jej 5-mono, 5-di, 5-trifosforany oraz piperonylu

butoksyd.

(8) W celu umozliwienia zakonczenia badar naukowych, do
zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ kumafos, cymiazol i kanamycyne.

9) Przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia
powinien zostal przewidziany 60-dniowy okres, w celu
umozliwienia Panstwom Czlonkowskim dokonania
wszelkich dostosowan, ktére moga okazaé si¢ niezbedne
w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia, w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu
danych weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére
zostaly  udzielone zgodnie z dyrektywa Rady
81/851/EWG (°),  ostatnio  zmieniona  dyrektywa
93/40/EWG ().

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach I, 11 i Il 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 Urzgdowym 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 1999 r.

W imieniu Komisji
Karel VAN MIERT
Czlonek Komisji



W zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1. Srodki przeciwzakazne

1.2. Antybiotyki

1.2.02. Cefalosporyny

ZALACZNIK

Substancja(-e)

Maksymalny poziom

Tkanka docelowa,

Inne przepisy

farmakologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat atokci narzad, Srodek
czynna(-e) pozostaioscl spozywczy
,Cefkwinom Cefkwinom Swinie 50 pglkg | Mig$nie
50 pglkg | Skora + tluszcz
100 pg/kg | Watroba
200 pg/kg | Nerki”
1.2.10. Aminoglikozydy
Substancja(-e) Mak | . Tkanka docelowa,
farmakologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat & syr;a 1:); poziom narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosct spozywczy
,Apramycyna Apramycyna Bydlo 1000 pglkg | Mig$nie Nie stosowaé u zwierzat, ktérych mleko przeznaczone jest
1000 pglkg | Tluszczowa do spozycia przez ludzi.”
10 000 pglkg | Watroba
20 000 pgfkg | Nerki
2. Srodki przeciwpasozytnicze
2.2, Srodki przeciw pasozytom zewnetrznym

2.2.4.  Pochodne acylomocznika

Substancja(-e)
Pozostalos¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

Maksymalny poziom

Tkanka docelowa,
narzad, Srodek

Inne przepisy

farmakologicznie P
pozostatosci .
czynna(-e) spozywczy
,Teflubenzuron Teflubenzuron Ryby lososiowate 500 pg/kg | Migsnie i skora w
naturalnych
proporcjach”
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2.3. Srodki przeciw pasozytom wewnetrznym i zewnetrznym

2.3.1.  Awermektyny

Substancja(-e) Maksvmalny poziom Tkanka docelowa,
farmakologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat %zostz}g’édl narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) p spozywczy
,Emamektyna Emamektyna Bla Ryby lososiowate 100 pg/kg | Migsnie i skora w
naturalnych
proporcjach”
4. Srodki przeciwzapalne
4.1.  Niesterydowe $rodki przeciwzapalne

4.1.1.  Pochodne kwasu arylopropionowego

Substancja(-e) Maksvmalny poziom Tkanka docelowa,
farmakologicznie Pozostalos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Y y}p/ 2t narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostaiosci spozywczy
,Karprofen Karprofen Bydlo 500 pglkg | Migsniowa

Nie stosowaé u zwierzat, ktdrych 1000 pglkg | Thuszczowa

mleko  przeznaczone do 1 000 pg/kg | Watroba

spozycia przez ludzi 1000 pglkg | Nerki

Zwierzg¢ta koniowate 500 pg/kg | MigSniowa

1000 pglkg | Tluszczowa
1000 pg/kg | Watroba
1000 pglkg | Nerki”

W zalaczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. Nieorganiczne zwiazki chemiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Bromek potasowy

Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkeji Zywnosci”
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Zwiazki organiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,2Apramycyna Swinie, kroliki Wylacznie do stosowania doustnego
Owece
Nie stosowaé u zwierzat, ktérych mleko przeznaczone jest
do spozycia przez ludzi
Kurczaki
Nie stosowal u ptactwa, ktérego jaja przeznaczone sa do
spozycia przez ludzi
Azametifos Ryby lososiowate
Doksapram Wszystkie ssaki stuzace do produkeji zywnosci
Piperonylu butoksyd Bydlo, owce, kozy, zwierzeta z rodziny koniowatych Wylgcznie do stosowania miejscowego
Sulfoguajakol Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci

