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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 2703/94
z dnia 7 listopada 1994 .

zmieniajgce zalgczniki L, I11 III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 237790 ustanawiajacego wspolnotowq
procedure okreslania maksymalnych limitéw pozostatoSci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wsp6lnotowg procedure okres-
lania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzecego (1) ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 2701/94, w szczegdlnosci jego art. 6, 71 8, (?)

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksymalne
limity pozostalosci muszg by¢ ustalane stopniowo dla wszystkich
czynnych farmakologicznie substancji, ktére sg stosowane we
Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczniczych przezna-
czonych do stosowania u zwierzat stuzacych do produkcji
Zywnosci;

maksymalne limity pozostalo$ci powinny by¢ ustalane jedynie po
zbadaniu przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych wszystkich wlasciwych informacji dotyczacych bezpieczen-
stwa pozostatosci danych substangcji dla spozywajacych $rodki
spozywcze pochodzenia zwierzgcego oraz wplywu pozostatosci
na przetworstwo przemystowe Srodkéw spozywezych;

ustalajgc maksymalne limity pozostalosci dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywcezych pochodzenia
zwierzecego, konieczne jest okreslenie gatunkéw zwierzat, w kt6-
rych pozostaloici moga by¢ obecne, pozioméw ktére moga by¢
obecne w kazdej odpowiedniej tkance migsnej otrzymanej z
leczonych zwierzat (tkanka docelowa), oraz rodzajéw pozostato-
$ci majacych istotne znaczenie dla monitorowania pozostatosci
(pozostalos¢ znacznikowa);

w celu kontroli pozostatosci przewidzianej wlasciwym ustawo-
dawstwem wspélnotowym, maksymalne limity pozostatosci
powinny by¢ zwykle ustalane dla tkanek docelowych watroby lub
nerki; jednakze watroba i nerki s3 czesto usuwane z tuszy
w handlu migdzynarodowym i dlatego maksymalne limity pozo-
stalosci powinny réwniez by¢ ustalane dla tkanek migsniowych
lub tluszczowych;

w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania u ptactwa skladajacego jaja, zwierzat
produkujacych mleko lub pszczét miodnych, maksymalne limity
pozostalo$ci muszg by¢ réwniez ustalane dla jaj, mleka lub
mioduy;

w zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 powinien
zosta¢ dodany florfenikol;

(1) Dz.U.L 224z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 287 z 8.11.1994, str. 7.

w zalgczniku 1T do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 powinna
zosta¢ dodana gonadotropina uwalniajaca hormon; poprzez
ekstrapolacje danych naukowych niniejsza klasyfikacje zawartg
w zalgczniku II stosuje si¢ do wszystkich zwierzat stuzacych do
produkeji zywnosci;

w zalgczniku IIT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w celu
okreslenia specjalnego charakteru metody analitycznej przeciwko
doramektynie, dla ktdrej ustalona norma musi by¢ podana do
wiadomosci  publicznej, powinna zostal dodana réwniez

moksydektyna;

w zalgczniku III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w celu
umozliwienia atestacji metody analitycznej stosowanej w przy-
padku watroby wolowej i wieprzowej oraz tkanek thuszczowych,
dodaje si¢ ceftiofur; nadzér nad pozostalosciami ceftiofuru spra-
wuje si¢ przez monitorowanie tkanek mig§niowych i nerkowych
$win i bydla;

przed wprowadzeniem w zycie niniejszego rozporzadzenia,
powinien zostaé przyznany sze$ldziesigciodniowy okres, aby
umozliwi¢ Pafstwom Czlonkowskim wprowadzenie wszelkich
dostosowan, ktore moga by¢ niezbedne w zakresie pozwolen na
wprowadzenie danych weterynaryjnych produktéw leczniczych
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 sg zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego
Dyrektyw w Sprawie Usuwania Barier Technicznych w Handlu
w Sektorze Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach [, 11 i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie szeS¢dziesigtego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

() DzU.L317z6.11.1981, str. 1.
(4 DzU.L 2147z 24.8.1993, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 listopada 1994 r.
W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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