
KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1646/2004,

annettu 20 päivänä syyskuuta 2004,

yhteisön menettelystä eläinlääkejäämien enimmäismäärien vahvistamiseksi eläinperäisissä elintarvik-
keissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteen I muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteisön menettelystä eläinlääkejäämien enim-
mäismäärien vahvistamiseksi eläinperäisissä elintarvikkeissa
26 päivänä kesäkuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 (1) ja erityisesti sen 6, 7 ja 8 artiklan,

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti jäämien enim-
mäismäärät on vahvistettava asteittain kaikille farmakolo-
gisesti vaikuttaville aineille, joita käytetään yhteisössä
elintarvikkeita tuottaville eläimille annettaviksi tarkoite-
tuissa eläinlääkkeissä.

(2) Jäämien enimmäismäärät olisi vahvistettava sen jälkeen,
kun eläinlääkekomitea on tutkinut kaikki asiaan liittyvät
tiedot kyseisen aineen jäämien turvallisuudesta eläinpe-
räisten elintarvikkeiden kuluttajalle ja niiden vaikutuk-
sesta elintarvikkeiden teolliseen jalostukseen.

(3) Eläinperäisissä elintarvikkeissa olevien eläinlääkejäämien
enimmäismääriä vahvistettaessa olisi määriteltävä ne
eläinlajit, joissa jäämiä voi esiintyä, sallitut pitoisuudet
jokaiselle hoidetusta eläimestä saadulle lihakudokselle
(kohdekudos) ja jäämien valvonnan kannalta merkityk-
sellisen jäämän luonne (merkkijäämä).

(4) Koska tietyille elintarvikkeita tuottaville eläinlajeille tar-
koitettujen eläinlääkkeiden saatavuus on rajallinen (2), jää-
mien enimmäismäärät voidaan määritellä ekstrapoloi-
malla muille lajeille vahvistetuista jäämien enimmäismää-
ristä yksinomaan tieteellisin perustein.

(5) Jäämien valvomiseksi yhteisön lainsäädännön mukaisesti
jäämien enimmäismäärät on yleensä vahvistettava kohde-
kudoksena oleville maksalle tai munuaisille. Maksa ja
munuaiset poistetaan kuitenkin usein kansainväliseen
kauppaan tarkoitetuista ruhoista, ja sen vuoksi enimmäis-
määrät on tarpeen vahvistaa myös lihas- ja rasvakudok-
selle.

(6) Munivalle siipikarjalle, maitoa tuottaville eläimille tai me-
hiläisille annettavaksi tarkoitettujen eläinlääkkeiden jää-
mien enimmäismäärät olisi vahvistettava myös munille,
maidolle ja hunajalle.

(7) Asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I olisi lisättävä
albendatsoli, febanteeli, fenbendatsoli, oksfendatsoli, tia-
bendatsoli, oksiklotsanidi, amitratsi, sypermetriini, delta-
metriini ja deksametasoni.

(8) Olisi säädettävä riittävästä määräajasta ennen tämän ase-
tuksen voimaantuloa, jotta jäsenvaltiot voisivat tehdä tä-
män asetuksen säännösten huomioon ottamiseksi tarvit-
tavat mukautukset kyseisten eläinlääkkeiden markkinoille
saattamista koskeviin lupiin, jotka on annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (3) mu-
kaisesti.

(9) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat pysyvän
eläinlääkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TÄMÄN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liite I tämän asetuksen
liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kolmantena päivänä sen jälkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä.

Sitä sovelletaan kuudennestakymmenennestä päivästä sen jäl-
keen, kun se on julkaistu.
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(1) EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1101/2004 (EUVL
L 211, 12.6.2004, s. 3).

(2) Eläinlääkkeiden saatavuus. Komission tiedonanto neuvostolle ja
Euroopan parlamentille, KOM(2000) 806 lopullinen.

(3) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivillä 2004/28/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 58).



Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissä 20 päivänä syyskuuta 2004.

Komission puolesta
Olli REHN

Komission jäsen

FIL 296/6 Euroopan unionin virallinen lehti 21.9.2004



LI
IT
E

Li
sä
tä
än

se
ur
aa
va
t
ai
ne
et

as
et
uk
se
n
(E
TY

)
N
:o

23
77

/9
0
lii
tte
es
ee
n
I:

