422 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 19
31996R1798
18.9.1996 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 236/23

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1798/96
z dnia 17 wrze$nia 1996 r.

zmieniajagce zalgcznik III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego
wspolnotowa procedure okre§lania maksymalnych limitéw 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 wspdlnotowa procedure dla
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1742/96 (%), w szczegdlnosci jego art. 71 8,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 konieczne jest
stopniowe ustalanie maksymalnych dopuszczalnych limitow
pozostatosci dla wszystkich substancji farmakologicznie czyn-
nych, stosowanych we Wspélnocie w medycznych produktach
weterynaryjnych przeznaczonych do podawania zwierz¢tom,
od ktorych pochodza produkty spozywcze;

maksymalne dopuszczalne limity pozostalosci powinny zostaé
ustalone tylko po zbadaniu w Komitecie ds. Medycznych
Produktéw Weterynaryjnych wszystkich istotnych informacji
dotyczacych bezpieczefistwa pozostaloici danej substancji dla
konsumenta $rodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego i
wplywu tych pozostalosci na przetwérstwo przemystowe
srodkéw spozywezych;

ustalajagc maksymalne dopuszczalne limity pozostatosci leczni-
czych produktéw weterynaryjnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego, konieczne jest okreslenie gatunkéw
zwierzat, u ktérych pozostatosci mogg by¢ obecne, limity, jakie
moga by¢ obecne w kazdej istotnej tkance migsnej uzyskanej
od leczonych zwierzgt (tkanka docelowa) oraz rodzaj pozos-
taloSci majacej istotne znaczenie dla monitorowania pozos-
tatoéci (pozostatos¢ znacznikowa);

przy kontroli pozostalosci, przewidzianej wlasciwym ustawo-
dawstwem wspdlnotowym, maksymalne dopuszczalne limity
pozostatosci powinny by¢ zwykle ustalane dla tkanek docelo-
wych watroby i nerek; jednakze watroba i nerki sg czgsto
usuwane z tusz zwierzgcych w handlu mig¢dzynarodowym i
dlatego maksymalne dopuszczalne limity pozostaloici nalezy
zawsze ustala¢ dla tkanek migsniowych i tluszczowych;

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 226 z 7.9.1996, str. 5.

w przypadku medycznych produktéw weterynaryjnych prze-
znaczonych do stosowania u niosek, zwierzat mlecznych lub
pszczot miodnych, maksymalne dopuszczalne limity pozos-
tato$ci musza zosta¢ ustalone dla jaj, mleka lub miodu;

zostaly dostarczone dane naukowe dotyczace nierozstrzygnig-
tych kwestii w sprawie bezpieczefistwa i pozostalosci, zostaly
one uznane za niewystarczajace do zakonczenia oceny albenda-
zolu, tiamfenikolu, oksybendazolu, flubendazolu oraz azape-
ronu, wobec czego przedmiotowe substancje mozna dodaé w
zalgczniku I do rozporzadzenia Rady (WE) nr 2377/90;

obecnie przekazano dodatkowe informacje w odniesieniu do
albendazolu, tiamfenikolu, oksybendazolu, flubendazolu oraz
azaperonu; w celu umozliwienia zakonczenia prowadzonych
badan naukowych nalezy przedtuzy¢ okres waznosci tymczaso-
wych maksymalnych limitéw pozostatosci dla wyzej wymienio-
nych substancji, uprzednio okreslony w zalgczniku 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
dostosowan, ktére mogg okazaé si¢ niezbedne w zwigzku z
dopuszczeniem do obrotu okreslonych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, przyznanym zgodnie z dyrektywa
Rady 81/851/EWG (’), ostatnio zmieniong dyrektywa
93/40/EWG (*);

srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu nie sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IIT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany okreSlone w Zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie 60 dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

() DzUL 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 wrze$nia 1996 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



ZALACZNIK

W zalaczniku III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. Srodki przeciwzakazne
1.2.  Antybiotyki

1.2.3. Tiamfenikol i substancje pochodne

Substancja(-e) farmakologicznie Pozostaloé znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalnyllifnit Tkanka doceloxya, narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy
,1.2.3.1. Tiamfenikol Tiamfenikol Bydlo, dréb 40 pglkg Migénie, watroba, nerki, tluszcz Maksymalny  limit  pozostatosci
wprowadzony tymczasowo do dnia
1 stycznia 1998 r.”
2. Leki przeciwpasozytnicze
2.1.  Leki przeciw endopasozytom
2.1.1. Benzoimidazole i pro-benzoimidazole
Substancja(-e) farmakologicznie Pozostaloé znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalnyllifnit Tkanka doceloxya, narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy
,2.1.1.4. Albendazol Suma albendazolu i jego metabo- | Bydlo, owce 100 pg/kg | Migsnie, tluszcz, mleko Maksymalny  limit  pozostatosci
litow, ktére s oznaczane jako 2- wprowadzony tymczasowo do dnia
amino-sulfon-benzoimidazolu 1 stycznia 1998 r.
500 pg/kg | Nerki
1000 pgkg | Watroba
2.1.1.7. Flubendazol Flubendazol Dréb i dzikie ptactwo 500 pg/kg | Watroba Maksymalny  limit  pozostatosci
wprowadzony tymczasowy do dnia
1 stycznia 1998 r.
200 pgfkg | Migsnie
400 pglkg | Jaja
Swinie 10 pglkg | Migénie, watroba, nerki, tluszcz
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3.1.
3.1.1.

Substancja(-e) farmakologicznie Pozostaloé znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalnyllimit Tkanka docelowa, narzad, Srodek Inne praepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy
2.1.1.8. Oksybendazol Oksybendazol Bydlo, owce, $winie, koniowate 100 pg/kg | Migsnie, watroba, nerki, thuszcz Maksymalny  limit  pozostatosci
- wprowadzony tymczasowo do dnia
Swinie 50 pglkg | Mleko 1 stycznia 1998 r.”
Srodki dziatajace na system nerwowy
Srodki dzialajace na centralny uktad nerwowy
Leki uspokajajace na bazie butyrofenonu
Substancja(-e) farmakologicznie Pozostaloéé znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalny,li.mit Tkanka docelovaa, narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy
»3.1.1.1. Azaperon Azaperol Wszystkie  gatunki  zwierzat 100 pglkg Nerki Maksymalny  limit  pozostatosci
stuzacych do produkgji zywnosci wprowadzony tymczasowo dnia 1
50 pglkg Watroba, migsnie, tluszcz stycznia 1999 r.”
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