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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2034/96
z dnia 24 pazdziernika 1996 r.

zmieniajgce zalaczniki I, I i Il do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 237790 ustanawiajgcego wspol-
notowa procedure okreslania maksymalnych limitow pozostaloSci weterynaryjnych produktow
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 zwierzgcego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 2010/96 (3, w szczegdlnosci jego art. 6, 7 1 8,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksymalne
limity pozostalosci musza by¢ ustalane stopniowo dla wszyst-
kich czynnych farmakologicznie substancji, ktore s3 stosowane
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczniczych
przeznaczonych do stosowania u zwierzat sluzacych do
produkeji zywnosci;

maksymalne limity pozostalosci powinny by¢ ustalane jedynie
po zbadaniu przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych wszystkich wlasciwych informacji dotyczacych
bezpieczefistwa pozostatosci danych substancji dla spozywaja-
cych $rodki spozywcze pochodzenia zwierzgcego oraz wplywu
pozostaloici na przetwérstwo przemystowe Srodkéw spozyw-
czych;

ustalajagc maksymalne limity pozostalosci dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego, konieczne jest okreSlenie gatunkéw zwierzat, w
ktorych pozostalosci moga by¢ obecne, pozioméw, ktére moga
by¢ obecne w kazdej odpowiedniej tkance migsnej otrzymanej
z leczonych zwierzat (tkanka docelowa), oraz rodzajéw pozo-
stalosci majacych istotne znaczenie dla monitorowania pozo-
stalosci (pozostalo§¢ znacznikowa);

w celu kontroli pozostalosci przewidzianej wlasciwym ustawo-
dawstwem wspolnotowym maksymalne limity pozostatosci
powinny by¢ zwykle ustalane dla tkanek docelowych watroby
lub nerki; jednakze watroba i nerki sg czgsto usuwane z tuszy
w handlu miedzynarodowym i dlatego maksymalne limity
pozostatosci powinny réwniez by¢ ustalane dla tkanek mig$nio-
wych lub tluszczowych;

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 269 z 22.10.1996, str. 5.

w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania u ptactwa skladajacego jaja, zwierzat
produkujagcych mleko lub pszczét miodnych maksymalne
limity pozostalosci musza by¢ réwniez ustalane dla jaj, mleka
lub miodu;

w zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 powinien
zosta¢ dodany penetamat (stosowany do tkanek bydta);

opierajac si¢ na aktualnych zezwoleniach na stosowanie w
praktyce weterynaryjnej, w zalaczniku II do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 powinien zosta wlaczony kwas borny i
borany, glikoaminoglikan wielofosforanowy, rifaksymina oraz
tau fluwalinat;

kilka substancji zostalo wczesniej ocenionych w ramach
procedur Unii Europejskiej, takich jak Komitet Naukowy
Zywnoéci; niektore z tych substancji uznano za dopuszczalne
do stosowania jako dodatki do $rodkéw spozywezych dla ludzi
i przyznano im numer E; nie jest prawdopodobne, aby stoso-
wanie tych substancji u zwierzat sluzacych do produkcji
zywnoSci jako elementu weterynaryjnych produktéw leczni-
czych skutkowalo pozostalosciami w zywnosci pochodzenia
zwierzecego, znacznie roznigcymi sie od dodatku lub w steze-
niach przewyzszajacych stezenia dodatku w przypadku dodania
bezposrednio do zywnosci; opierajac si¢ na aktualnych zezwo-
leniach na stosowanie w praktyce weterynaryjnej, substancje
zatwierdzone jako dodatki w $rodkach spozywczych do
spozycia przez ludzi, z waznym numerem E, powinny by¢
dodane w zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90;

w celu umozliwienia zakoriczenia badan naukowych w
zalgczniku 11T do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 powinna
zosta¢ dodana rifaksymina (stosowana do mleka krowiego);

przed wprowadzeniem w zycie niniejszego rozporzadzenia
powinien zosta przyznany sze$ldziesieciodniowy okres, aby
umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim wprowadzenie wszelkich
dostosowan, ktére moga by¢ niezbedne w zakresie pozwolen
na wprowadzenie danych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych do obrotu, ktére zostaly przyznane zgodnie z dyrektywa
Rady 81/851/EWG (’), ostatnio zmieniong dyrektywa
93[40/EWG (¥), w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego
rozporzadzenia;

srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z
opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych,

() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach I, 11 i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w
Zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 1996 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



ZALACZNIK

W rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
A. W zalaczniku I wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1. Leki przeciwinfekcyjne

1.2.  Antybiotyki

1.2.1. Penicyliny

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Pozostalosci znacznikowe Gatunki zwierzat Malfiii’lri?;lne Tkanka docelmfva, narzad, $rodek Inne przepisy
pozostatosci spozywezy

,1.2.1.7. Penetamat

Benzylopenicylina

Bydlo

50 pglkg Nerki, watroba, mig$nie, thuszcz

4 nglkg Mleko”

B. W zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. Nieorganiczne zwigzki chemiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,1.8. Kwas borny i borany

Wszystkie zwierzeta stuzace do produkeji

zZywnosci”
2. Zwigzki organiczne
Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzgt Inne przepisy
,2.34. Glikoaminoglikan wielofosforanowy Konie
2.35. Rifaksymina Bydto Do wuzytku dowymieniowego, z wyjatkiem

wymienia przeznaczonego do spozycia przez
ludzi, oraz uzytku wewnatrzmacicznego

2.36. Tau fluwalinat

Pszczoly miodne”

89¥
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5. Substancje stosowane jako dodatki w Srodkach spozywczych do spozycia przez ludzi

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,5.1. Substancje z numerem E

zywnosci

Wszystkie zwierzgta stuzace do produkeji

Wylacznie substancje zatwierdzone jako dodatki
w §rodkach spozywczych do spozycia przez
ludzi, z wyjatkiem $rodkéw konserwujacych
umieszczonych w wykazie w zalaczniku III czgs¢
C do dyrektywy Rady 95/2/WE (*)

(*) Dz.U.L 61 z 18.3.1995, str. 1.”

C. W zalgczniku III wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. Leki przeciwinfekeyjne

1.2.  Antybiotyki

1.2.7. Naftaleno-pierscieniowa pochodna anzamycyny

Maksymalne Tkanka docelowa, narzad, Srodek
Substancja(-¢) farmakologicznie czynna(-e) Pozostatosci znacznikowe Gatunki zwierzat limity POsTWCr ad Inne przepisy
pozostatosci pozywezy
,1.2.7.1. Ryfaksymina Ryfaksymina Bydto 60 pglkg Mleko Tymczasowe maksymalne limity

pozostalosci wygasaja z dniem 1
czerwca 1998 r.”
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