2.
A
nt
ip
ar
as
iit
tis
et

ai
ne
et

2.
1

Si
sä
lo
is
lä
äk
ke
et

2.
1.
3

Be
nt
si
m
id
at
so
lit

ja
pr
ob

en
ts
im

id
at
so
lit

Fa
rm

ak
ol
og
is
es
ti
va
ik
ut
ta
va
/t
ai
ne
/a
in
ee
t

M
er
kk
ijä
äm

ä
El
äi
nl
aj
it

JE
M

Ko
hd
ek
ud
os

”
A
lb
en

da
ts
ol
i

A
lb
en
da
ts
ol
is
ul
fo
ks
id
in
,
al
be
nd

at
so
lis
ul
fo
ni
n

ja
al
be
nd

at
so
li-

2-
am

in
os
ul
fo
ni
n
yh
te
is
m
ää
rä

al
be
nd

at
so
lin
a
ilm

ai
st
un

a
Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

10
0
μg
/k
g

Li
ha
s

10
0
μg
/k
g

Ra
sv
a

1
00

0
μg
/k
g

M
ak
sa

50
0
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
0
μg
/k
g

M
ai
to

Fe
ba
nt
ee
li

U
ut
et
ta
vi
ss
a
ol
ev
ie
n
jä
äm

ie
n
yh
te
is
m
ää
rä
,j
ok
a
vo
id
aa
n
ha
pe
t-

ta
a
ok
sf
en
da
ts
ol
is
ul
fo
ni
ks
i

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

50
μg
/k
g

Li
ha
s

50
μg
/k
g

Ra
sv
a

50
0
μg
/k
g

M
ak
sa

50
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
μg
/k
g

M
ai
to

Fe
nb

en
da
ts
ol
i

U
ut
et
ta
vi
ss
a
ol
ev
ie
n
jä
äm

ie
n
yh
te
is
m
ää
rä
,j
ok
a
vo
id
aa
n
ha
pe
t-

ta
a
ok
sf
en
da
ts
ol
is
ul
fo
ni
ks
i

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

50
μg
/k
g

Li
ha
s

50
μg
/k
g

Ra
sv
a

50
0
μg
/k
g

M
ak
sa

50
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
μg
/k
g

M
ai
to

O
ks
fe
nd

at
so
li

U
ut
et
ta
vi
ss
a
ol
ev
ie
n
jä
äm

ie
n
yh
te
is
m
ää
rä
,j
ok
a
vo
id
aa
n
ha
pe
t-

ta
a
ok
sf
en
da
ts
ol
is
ul
fo
ni
ks
i

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

50
μg
/k
g

Li
ha
s

50
μg
/k
g

Ra
sv
a

50
0
μg
/k
g

M
ak
sa

50
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
μg
/k
g

M
ai
to

Ti
ab
en

da
ts
ol
i

Ti
ab
en
da
ts
ol
in

ja
5-
hy
dr
ok
si
tia
be
nd

at
so
lin

yh
te
is
m
ää
rä

V
uo

he
t

10
0
μg
/k
g

Li
ha
s

10
0
μg
/k
g

Ra
sv
a

10
0
μg
/k
g

M
ak
sa

10
0
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
0
μg
/k
g

M
ai
to
”

FI21.9.2004 Euroopan unionin virallinen lehti L 296/7



2.
1.
4

Fe
no

lid
er
iv
at
iiv
it
m
uk
aa
n
lu
ki
en

sa
lis
yl
ia
ni
lid
it

Fa
rm

ak
ol
og
is
es
ti
va
ik
ut
ta
va
/t
ai
ne
/a
in
ee
t

M
er
kk
ijä
äm

ä
El
äi
nl
aj
it

JE
M

Ko
hd
ek
ud
os

”
O
ks
ik
lo
ts
an
id
i

O
ks
ik
lo
ts
an
id
i

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

20
μg
/k
g

Li
ha
s

20
μg
/k
g

Ra
sv
a

50
0
μg
/k
g

M
ak
sa

10
0
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
μg
/k
g

M
ai
to
”

2.
2

U
lk
ol
oi
sl
ää
kk
ee
t

2.
2.
2

Fo
rm

am
id
iin
it

Fa
rm

ak
ol
og
is
es
ti
va
ik
ut
ta
va
/t
ai
ne
/a
in
ee
t

M
er
kk
ijä
äm

ä
El
äi
nl
aj
it

JE
M

Ko
hd
ek
ud
os

”
A
m
itr
at
si

A
m
itr
at
si
n

ja
se
n

ka
ik
ki
en

2,
4-
di
m
et
yy
li-
an
ili
in
iä

si
sä
ltä
vi
en

m
et
ab
ol
iit
tie
n
yh
te
is
m
ää
rä

am
itr
at
si
na

ilm
ai
st
un

a
V
uo

he
t

20
0
μg
/k
g

Ra
sv
a

10
0
μg
/k
g

M
ak
sa

20
0
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

10
μg
/k
g

M
ai
to
”

2.
2.
3

Py
re
tr
oi
di
t

Fa
rm

ak
ol
og
is
es
ti
va
ik
ut
ta
va
/t
ai
ne
/a
in
ee
t

M
er
kk
ijä
äm

ä
El
äi
nl
aj
it

JE
M

Ko
hd
ek
ud
os

”
Sy

pe
rm

et
ri
in
i

Sy
pe
rm

et
rii
ni

(is
om

ee
rie
n
su
m
m
a)

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

20
μg
/k
g

Li
ha
s

20
0
μg
/k
g

Ra
sv
a

20
μg
/k
g

M
ak
sa

20
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

20
μg
/k
g

M
ai
to
(* )

D
el
ta
m
et
ri
in
i

D
el
ta
m
et
rii
ni

Ka
ik
ki

m
är
eh
tij
ät

10
μg
/k
g

Li
ha
s

50
μg
/k
g

Ra
sv
a

10
μg
/k
g

M
ak
sa

10
μg
/k
g

M
un

ua
is
et

20
μg
/k
g

M
ai
to

(*
)

Ko
m
is
si
on

di
re
kt
iiv
is
sä

98
/8
2/
EY

ol
ev
at

lis
äs
ää
nn

ök
se
t
on

ot
et
ta
va

hu
om

io
on

(E
YV

L
L
29

0,
29

.1
0.
19

98
,
s.
25

).”

FIL 296/8 Euroopan unionin virallinen lehti 21.9.2004



5.
Ko

rt
ik
oi
di
t

5.
1

G
lu
ko
ko
rt
ik
oi
di
t

Fa
rm

ak
ol
og
is
es
ti
va
ik
ut
ta
va
/t
ai
ne
/a
in
ee
t

M
er
kk
ijä
äm

ä
El
äi
nl
aj
it

JE
M

Ko
hd
ek
ud
os

”
D
ek
sa
m
et
as
on

i
D
ek
sa
m
et
as
on

i
V
uo

he
t

0,
75

μg
/k
g

Li
ha
s

2
μg
/k
g

M
ak
sa

0,
75

μg
/k
g

M
un

ua
is
et

0,
3
μg
/k
g

M
ai
to
”

FI21.9.2004 Euroopan unionin virallinen lehti L 296/9


