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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1742/96
z dnia 6 wrzes$nia 1996 roku

zmieniajgce zalgczniki I, II oraz III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 okreslajacego
wspoOlnotowa procedure okreSlania maksymalnych limitow pozostaloSci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg procedure
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1433/96 (3, a w szczegblnosci zas$ jego art. 6,
7 oraz 8,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksymalne
limity pozostalosci musza by¢ ustalane sukcesywnie dla wszyst-
kich substancji farmakologicznie czynnych, stosowanych we
Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczniczych prze-
znaczonych do podawania zwierzetom stuzgcym do produkgji
Zywnosci;

maksymalne limity pozostalosci moga by¢ okreslane wylacznie
po zbadaniu przez Komitet ds. weterynaryjnych produktéw
leczniczych wszelkich stosownych informacji na temat bezpie-
czenistwa tych pozostalosci dla konsumentéw Srodkéw spozyw-
czych pochodzenia zwierzg¢cego oraz wplywu tych pozostatosci
na przebieg proceséw przetworstwa przemystowego Srodkow

spozywczych;

przy ustanawianiu maksymalnych limitow pozostatosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego nalezy okresli¢ gatunki zwierzat, w
ktorych pozostalosci moga by¢ obecne; poziomy pozostatosci
w tkankach migsnych uzyskiwanych ze zwierzat leczonych
(tkanka docelowa) oraz rodzaj pozostalosci whasciwej dla moni-
torowania pozostatosci (pozostato$¢ znakujaca);

do celow kontroli pozostalosci, zgodnie z przepisami wiasci-
wego prawodawstwa wspdlnotowego, maksymalne limity
pozostatosci powinny by¢ zazwyczaj ustalane dla tkanek doce-
lowych watroby lub nerek. Jednakze, poniewaz watroba i nerki
sa czesto usuwane z tusz bedacych przedmiotem handlu
miedzynarodowego, maksymalne limity pozostalosci nalezy
rowniez okresli¢ dla tkanki mig$niowej i tluszczowej;

() Dz.U.L 224 7 18.8.1990 r., str. 1.
() Dz.U.L 184 z 24.7.1996 r., str. 21.

w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych dla ptakéw niesnych, zwierzat mlecznych lub pszczél
miodnych maksymalne limity pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych nalezy réwniez okresli¢ dla jaj, mleka i
mioduy;

amitraza (dla $win) powinna by¢ wlaczona do zalacznika I do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90;

bromek cetrymonium, lobelina, pankreatyna, chlorokrezol,
tymol oraz ketoprofen (dla $win) powinny by¢ wilaczone do
zalgcznika II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90;

w celu umozliwienia zakonczenia badan naukowych amitraza
(dla bydla i owiec) powinny by¢ wlaczone do zalgcznika III do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90;

w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporzadzenia,
przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢ okres 60 dni,
aby umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim przyjecie wszelkich
uregulowan dostosowujacych, ktére moga okazaé si¢ niezbedne
w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu okreslonych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, przyznanym zgodnie z
dyrektywa Rady nr 81/851/EWG (}), ostatnio zmieniong
dyrektywa nr 93/40[EWG (%);

srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z

opinia Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgczniki 1, 1T oraz III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
zmienia si¢ zgodnie z treScig Zalacznika 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 2 6.11.1981 r., str. 1.
(*) Dz.U. L 214 z 24.8.1993 r,, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 wrze$nia 1996 roku.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



Rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 zmienia si¢ w nastgpujacy sposéb:

A. Zalgcznik [ zmienia si¢ w nastgpujacy sposob:

ZAELACZNIK

2. Leki przeciwpasozytnicze
2.2, Srodki dziatajace przeciwko pasozytom zewngtrznym
2.2.2. Formamidyny
NDP (najwyzsza
Substancja czynna farmakologicznie Pozostatosci markerowe Gatunki zwierzat dopuszczalna Tkanka docelowa Inne uwagi
pozostatosc)
,2.2.2.1  Amitraza Suma amitrazy i metabolitéw | Swinie 400 pglkg Thuszez i skéra
zawierajacych czasteczke 2,4
DMA wyrazona jako
amitraza 200 pglkg Watroba, nerki”

B. Zalgcznik Il zmienia si¢ w nastgpujacy sposob:

Organiczne zwiazki chemiczne

Substancja(-e) czynna(-e) farmakologicznie

Gatunki zwierzat

Inne uwagi

,2.30. Ketoprofen

Swinie

2.57. Bromek cetrymonium Wszystkie gatunki produkujgce Zywnos$é

2.58. Lobelina Wszystkie gatunki produkujace Zywnos$é

2.59. Pankreatyna Wszystkie gatunki ssace produkujace zywnosé Wrylacznie do uzycia miejscowego
2.60. Chlorokrezol Wszystkie gatunki produkujace Zywnos$¢

2.61. Tymol Wszystkie gatunki produkujace zywnos¢”

98¢

[[1d ]

forysfodomng nun Amopdzin yruuarzg

61 /€0



Zalacznik 1l zmienia si¢ w nastgpujacy sposob:

2. Leki przeciwpasozytnicze

2.2, Srodki dziatajace przeciwko pasozytom zewnetrznym

2.2.1. Formamidyny

NDP (najwyzsza

Substancja(-e) czynna(-e) farmakologicznie Pozostatosci markerowe Gatunki zwierzat dopuszczalna Tkanka docelowa Inne uwagi
pozostato$c)
,2.2.1.1  Amitraza Suma amitrazy i metabolitow | Bydlo 200 pglkg Watroba, nerki, thuszcz Tymczasowa NDP traci wazno$¢ 1 lipca

zawierajacych czasteczke 2,4 1998 r.”

DMA wyrazona jako 10 pglkg Mleko

amitraza

Owce 400 pg/kg Thuszcz

200 pg/kg Watroba, nerki

61 /€0
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