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NARIZENI KOMISE (ES) & 2393/1999
ze dne 11. listopadu 1999,

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 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limitt rezidui veterindrnich 1é¢ivych
piipravka v potravinich zivo¢isného ptvodu ('), naposledy
pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢. 2385/1999 (%), a ze-
jména na ¢lanky 6 a 8 uvedeného nafizeni,

1

vzhledem k tomu, Ze podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90
mus{ byt maximdlni limity rezidui stanoveny postupné
pro vSechny farmakologicky ucinné latky, které jsou
pouziviny ve SpoleCenstvi ve veterindrnich lé¢ivych
piipravcich urcenych k poddni zvifatim uréenym
k produkci potravin;

vzhledem k tomu, Ze maximdlni limity rezidui mohou
byt stanoveny az poté, co Vybor pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky vyhodnoti vSechny relevantni informace, které
se tykaji bezpecnosti rezidui piislusnych litek pro
spotfebitele potravin zZivocisného plivodu a vlivu reziduf
na prumyslové zpracovani potravin;

vzhledem k tomu, Ze pfi stanovovdni maximélnich
limitd pro rezidua veterindrnich léCivych piipravka
v potravindch Zivo¢isného pivodu je nezbytné vyslovné
uvést druhy zvifat, u kteryjch mohou byt rezidua
piftomna, povolené hladiny ve vSech vyznamnych pozi-
vatelnych tkdnich ziskdvanych z oSetfenych zvifat
(cilova tkdn) a charakter rezidua, které je vyznamné pro
sledovani rezidui (indikdtorové reziduum);

vzhledem k tomu, Ze pro kontrolu rezidui, jak je stano-
veno v piislusnych pravnich ptedpisech Spolecenstvi,
musi{ byt maximalni limity rezidui obecné stanoveny pro
cilové tkané jater nebo ledvin. Jatra a ledviny jsou vSak
Casto z jate¢né upravenych tél, kterd jsou pfedmétem
mezindrodniho obchodu, odstranovany, a maximalni
limity rezidui proto musi byt rovnéz vidy stanoveny
i pro svalovou tkan nebo tkan tukovou;

(') Uf.veést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
() Uf.vést. L 288, 11.11.1999, s. 14.

)

(10)

vzhledem k tomu, Ze v piipadé veterindrnich lécivych
piipravkd, které jsou uréeny k pouziti u nosnic,
u zvifat produkujicich mléko nebo u véel, musi byt
maximdlni limity rezidui stanoveny rovnéz pro vejce,
mléko ¢i med;

vzhledem k tomu, Ze meloxikam, amitraz a albendazo-
loxid musi byt zafazeny do piflohy I nafizeni (EHS)
& 2377)90;

vzhledem k tomu, Ze sodnd stl tosylchloramidu, parace-
tamol, huminové kyseliny, jejich sodné soli, chlorfe-
namin, sodnd sul bitumiosulfondtu a ichtamol, betai-
niumglukurondt a ethanolamin glukurondt musi byt
zafazeny do prilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90;

vzhledem k tomu, Ze dicyklanil musi byt zafazen do
piilohy 1[I nafizeni (EHS) ¢& 2377/90, aby bylo
umoznéno dokonceni védeckych studi;

vzhledem k tomu, Ze neZ toto nafizeni vstoupi v plat-
nost, musi byt stanovena lhita 60 dnd k tomu, aby
mohly ¢lenské staty ucinit veskeré tpravy, které mohou
byt nezbytné s ohledem na rozhodnuti o registraci
pfislusnych veterindrnich 1é¢ivych pFipravktt vydand
v souladu se smérnici Rady 81/851/EHS (°) naposledy
pozménénou smérnici 93/40/EHS (), aby byla zohled-
néna ustanoveni tohoto nafizen;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou
v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni
lécivé pripravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Prilohy I, Il a III nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni tak, jak je
stanoveno v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost Sedesitym dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecensti.

() Uf.vést. L 317, 6.11.1981, s. 1.
(*) Uf.vest. L 214, 24.8.1993, s. 31.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. listopadu 1999.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise



PRILOHA
Priloha I nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:
2. Antiparazitika
2.1  Antiparazitika vnitin{
2.1.3 Benzimidazoly a probenzimidazoly
Farmako!ov“gick/y fléinné latka Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoven{
(4¢inné latky)
,Albendazoloxid Suma albendazoloxidu, albendazol | Skot, ovce 100 pg/kg | Svalovina
sulfonu a albendazol 2-amino
sulfonu vyjddfend jako albendazol 100 pgfkg | Tuk
1000 pgfkg | Jatra
500 pgfkg | Ledviny
100 pgfkg | Mléko*
2.2 Antiparazitika zevni
2.2.2 Formamidiny
Farmako!ngickly Eiéinn:i latka Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoven{
(4¢inné latky)
,2Amitraz Suma amitrazu a vSech metabolith | Vcely 200 pg/kg | Med*
obsahujicich 2,4  dimethylanili-
novou skupinu vyjddfend jako
amitraz
4. Antiflogistika
4.1  Nesteroidni antiflogistika
4.1.4 Derivity oxikamu
Farmako!(zgick}y }iéinné litka Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dal3{ ustanoveni
(G¢inné latky)
~Meloxikam Meloxikam Skot 25 pglkg | Svalovina
60 pg/kg | Jatra
Jatra | Ledviny*
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B. Priloha II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:

2. Organické latky

Farmakologicky ¢innd latka (Gc¢inné litky)

Druh zvifat

Dalsf ustanoveni

,Ethanolamin glukuronat

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Betainiumglukuronat

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Sodné stl bitumiosulfondtu a ichtamol

Vsechny druhy zvitat urcenych k produkci potravin

Pouze pro perordlni pouZit{
Nepouivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu

Chlorfenamin

V3echny druhy savct uréenych k produkei potravin

Huminové kyseliny a jejich sodné soli

Vsechny druhy savet uréenych k produkei potravin

Pouze pro peroralni pouziti

Paracetamol Prasata Pouze pro perordlni pouziti
Sodnd sl tosylchloramidu Ryby Pouze pro perordlni pouzZiti“
C. Priloha III natizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni takto:
2. Antiparazitika
2.2 Antiparazitika zevni
2.2.6 Derivaty pyrimidin®
Farmakologicky t¢inna latka a s P - £ A o .
2 Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdné Dal3i ustanoveni
(4¢inné latky)
,Dicyklanil Suma dicyklanilu a 2,4,6-triamino- | Ovce 200 pg/kg | Svalovina Prozatimni MRL plati do 1. ¢ervence 2000
rimidin-5-karbonitrilu
by 50 pg Tuk Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko
400 pg Jatra pro lidskou spotiebu*
400 pglkg | Ledviny
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