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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2796/95
z0 4. decembra 1995,

ktorym sa meni a dopliia priloha I nariadenia Rady (EHS) & 2377/90 ustanovujiiceho postup
spoloc¢enstva pri urceni maximélnych hranic rezidui veterindrnych lieCebnych pripravkov v potra-
vindch Zivocisneho pévodu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna
1990 ustanovujice postup spolocenstva pri urceni maximadl-
nych hranic rezidui veterinirnych lieebnych pripravkov
v potravindch Zivo¢isneho povodu ('), naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1798/96 (), a najmi
na jeho ¢lanky 7 a 8,

ked7e v sulade s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90 sa musia
postupne stanovit maximalne hranice rezidui pre vietky farma-
kologicky aktivne latky, ktoré sa v spoloCenstve pouzivaji vo
veterindrnych lieCebnych pripravkoch uréenych na podéavanie
zvieratdm uréenym na vyrobu potravin;

kedZze maximdlne hranice rezidui by sa mali stanovit az po
preskimani, v rdmci Vyboru pre veterindrne liecebné
pripravky, vietkych dolezitych informdcii tykajicich sa bezpec-
nosti rezidui prislusnej latky pre spotrebitela potravin zZivocis-
neho povodu a vplyvu rezidui na priemyselné spracovanie
potravin;

kedZe pri stanovovani maximélnych hranic rezidui pre rezidud
veterindrnych liecebnych pripravkov v potravinich Zzivocisneho
povodu je potrebné Specifikovat pri druhoch zvierat, u ktorych
mozu byt pritomné rezidud, Grovne, ktoré mozu byt pritomné
v kazdom prislusnom misovom tkanive ziskanom z o3etre-
nych zvierat (cielové tkanivo), a povahu rezidui, ktord je
vyznamnd pre sledovanie reziduf (indikdtorové reziduum);

kedze, pre kontrolu rezidui, ako je stanovend v prislusnych
pravnych predpisoch spolocenstva, by mali byt obycajne stano-
vené maximdlne hranice rezidui pre cielové tkanivd pecene
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alebo obliciek; kedZe viak peceni a oblicky st Casto odstrdnené
z porazanych zvierat, ktoré st predmetom medzindrodného
obchodu, a preto by sa mali tiez vzdy stanovif maximalne
hranice rezidui pre svalové alebo tukové tkanivd;

kedZze, v pripade veterindrnych liecebnych pripravkov urcenych
na pouzitie pre vtdky zndsajice vajcia, zvieratd produkujiice
mlieko alebo medonosné vcely, sa musia tieZ stanovif maxi-
mdlne hranice rezidui pre vajcia, mlieko alebo med;

kedZze niekolko farmakologicky aktivnych latok sa vo vseobec-
nosti povazuje za bezpecné; kedze tieto latky by sa mali zaradit
do prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90;

kedze latky pouzivané v homeopatickych liecebnych priprav-
koch sa zaradia do prilohy II k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90
za predpokladu, Ze ich koncentricia neprekro¢i jednu desattisi-
cinuy;

kedZe by sa malo povolit obdobie 60 dni pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia s ciefom umoznit ¢lenskym Stitom
vykonat akutkolvek tpravu, ktord moze byt potrebnd, pokial
ide o povolenie uviest prislusné veterindrne lieCebné pripravky
na trh, ktoré bolo udelené v siilade so smernicou Rady
81/851/EHS (), naposledy zmenenou a doplnenou smernicou
93/40[EHS (), s ciefom zohladnit ustanovenia tohto naria-
denia;

kedze opatrenia ustanovené v tomto nariadeni si v sdlade so
stanoviskom Vyboru pre aproximdciu smernic o odstrdneni
technickych prekdzok obchodu v oblasti veterindrnych lieceb-
nych pripravkov technickému pokroku,
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PRJALA TOTO NARIADENIE: Clanok 2

Cldnok 1
Priloha Il k nariadeniu ¢. 2377/90 sa tymto meni a doplia Toto nariadenie nadobtida dcinnost Sestdesiaty den po jeho
tak, ako je stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu. uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych clen-
skych statoch.

V Bruseli 4. decembra 1995

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie
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PRILOHA

Priloha Il sa meni a doplna takto:

,3. Létky, ktoré sa vo vSeobecnosti povazujii za bezpe¢né

Farmakologicky aktivne latky

Druhy zvierat

Iné ustanovenia

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.

Vytazok paliny
Acetylmethionin
Hydroxid hlinity
Monostearat hlinity
Amonium sulfdt
Benzoyl benzoat
Benzyl p-hydroxybenzodt
Kalcium boroglukondt
Citran vapenaty

Gafor

Vytazok kardaménu
Dietyl sebakat
Dimethicon

Dimetyl acetamid
Dimetyl sulfoxid
Kyselina etyléndiamintetraoctovd a jej soli
Eukalyptol

Adrenalin

Etyl oledt
Formaldehyd

Kyselina mrav¢ia

Folikuly stimulujici hormén (prirodny FSH od vsetkych
druhov a ich syntetické anal6gy)

Glutaraldehyd
Guajakol
Heparin a jeho soli

Ludsky chorionicky gonddotropin (prirodny HCG a jeho
syntetické analogy)

Citrdt Zeleznato-aménny
Dextran Zeleznaty
Glukohephonat Zeleznaty
Izopropanol

Lanolin

Luteiniza¢ny hormoén (prirodny LH hormoén od vietkych
druhov a ich syntetické anal6gy)

Chlorid hore¢naty
Glukondt hore¢naty
Fosfornan hore¢naty
Manit

Montanid

Benzoan metylnaty
Monothioglycerol
Myglyol

Orgotein

Poloxalen

Poloxamer

Polyetylén glykol 200
Polyetylén glykol 400
Polyetylén glykol 600

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy ur¢ené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

Len na vonkajsie pouzitie
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Farmakologicky aktivne litky Druhy zvierat Iné ustanovenia
3.47. Polyetylén glykol 3500 Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.48. Polysorbdt 80 Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.49. Serotonin Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.50. Chlorid sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.51. Cromoglykét sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.52. Dioctylsulfojantdran sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.53. Formladehydsulfoxildt sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.54. Laurylsulfit sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.55. Pyrosiri¢itan sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.56. Steardt sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.57. Tiosiran sodny Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.58. Tragant Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.59. Mocovina Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.60. Siran zino¢naty Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin
3.61. Oxid zino¢naty Vsetky druhy urcené na vyrobu potravin

4. Latky pouzivané v homeopatickych veterindrnych liecebnych pripravkoch

Farmakologicky aktivna e) litka y)

Druhy zvierat

Iné ustanovenia

4.1.

Akdkolvek litka pouzivand vo veterindrnych homeopatic-
kych liecebnych pripravkoch za predpokladu, Ze jej koncen-
tracia v pripravku neprekro¢i jednu desattisicinu

Vietky druhy urcené na vyrobu
potravin*




