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NARIZENI KOMISE (ES) & 2796/95
ze dne 4. prosince 1995,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Rady (EHS) &. 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximdlnich limita rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravki v potravinich Zivodis-
ného puvodu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢ 2377/90 ze dne
26. ervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limitd rezidui veterindrnich léc¢ivych
piipravka v potravindch Zzivoc¢isného ptvodu (!), naposledy
pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢. 1798/95 (), a zejména
na ¢lanky 7 a 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k tomu, Ze v souladu s nafizenim (EHS)
¢. 2377/90 musi byt maximdlni limity rezidui stanoveny
postupné pro vSechny farmakologicky uc¢inné latky, které jsou
pouzivany ve Spolecenstvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich
urlenych k podani zvitatim uréenym k produkei potravin;

vzhledem k tomu, 7e maximdln{ limity rezidui mohou byt
stanoveny aZz poté, co Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pripravky
zhodnoti vSechny vyznamné informace, které se tykaji bezpec-
nosti rezidui ptislusnych latek pro spotiebitele potravin zZivocis-
ného puavodu a vlivu rezidui na primyslové zpracovani
potravin;

vzhledem k tomu, Ze pfi stanovovani maximdlnich limitd pro
rezidua veterindrnich lé¢ivych piipravki v potravindch Zivocis-
ného ptvodu je nezbytné vyslovné uvést druhy zvifat, u kte-
rych mohou byt rezidua pfitomna, povolené hladiny ve vsech
vyznamnych pozivatelnych tkdnich ziskanych z osetfenych
zvifat (cilovd tkdn) a charakter rezidua, které je vyznamné pro
sledovani rezidui (indikdtorové reziduum);

vzhledem k tomu, Ze pro kontrolu rezidui, jak je stanoveno
v piislusnych pravnich pfedpisech Spolecenstvi, musi byt
maximalni limity rezidui obecné stanoveny pro cilové tkdné

") Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
’) Uf. vést. L 174, 27.7.1995, s. 20.
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jater nebo ledvin; Ze jatra a ledviny jsou vSak ¢asto z jate¢nych
tél, kterd jsou pfedmétem mezinarodniho obchodu, odstrano-
vany, a maximdlni limity rezidui proto musi byt rovnéz vidy
stanoveny i pro svalovou tkdn a tkan tukovou;

vzhledem k tomu, Ze v piipadé veterindrnich 1éivych
piipravkd, které jsou uréeny k pouZiti u nosnic, u zvirat
produkujicich mléko nebo u véel, musi byt maximdln{ limity
rezidui stanoveny rovnéz pro vejce, mléko ¢ med;

vzhledem k tomu, Ze nékteré farmakologicky acinné latky se
obecné povazuji za bezpelné; Ze tyto latky musi byt zafazeny
do prilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90;

vzhledem k tomu, Ze latky pouzité v homeopatickych veteri-
ndrnich 1é¢ivych ptipravcich jsou, pokud se pouzivaji v kon-
centracich nepfesahujicich jejich jednu desetitisicinu, zafazeny
do prilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90;

vzhledem k tomu, Ze by pfed tim, neZ toto nafizeni vstoupi
v platnost, méla byt stanovena lhita 60 dnt k tomu, aby
¢lenské staty mohly ucinit veskeré dpravy zohlednujici ustano-
veni tohoto nafizeni, které mohou byt nezbytné s ohledem na
rozhodnuti o registraci piislusnych veterindrnich 1écivych
piipravka vydand v souladu se smérnici Rady 81/851/EHS (})
naposledy pozménénou smérnici 93/40/EHS (*);

vzhledem k tomu, Ze opatfeni uvedend v tomto nafizeni jsou
v souladu se stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic
tykajicich se odstrafiovani technickych ptekdzek obchodu
s veterindrnimi lé¢ivymi p¥ipravky technickému pokroku,

() Uf.vést. L 317, 6.11.1981, s. 1.
(*) Uf.vest. L 214, 24.8.1993, s. 31.
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PRIJALA TOTO NARIZENI: Cldnek 2

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni tak, jak je stano- Toto nafizeni vstupuje v platnost Sedesitym dnem po
veno v piiloze tohoto nafizeni. vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. prosince 1995.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA
Priloha II se méni takto:
,3. Latky povazované obecné za bezpecné
Farmakologicky t¢inna latka (G¢inné latky) Druh zvifat Dal3f ustanoveni

3.1.
3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.
3.11.
3.12.
3.13.
3.14.
3.15.
3.16.
3.17.
3.18.
3.19.
3.20.
3.21.
3.22.

3.23.
3.24.
3.25.
3.26.

3.27.
3.28.
3.29.
3.30.
3.31.
3.32.

3.33.
3.34.
3.35.
3.36.
3.37.
3.38.
3.39.
3.40.
3.41.
3.42.
3.43.
3.44.
3.45.
3.46.

Pelyfikovy extrakt
Acetylmethionin
Hydroxid hlinity
Monostearan hlinity
Siran amonny
Benzylbenzodt
Benzylparaben
Boroglukonan vapenaty
Citronan vépenaty
Kafr

Kardamovy extrakt
Diethylsebaktét
Dimetikon
Dimethylacetamid
Dimethylsulfoxid
Kyselina edetovi a jeji soli
Eukalyptol (cineol)
Adrenalin (epinefrin)
Ethyloledt
Formaldehyd
Kyselina mravenci

Folikulotropin (pfirozené FSH ze viech
druhti a jejich syntetickd analoga)

Glutaralaldehyd
Gvajakol
Heparin a jeho soli

Lidskz choriovz gonadotropin (pyirozenz
HCG a jeho syntetickj analoga)

Citronan amonno-elezity
Eridextran

Gluceptat elezity
Isopropylalkohol

Lanolin

Lutropin (pfirozeny LH ze vSech druhii a
jeho syntetickd analoga)

Chlorid hofe¢naty
Glukonan hofecnaty
Fosfornan hofe¢naty
Mannitol

Montanid

Methylester kyseliny benzoové
Thioglycerol
Triglyceridy

Orgotein

Poloxalen

Poloxamer
Glyceromakrogol 200
Glyceromakrogol 400
Glyceromakrogol 600

Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin

Vsechny druhy zvifat urcené k produkci potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvifat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin

Pouze k zevnimu pouziti
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Farmakologicky d¢innd latka (acinné latky)

Druh zvifat

Dals{ ustanoven{

3.47. Glyceromakrogol 3500
3.48. Polysorbdt 80

3.49. Serotonin

3.50. Chlorid sodny

3.51. Chromoglykan sodny
3.52. Sodnd stl dokusitu
3.53. Sodnd stl hydroxymethansulfindtu
3.54. Laurylsiran sodny

3.55. Disifi¢itan sodny

3.56. Stearan sodny

3.57. Thiosiran sodny

3.58. Tragant

3.59. Mocovina

3.60. Siran zine¢naty

3.61. Oxid zine¢naty

Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvifat urcené k produkci potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkei potravin
Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin

Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin

4. Latky pouzivané v homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravcich

Farmakologicky G¢innd ltka (acinné latky)

Druh zvitat

Dals{ ustanoveni

4.1.  Veskeré litky v homeopatickych veteri-
ndrnich lécivych piipravcich, pokud se
pouzivaji v koncentracich neptesahujicich
jejich jednu desetitisicinu

Vsechny druhy zvitat urcené k produkci potravin”




