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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 19421999
z dnia 10 wrzes$nia 1999 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg procedure
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéow leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego ('), ostatnio zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1931/1999 (%), w szczegdlnosci jego art. 6, 7 i

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) 2377/90 maksy-
malne limity pozostalosci musza by¢ ustanawiane stop-
niowo dla wszystkich farmakologicznie czynnych
substancji, stosowanych w weterynaryjnych produktach
leczniczych  we Wspdlnocie, przeznaczonych do

podawania  zwierz¢tom  stuzagcym do  produkeji
Zywnosci.
(2)  Maksymalne limity pozostalo$ci powinny zostaé okres-

lone wylacznie po analizie, przeprowadzanej w ramach
Komitetu ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wszelkich istotnych informacji dotyczacych bezpieczen-
stwa tych pozostalosci dla konsumentéw Srodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz wplywu
tych pozostaloici na przebieg procesu przetworstwa
przemystowego Srodkéw spozywczych.

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego nalezy okresli¢
gatunki zwierzat mogacych wykazywaé obecnos$¢ pozos-
tato$ci; limity tych pozostalosci w tkankach migsnych
uzyskiwanych ze zwierzat leczonych (tkanka docelowa)
oraz charakter pozostatosci wlasciwej do kontroli limitu
pozostatosci (pozostato§¢ znacznikowa).

(4 Zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa
wspolnotowego, maksymalny limit pozostalosci do
celéw kontroli powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla
tkanek docelowych watroby lub nerek; niemniej jednak,
poniewaz watroba i nerki sa czesto usuwane z tusz
bedacych  przedmiotem handlu  migdzynarodowego,
nalezy takze ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci
dla tkanki migsniowej i thuszczowej.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 240z 10.9.1999, str. 3.

(5)  Nalezy ustanowi¢ maksymalne limity pozostatosci wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
kur niosek, zwierzat mlecznych lub pszczél miodnych w
odniesieniu do jaj, mleka i miodu.

(6) W zalaczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 237790
dodaje si¢ klorsulon, danofloksacyne, florfenikol oraz
moksydektyne.

(7 W zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ lewometadon, fenpipramid, chlorowodorek
apocynum  cannabinum, hydrochlorotiazyd,virola sebifera,
selenicereus grandiflorus, thuja occidentalis, mesylan trikainy,
trichlorometiazyd, winkaming oraz harungamadagasca-
riensis.

(8) W celu umozliwienia zakoficzenia badan naukowych, w
zalgczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ deltametryne.

(9) W celu uwzglednienia przepisow niniejszego rozporza-
dzenia, przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzieé
60-dniowy okres, aby umozliwi¢ Panstwom Czlonkow-
skim przyjecie wszelkich dostosowan, ktére moga
okaza¢ si¢ niezbedne w zwigzku z dopuszczeniem do
obrotu okreslonych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, przyznanych zgodnie =z dyrektywa Rady
81/851/EWG (°), ostatnio  zmieniona  dyrektywa
93/40/EWG ().

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach I, 11 i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany okre§lone w Zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢dziesigtego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot

Europejskich.

() Dz.U.L 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 10 wrze$nia 1999 r.

W imieniu Komisji
Karel VAN MIERT

Czlonek Komisji



1.

1.2.

1.2.3.

1.2.5.

ZAEACZNIK
W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
Srodki przeciwzakazne
Antybiotyki
Chinolony
Substancja(-e) Maksymaln; Thanka docelows,
tang Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat eassymany narzad,Srodek Inne przepisy
farmakologicznie czynna(-e) limitpozostatosci .
spozywczy
,Danofloksacyna Danofloksacyna Swinie 100 pgfkg | Mig$nie
50 pglkg | Skora i tluszez
200 pgfkg | Watroba
200 pglkg | Nerki”
Florfenikol i zwiazki pokrewne
Substancja(-e) Maksymalny Tkanka docelows, I .
nne przepisy

farmakologicznie czynna(-e)

Pozostatos¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

limitpozostatosci

narzad,Srodek

farmakologicznie czynna(-e)

Pozostatos¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

limitpozostatosci

narzad,Srodek

SpOZywczy

,Florfenikol Suma florfenikolu i jej Trzoda chlewna 300 pg/kg | Migsnie

metabolitéw oznaczana 500 pglkg | Skoéra i thuszcz

jako florfenikol-amina 2000 pg/kg | Watroba

500 pg/kg | Nerki”
Srodki przeciw endopasozytnicze
Srodki przeciw pasozytom
. Benzenosulfonamidy
Substancja(-e) Maksymalny Tkanka docelowa, Inne przepisy

spozywczy
,Klorsulon Klorsulon Bydlo 35 pglkg | Mig$nie
100 pglkg | Watroba
200 pglkg | Nerki”
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2.3.

