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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 804/1999
zo 16. aprila 1999,

ktoré meni a dopliia prilohy I, II a Il nariadenia Rady EHS & 2377/90 ustanovujiiceho postupy
spolocenstva pri stanoveni maximdalnych limitov rezidui veterindrnych lieckov v potravinich Zivo-
¢isneho povodu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spoloCenstva,

so zretelom na nariadenie Rady EHS ¢ 2377/90 z 26. jina
1990 ustanovujice postupy spolocenstva pri stanoveni maxi-
maélnych limitov rezidui veterindrnych liekov v potravinich
zivo¢iSneho povodu ('), naposledy zmenené a doplnené naria-
denim Komisie ES ¢. 508/1999 (3, najmd na jeho ¢lanky 6, 7
a §;

kedZe v stlade s nariadenim EHS €. 2377/90 sa musia maxi-
maélne limity rezidui stanovif progresivne pre vietky ucinné
latky, ktoré sa v ramci spoloenstva pouzivajii vo veterindr-
nych liekoch urcenych na podédvanie zvieratim vyuzivanym pri
vyrobe potravin;

kedZe by sa maximalne limity rezidui mali stanovif az potom,
¢o Vybor pre veterindrne lieky preskiima vSetky dolezité infor-
mécie tykajice sa bezpecnosti rezidui prislusnej latky pre
spotrebitela potravin Zivo¢isneho povodu a dosahu rezidui na
priemyselné spracovanie potravin;

kedZe je pri stanoveni maximdlnych limitov rezidui veterindr-
nych liekov v potravindch Zivo¢isneho povodu potrebné $peci-
fikovat Zivo¢isne druhy, v ktorych mozu byt rezidud pritomné,
mnozZstvd, ktoré sa moédzu nachddzat v kazdom jednotlivom
tkanive misa ziskanom zo spracovaného zvierata (cielové
tkanivo) a druh rezidui, ktory je dolezity pri sledovani rezidui
(marker rezidua);

kedze pri kontrole rezidui, ako je zabezpecené prislusnou le-
gislativou spolocenstva, maximdlne limity rezidui by sa mali
stanovovat pre cielové tkanivo z pelene alebo oblicky, avsak,
pecent a oblicky sa Casto odstrafiuji zo zvieracich trupov pri
preprave v medzindrodnom obchode a preto limity maximal-
neho obsahu rezidui maji byt taktiez stanovené vo svalovom
alebo tukovom tkanive;

kedze, v pripade veterinarnych liekov urcenych na pouzitie pri
vtdkoch kladacich wvajcia, zvieratich produkujicich mlieko,
alebo v¢elich medonosnych, limity maximalneho obsahu
reziduf sa musia stanovit aj pre vajcia, mlieko alebo med.

(') U.v.ESL 224, 18.8.1990, s. 1.
() U.v.ESL 60, 09.3.1999,s. 16.

kedze by sa linkomycin a ceftiofur mali zaradit do prilohy I
k nariadeniu EHS ¢. 2377/90;

kedze by sa melissae aetheroleum, centellae asiaticae extractum,
strychnin, 1-metyl-2-pyrolidol, etamsyldt, enilkonazol a cefa-
cetril mali zaradit do prilohy Il k nariadeniu EHS ¢. 2377/90;

kedze za tcelom umoznit dokoncenie vedeckych stadii, do
prilohy III k nariadeniu EHS & 2377/90 by sa mal zahrnit
kyselina oxolénovd, cefacetril a tiamfenikol;

kedze, za G¢elom umoznit dokonéenie vedeckych stidii, trvanie
platnosti docasnych limitov maximdlneho obsahu rezidui
predtym definovanych v prilohe I k nariadeniu EHS
¢. 2377/90 by sa malo rozsirit aj na nafcilin a cefapirin;

kedze by sa mala poskytnit lehota 60 dni predtym, ako naria-
denie nadobudne G¢innost a to z doévodu umoznit ¢lenskym
Stitom vykonat akékolvek dpravy, ktoré moze potrebné pre
schvdlenie uvddzania veterindrnych liekov na trh, ktoré zaru-
¢uje v sulade so smernicou Rady EHS 81/851 (°), naposledy
zmenené a doplnené smernicou EHS 9340 (*) vziat do dvahy
ustanovenia tohto nariadenia;

kedZe opatrenia ustanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Staleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy I, I a IIT k nariadeniu EHS ¢.2377/90 sa tymto menia
a dopliiaja tak, ako sa uvddza v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost na Sestdesiaty den od jeho
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

7,06.11.1981, s. 1.

