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NARIZENI KOMISE (ES) & 546/2004
ze dne 24. bfezna 2004,

kterym se méni pfilohy I, I a III nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90, kterym se stanovi postup Spole-
Censtvi pro stanoveni maximdlnich limité rezidui veterindrnich lé¢ivych pfipravka v potravinich
Zivocisného pivodu

(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. Cervna 2004, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni maximdlnich limitd rezidul veterindrnich 1écivych
piipravkl v potravindch zivociného pavodu ('), naposledy
pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢. 324/2004 (), a zejména
na ¢lanky 6, 7 a 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodam:

1

V souladu s nafizenim (EHS) & 2377/90 musi byt
maximdln{ limity rezidui stanoveny postupné pro vsech-
ny farmakologicky ac¢inné litky, které jsou pouzivany ve
Spolecenstvi ve veterindrnich 1écivych pFipravcich urce-
nych k podani zvifatdm uréenym k produkci potravin.

Maximdln{ limity rezidui mohou byt stanoveny az poté,
co Vybor pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky posoudi vsech-
ny relevantni informace tykajici se bezpe¢nosti reziduf
doty¢né latky pro spotiebitele potravin Zivocisného
ptvodu a vlivu rezidui na pramyslové zpracovani
potravin.

Pfi stanovovani maximalnich limitd pro rezidua veteri-
narnich 1é¢ivych pripravki v potravinich zivo¢isného
ptivodu je nezbytné vyslovné uvést druhy zvifat, u kte-
rych mohou byt rezidua ptitomna, hladiny, které mohou
byt pfitomné ve vSech relevantnich pozivatelnych
tkdnich ziskdvanych z oSetfenych zvifat (cilovd tkan),
a povahu rezidua, které je relevantni pro sledovani
rezidui (indikdtorové reziduum).

Pro kontrolu rezidui, jak je stanoveno v odpovidajicich
pravnich pfedpisech Spolecenstvi, by mély byt maxi-
mélni limity rezidui obvykle stanoveny pro cilové tkdné
jater nebo ledvin. Jatra a ledviny jsou v3Sak casto
z jate¢né upravenych tél, kterd jsou pfedmétem mezina-
rodntho obchodu, odstranovany, a proto by mély byt
maximalni limity rezidui vidy stanoveny i pro tkdné
svalovou nebo tukovou.

(') Uf.veést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
() Uf. vést. L 58, 26.2.2004, s. 16.

)

(10)

V piipadé veterindrnich lé¢ivych pripravki, které jsou
uréeny k pouziti u nosnic, u zvifat produkujicich
mléko nebo u véel, musi byt maximalni limity rezidui
stanoveny rovnéZ pro vejce, mléko ¢i med.

Nafcillin by mél byt zafazen do ptilohy I nafizeni (EHS)
& 2377/90.

Stavelovd kyselina by méla byt zatazena do piilohy II
natizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Aby bylo mozné dokonc¢it védecké studie, méla by byt
oxolinovd kyselina zafazena do prilohy IIl nafizeni (EHS)
& 237790,

Do doby vstupu tohoto nafizeni v platnost musi byt
¢lenskym statim poskytnuta pfiméfend lhata, aby mohly
ke zohlednéni ustanoveni tohoto nafizeni ucinit veskeré
Gpravy, které mohou byt nezbytné s ohledem na
rozhodnuti o registraci pfislusnych veterinarnich 1éci-
vych ptipravki vydand v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/82/ES ().

Opatteni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pripravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I, I a IIl nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od Sedesdtého dne po jeho vyhldseni.

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. biezna 2004.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise



A. V piiloze I nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se vklddd tato latka:

1.
1.2

PRILOHA

Antiinfektiva
Antibiotika
1.2.1 Penicilliny
Farmakologicky G¢innd (-€) litka (-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MLR Cilové tkdné
,Nafcillin Nafcillin Vsichni prezvykaveci () 300 pglkg Svalovina
300 pglkg Tuk
300 pglkg Jatra
300 pglkg Ledviny
30 pg/kg Mléko

(") Pouze pro intramamdrni pouiti.”

B. V piiloze II nafizeni (EHS) €. 2377/90 se vklada tato latka:

7.

Antiinfektiva

Farmakologicky G¢innd (-6) latka (-y)

Druh zvitat

,Stavelovd kyselina

Véela medonosna*

C. V priloze Il nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se vklddd tato ltka:

1.
1.2

Antiinfektiva
Antibiotika

1.2.6 Chinolony

Farmakologicky t¢innd (-¢) latka (-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MLR Cilové tkdné
,Oxolinovd kyselina (') Oxolinova kyselina Skot (?) 100 pglkg Svalovina
50 pglkg Tuk
150 pglkg Jatra
150 pglkg Ledviny

(") Platnost docasnych MLR konéi 1. ledna. 2006.
() Nepouivat u zvirat, jejich mléko je urceno k lidské spotrebe.”
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