2.3.1.

Srodki przeciw endopasozytom i ektopasozytom

Awermektyny
Substancja(-e) Maksymaln Thanka docelows,
rang Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat eassymamny narzad, Srodek Inne przepisy
farmakologicznie czynna(-e) limitpozostatosci spozywezy

,Moksydektyna Moksydektyna Koniowate 50 pglkg | Mig$nie
500 pglkg | Thuszez
100 pg/kg | Watroba

50 pglkg | Nerki”

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

Zwigzki organiczne

Substancja(-e)farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Chlorowodorek fenpipramidu Koniowate Wylacznie do stosowania dozylnego
Hydrochlorotiazyd Bydto

Lewametadon Koniowate Wylacznie do stosowania dozylnego

Mesylan trikainy Ryby Wylacznie do stosowania w $rodowisku wodnym

Trichlorometiazyd Wszystkie ssaki stuzace do produkeji zywnosci Nie stosowa¢ u zwierzat, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi
Winkamina Bydto Wylacznie do stosowania u zwierzat nowo narodzonych”

Substancje stosowane w homeopatycznych weterynaryjnych produktach leczniczych

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

LApocynum cannabinum

Wszystkie gatunki zwierzat sthuzace do produkeji Zywnosci

Do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych produktach
leczniczych przygotowywanych zgodnie z homeopatyczng farma-
kopea, o stezeniu w produkcie gotowym nieprzekraczajacym
jednej czgdci na sto.

Srodek do stosowania doustnego.

Harunga madagascariensis

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji Zywnosci

Do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych produktach
leczniczych przygotowywanych zgodnie z homeopatyczng farma-
kopea, o stezeniu w produkcie gotowym nieprzekraczajacych
jednej czesci na sto.
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Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

Selenicereus grandiflorus

Wszystkie gatunki zwierzat stuzace do produkeji zywnosci

Do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych produktach
leczniczych przygotowywanych zgodnie z homeopatyczng farma-
kopea, o stezeniu w produkcie gotowym nieprzekraczajacych
jednej czedci na sto.

Thuja occidentalis

Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkcji Zywnosci

Do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych produktach
leczniczych przygotowywanych zgodnie z homeopatyczng farma-
kopea, o stezeniu w produkcie gotowym nieprzekraczajacych
jednej czgdci na sto.

Virola sebifera

Wszystkie gatunki zwierzat shuzace do produkcji Zywnosci

Do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych produktach
leczniczych przygotowywanych zgodnie z homeopatyczng farma-

kopes, o stezeniu w produkcie gotowym nieprzekraczajacych
jednej czesci na tysigc.”

W zalgczniku 11l do rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

2. Srodki przeciwpasozytnicze

2.2.  Srodki przeciw ektopasozytom

2.2.3. Pyretroidy

Substancja(-e) Mak ! Tkanka docelowa,
f uostancjat-e Pozostalos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat | vaksymamy narzad,srodek Inne przepisy
armakologicznie czynna(-e) limitpozostato$ci spozywezy
,Deltametryna Deltametryna Bydlo 10 pg/kg | Mig$nie Maksymalny limit pozostatoici wprowadzony tymczasowo
50 pglkg | Tluszcz do dnia 1 lipca 2001 r.
10 pg/kg | Watroba
10 pg/kg | Nerki
20 pglkg | Mleko
Owce 10 pg/kg | Mig$nie
Nie stosowal u zwierzat, ktérych 50 pglkg | Tluszcz
mleko przeznaczone jest do spozycia 10 pg/kg | Watroba
przez ludzi 10 pglkg | Nerki
Kurczaki 10 pg/kg | Migsnie
50 pglkg | Skéra + tluszcz
10 pglkg | Watroba
10 pglkg | Nerki
50 pglkg | Jaja”
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