) U.v.ES L 31
U. L 214, 24.8.1993, 5. 31.
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Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 16. aprila 1999
Za Komisiu

Martin BANGEMANN
clen Komisie



A. Priloha I k nariadeniu EHS & 2377/90 sa meni a doplna takto:

1. Latky antiinfekéné
1.2 Antibiotikd

1.2.2.  Cefalosporiny

PRILOHA

Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivocisne druhy MRL Cielové tkanivd Ostatné ustanovenia
,Ceftiofur - vietkych rezidui podpo- | Hovddzi dobytok 1000 pgfkg | sval
rujlca betalaktamovi 2000 pg/kg | tuk
Struktiru  vyjadrend  ako 2000 pg/kg | pecen
desfuroylceftiofur 6000 pg/kg | oblicka
100 pgfkg | mlieko, nevhodné
na intramamdrne
pouzitie
Osipané 1000 pgf/kg | sval
2000 pg/kg | tuk
2000 pglkg | pecen
6000 pg/kg | oblicka“
1.2.9. Linkosamidy
Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivocisne druhy MRL Cielové tkaniva Ostatné ustanovenia
,Linkomycin Linkomycin Hovidzi dobytok 100 pglkg | sval
50 pglkg | tuk
500 pglkg | pecen
1500 pg/kg | oblicka
150 pglkg | mlieko®
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B. Priloha II k nariadeniu EHS & 2377/90 sa meni a doplia takto:
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2. Organické latky
Farmakologicky aktivne ldtky Zivocisne druhy Ostatné ustanovenia
»1-metyl-2-pyrolidon konovité
cefacetril hovadz{ dobytok Len intramamdrne a pre vSetky tkanivd, okrem mlieka
enilkonazol hovidzi dobytok, komovité Iba na lokélne pouzitie
etamsylat vetky druhy na vyrobu potravin
strychnin hovidzi dobytok Iba na orédlne pouzitie v ddvke do 0,1 mg/kg telesnej hmot-
nosti*
6. Latky rastlinného povodu
Farmakologicky aktivne latky Zivocizne druhy Ostatné ustanovenia
,Centellae asiaticae extractum vetky druhy na vyrobu potravin Iba na lokdlne pouzitie
Melissae aetheroleum vietky druhy na vyrobu potravin
C. Priloha IIT k nariadeniu EHS ¢. 2377/90 sa meni a dopliia takto:
1. Latky antiinfek¢né
1.2. Antibiotikd
1.2.4.  Cefalosporiny
Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivocisne druhy MRL Cielové tkanivd Ostatné ustanovenia
,Cefacetril Cefacetril hovadzi dobytok 125 pglkg | mlieko Docasné MRL stratia platnost k 1.1.2001
Iba na intramamadrne pouZitie
Cefapirin 3- cefapirinu a desacetylce- | hovadzi dobytok 50 pglkg | sval Docasné MRL stratia platnost k 1.1.2001*
fapirinu 50 pglkg | tuk
50 pglkg | pecen
100 pgfkg | oblicka
10 pglkg | mlieko
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1.2.6.

Chinolény

1.2.10. Peniciliny

Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivo&isne druhy MRL Cielové tkanivd Ostatné ustanovenia
,kyselina oxolininové kyselina oxolininové hovidzi dobytok 100 pgfkg | sval Docasné MRL stratia platnost k 1.1.2001¢
50 pg/kg | tuk
150 pglkg | pecen
150 pg/kg | oblicka
oipané 100 pglkg | sval
50 pg/kg | koza + tuk
150 pglkg | pecen
150 pgfkg | oblicka
hydina 100 pglkg | sval
50 pglkg | koza + a tuk
150 pglkg | pecen
150 pgfkg | oblicka
50 pglkg | vajcia
ryby plutvové 300 pgfkg | sval a koza v
prirodzenych
rozmeroch
Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivocisne druhy MRL Cielové tkanivd Ostatné ustanovenia
,Nafcillin Nafcillin hovadzi dobytok 300 pglkg | sval Docasné MRL stratia platnost k 1.1.2001*
300 pglkg | tuk
300 pglkg | pecen
300 pgfkg | oblicka
30 pg/kg | mlieko

9/1

[3s ]

o foysdong yrumsoa Lupen)

6T "Az[gQ



1.2.11. Florfenikol a pribuzné zlaceniny
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Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivocisne druhy MRL Cielové tkanivd Ostatné ustanovenia

,Tiamfenikol Tiamfenikol ovce 50 pglkg | sval Docasné MRL koncia platnost k 1.1.2001¢
50 pglkg | tuk
50 pg/kg | pecen
50 pg/kg | oblicka
oipané 50 pglkg | sval
50 pglkg | koza + a tuk
50 pglkg | pecen
50pg/kg | oblicka
/
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ryby plutvové 50 pglkg | sval a koza v
prirodzenych
rozmeroch
1.2.13. Linkosamidy
Farmakolologicky aktivne latky Marker rezidua Zivo&isne druhy MRL Cielové tkaniva Ostatné ustanovenia
,Lincomycin Lincomycin ovee 100 pgfkg | sval Docasné MRL kondéia platnost k 1.1.2001¢

50 pglkg | tuk
500 pglkg | pecen
1500 pglkg | oblicka
150 pgf/kg | mlicko

/
/
/
/
/
oipané 100 pglkg | sval
kg | koza + a tuk
500 pglkg | pecen
1500 pgfkg | oblicka
hydina 100 pglkg | sval
50 pglkg | tuk
500 pglkg | pecen
1500 pgfkg | oblicka
50 pglkg | vajcia
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