Wetrabutyny chlorowodorek

Swinie”

Substancje ogdlnie uznane za bezpieczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

~Adenozyna i jej 5-mono, 5-di oraz 5-trifosforany

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Alanina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci
Arginina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Asparagina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Kwas asparaginowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci

Karnityna Wszystkie gatunki zwierzat sthuzace do produkeji Zywnosci
Cholina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci
Chymotrypsyna Wiszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci
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Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

Cytrulina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzgce do produkeji zywnosci

Cysterna

Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkeji Zywnosci

Cytydyna i jej 5-mono, 5-di oraz 5-trifosforany

Wszystkie gatunki zwierzat stuzgce do produkeji zywnosci

Kwas glutaminowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Glutamina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci

Glicyna

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Guanozyna i jej 5-mono, 5-di oraz 5-trifosforany

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci

Histydyna

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci

Kwas hialuronowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci

Inozyna i jej 5-mono, 5-di oraz 5-trifosforany

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci

Inozitol Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci
Izoleucyna Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Leucyna Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Lizyna Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkcji Zywnosci
Metionina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkcji zywnosci
Ornityna Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Kwas orotowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci

Pepsyna Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci
Fenyloalanina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Prolina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkcji Zywnosci
Seryna Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkeji Zywnosci

Kwas tiooktowy

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci

Treonina

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Tymidyna

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
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Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzat Inne przepisy
Trypsyna Wszystkie gatunki zwierzat stuzgce do produkeji zywnosci
Tryptofan Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkeji Zywnosci
Tyrozyna Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Urydyna i jej 5-mono, 5-di oraz 5-trifosforany Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci
Walina Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkgji zywnosci”

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1. Srodki przeciwzakazne
1.2.  Antybiotyki

1.2.05. Aminoglikozydy

Substancja(-e) Mak | ) Tkanka docelowa,
farmakologicznie Znacznik pozostatosci Gatunki zwierzat axsyma 1:)1 poziom narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatoscl spozywczy
,Kanamycyna Kanamycyna Kroliki %88 pg;llzg FI}/I}iféniowa "{ylmzcggszowy maksymalny poziom pozostatosci wygasa dnia
nglkg szczowa 1. r.
600 pglkg | Watroba
2500 pg/kg | Nerki
Bydlo, owce 100 pg/kg | Migsniowa
100 pglkg | Tuszczowa
600 pnglkg | Watroba
2500 pg/kg | Nerki
150 pglkg | Mleko
Swinie, kurczaki 100 pg/kg | Migsniowa
100 pgfkg | Skora + thuszcz
600 pg/kg | Watroba
2500 pglkg | Nerki”
2. Srodki przeciwpasozytnicze
2.2.  Srodki przeciw pasozytom zewngtrznym
2.2.2.  Pochodne iminofenylotiazolidyny
Substancja(-e) Maksvmalny poziom Tkanka docelowa,
farmakologicznie Znacznik pozostatosci Gatunki zwierzat Y ty}p{ 2t narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatoscl spozywczy
,Cymiazol Cymiazol Pszczoly 1000 pglkg | Midd Tymczasowy maksymalny poziom pozostatosci wygasa dnia
1.7.2001 r”
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2.2.4.

Zwigzki fosforoorganiczne

Substancja(-e)

Maksymalny poziom

Tkanka docelowa,

Pozostale przepisy

farmakologicznie Znacznik pozostatosci Gatunki zwierzat L narzad, Srodek
pozostatosci .
czynna(-e) spozywczy
,Kumafos Kumafos Pszczoly 100 pg/kg | Miod Tymczasowy maksymalny poziom pozostatosci wygasa dnia

1.7.2001 r.”
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