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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1274/2001
z dnia 27 czerwca 2001 r.
zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego wspélnotows
procedure okreslania maksymalnych limitow pozostatosci weterynaryjnych produktow leczni-
czych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, handlu i dlatego, maksymalne limity pozostalosci

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 237790 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowa procedurg
okreslania maksymalnych limitdow pozostalosci weterynaryj-
nych produktéow leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego ('), ostatnio zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 807/2001 (3), w szczegdlnosci jego art. 6, 7 i

’

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksy-
malne limity pozostalosci musza by¢ ustalane stopniowo
dla wszystkich substancji farmakologicznie czynnych
stosowanych we Wspdlnocie w ~ weterynaryjnych
produktach leczniczych przeznaczonych do podawania
zwierzetom stuzacym do produkeji Zywnosci.

(20 Maksymalne limity pozostalosci powinny by¢ ustalane
wylacznie po zbadaniu w ramach Komitetu ds. Wetery-
naryjnych Produktow Leczniczych wszystkich istotnych
informacji  dotyczacych bezpieczefistwa pozostatosci
danych substangji dla konsumentéw Srodkow spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego i wplywu pozostatosci
na przetworstwo przemystowe Srodkow spozywczych.

(3)  Przy ustalaniu maksymalnych limitéw pozostalosci wete-
rynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozy-
wezych pochodzenia zwierzgcego niezbedne jest okres-
lenie gatunkéw zwierzat, u ktorych moga wystepowaé
pozostalosci, pozioméw jakie mogg wystepowaé w
odpowiednich tkankach miesnych uzyskanych z leczo-
nego zwierzecia (tkanka docelowa) i rodzaju pozo-
stalosci  istotnej dla  monitorowania pozostatosci
(pozostatos¢ znacznikowa).

(4) W celu kontrolowania pozostatosci, jak to przewidziano
we wihasciwym prawodawstwie Wspélnoty, maksymalne
poziomy pozostalosci powinny byc zwykle ustalone dla
tkanek docelowych watroby lub nerek. Jednakze watroba
i nerki sg czesto usuwane z tusz w miedzynarodowym

powinny by¢ zawsze ustalane rowniez dla tkanki migs-

niowej [ub tluszczowej.

(5) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ptactwa nie$nego,
zwierzat mlecznych lub pszczét miodnych maksymalne
limity pozostalosci musza zosta¢ ustalone réwniez dla
jaj, mleka i miodu.

(6) W zalaczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
nalezy doda¢ meloksykam i tylmikozyne.

(7) W celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢
odpowiedni okres w celu umozliwienia Pafistwom
Czlonkowskim dokonania wszelkich dostosowan, ktére
moga okazac si¢ niezbedne w odniesieniu do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu okreSlonych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, przyznanych zgodnie z
dyrektywa Rady 81/851/EWG (}),” ostatnio zmieniong
dyrektywa Komisji 2000/37[WE (%).

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Sta}eﬁo Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzecie,go dnia po
js:{g'(;1 opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od sze$édziesiatego dnia
po jego opublikowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 czerwca 2001 r.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 118 z 27.4.2001, str. 6.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN
Czbonek Komisji

() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U.L 139 z 10.6.2000, str. 25.



A. W zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.

1.2.

Leki przeciwinfekcyjne
Antybiotyki

. Antybiotyki makrolidowe

ZALACZNIK

Substancja farmakologicznie

Pozostato$¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

Maksymalny limit
pozostatosci (MRL)

Tkanki docelowe

Inne przepisy

czynna
,Tylmikozyna Tylmikozyna Indyk 75 nglkg Migénie
75 nglkg Skoéra i thuszez
1000 pglkg Watroba
250 pglkg Nerki”
Leki przeciwzapalne
Niesterydowe leki przeciwzapalne
. Pochodne oksykanu
Substancja farmakologicznie Pozostato§¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalny limit Tkanki docelowe Inne przepis
czynna 4 pozostatosci (MRL) przepisy
,Meloksykam Meloksykam Swinie 20 nglkg Migénie
65 pglkg Watroba
65 nglkg Nerki”
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