136 Uradni list Evropske unije 03/Zv. 23
31998R1191
L 165/6 URADNI LIST EVROPSKIH SKUPNOSTI 10.6.1998

UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1191/98
z dne 9. junija 1998

o spremembi prilog I in II k Uredbi Sveta (EGS) $t. 2377/90 o dolocitvi postopka Skupnosti za
dolocanje najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v Zivilih
Zivalskega izvora

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) $t. 2377/90 z dne 26.
junija 1990 o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje
narski medicini v Zivilih Zivalskega izvora ('), kakor je bila
nazadnje spremenjena z Uredbo Komisije (ES) $t. 1076/98 (3,
ter zlasti ¢clenov 6, 7 in 8 Uredbe,

ker je treba v skladu z Uredbo (EGS) $t. 2377/90 postopno
dolotiti najvisje mejne vrednosti ostankov za vse farmakolosko
aktivne snovi, ki se uporabljajo v Skupnosti v zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini, namenjenih Zivalim za proiz-
vodnjo Zzivil;

ker je treba najvi§je mejne vrednosti ostankov dolociti Sele
potem, ko se v okviru Odbora za zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini preucijo vsi ustrezni podatki o varnosti
ostankov zadevnih snovi za potro$nike Zivil Zivalskega izvora
in o vplivu ostankov na industrijsko predelavo Zivil;

zdravil za uporabo v veterinarski medicini v Zivilih Zivalskega
izvora dolociti Zivalske vrste, v katerih so lahko ostanki
prisotni, mejne vrednosti, do katerih so lahko prisotni v vsakem
zadevnem mesnem tkivu, pridobljenem iz zdravljene Zzivali
(cilino tkivo), in naravo ostanka, ki je pomemben za sprem-
ljanje ostankov (marker ostanek);

ker je za nadzor ostankov, kakor je dolo¢en v ustrezni zakono-
daji Skupnosti, obicajno treba dolociti najvisSje mejne vrednosti
ostankov za ciljna tkiva jeter ali ledvic; ker pa se jetra in ledvice
pogosto odstranijo iz klavnih trupov, namenjenih za medna-
rodno trgovino, je torej treba vedno dolociti najvisje mejne
vrednosti ostankov tudi za misi¢na ali masc¢obna tkiva;

() ULL 224, 18.8.1990, str. 1.
() ULL 154, 28.5.1998, str. 14.

ker je v primeru zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
namenjenih nesnicam, Zivalim v laktaciji ali ¢ebelam delavkam,
treba dolociti tudi najvisje mejne vrednosti ostankov za jajca,
mleko ali med;

ker je treba v Prilogo I k Uredbi (EGS) st. 2377/90 vnesti rifak-
simin in albendazol;

ker je treba v Prilogo II k Uredbi (EGS) st. 2377/90 vnesti
ketamin, denaverin hidroklorid, kortikotropin in benzalkonijev
klorid;

ker je treba dovoliti rok 60 dni do zacetka veljavnosti te
uredbe, da lahko drzave ¢lanice dovoljenja za promet z zadev-
nimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki so bila
izdana v skladu z Direktivo Sveta 81/851/EGS (?), kakor je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo 93/40/EGS (%), po potrebi
prilagodijo dolo¢bam te uredbe;

ker so ukrepi, predvideni s to uredbo, v skladu z mnenjem Stal-
nega odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini,

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Prilogi I in I k Uredbi (EGS) §t. 2377/90 se spremenita, kakor
je navedeno v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati 60. dan po objavi v Uradnem listu Evrop-
skih skupnosti.

317, 6.11.1981, str. 1.

() ULL
UL L 214, 24.8.1993, str. 31.

()
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 9. junija 1998

Za Komisijo
Martin BANGEMANN

Clan Komisije



A. Priloga I 'k Uredbi (EGS) $t. 2377/90 se spremeni:

1.
1.2
1.2.8

2.1
2.1.3

Ucinkovine proti infekcijam
Antibiotiki

Ansamicin z naftalenskim obrocem

PRILOGA

Farmakologko aktivna(-e)

; Marker ostanek Zivalska vrsta MRL Ciljna tkiva Druge dolocbe
snov(-i)
,Rifaksimin Rifaksimin Govedo 60 pg/kg | Mleko*
Ucinkovine za zatiranje zajedavcev
Ucinkovine, ki delujejo proti endoparazitom.
Benzimidazoli in probenzimidazoli
Farmakolscr)]i(l;(f)(_ziif tivna(-e) Marker ostanek Zivalska vrsta MRL Ciljna tkiva Druge dolocbe
»Albendazol Vsota albendazol sulfoksida, albendazol sulfona in Govedo, ovce 100 pgfkg | Misice
albendazol 2-amino sulfona, izraZena kot alben- 100 pg/kg | Mascoba
dazol 1000 pg/kg | Jetra
500 pgfkg | Ledvice
100 pgfkg | Mleko*

B. Priloga I k Uredbi (EGS) §t. 2377/90 se spremeni:

2.

Organske spojine

Farmakolosko aktivna(-e) snov(-i)

Zivalska vrsta

,Benzalkonijev klorid

Vse vrste za proizvodnjo Zivil

Samo za uporabo kot pomozne snovi pri koncentraciji do

0,05 %
Kortikotropin Vse vrste za proizvodnjo Zivil
Denaverin hidroklorid Govedo
Ketamin Vse vrste za proizvodnjo Zivil®
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