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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1181/2002
z dnia 1 lipca 2002 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspolnotowa
procedure dla okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wsp6lnotowg procedure dla
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego ('), ostatnio zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 869/2002 (), w szczegdlnosci jego
art. 6,718,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

podawania  zwierz¢tom  stuzgcym do  produkcji
Zywnosci.
(2)  Maksymalne poziomy pozostaloici powinny zostaé

okreslone wylacznie po przeprowadzanej w ramach
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
analizie wszelkich istotnych informacji dotyczacych
bezpieczenistwa tych pozostalosci dla konsumentow
srodkéw spozywezych pochodzenia zwierzgcego oraz
wplywu tych pozostalosci na przebieg proceséw prze-
tworstwa przemystowego Srodkéw spozywezych.

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych pozioméw pozos-
tato$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzecego nalezy
okresli¢ gatunki zwierzat mogacych wykazywaé obec-
no$¢ pozostalosci; poziomy tych pozostalosci w tkan-
kach miesnych uzyskiwanych ze zwierzat leczonych
(tkanka docelowa) oraz charakter pozostalosci wlasciwej
do kontroli poziomu pozostaloici (pozostalos¢ znaczni-
kowa).

(4 W zwiazku z ograniczong dostgpnosciag produktoéw lecz-
niczych dla niektérych gatunkéw zwierzat stuzacych do
produkeji  Zywnosci (®) maksymalne poziomy pozo-
statosci nalezy okresli¢ metodami ekstrapolacji z maksy-
malnych pozioméw pozostalosci okreslonych dla innych
gatunkéw w $cisle naukowy sposéb.

(5)  Zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa
wspélnotowego maksymalny poziom pozostalosci do
celow kontroli powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla

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

() Dz.U. L 137 z 25.5.2002, str. 10.

(’) Dostepnosé¢ weterynaryjnych produktéow leczniczych. Komunikat
Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego COM(2000) 806
wersja ostateczna.

tkanek docelowych watroby lub nerek; niemniej jednak,
poniewaz watroba i nerki s3 czgsto usuwane z tusz
bedgcych  przedmiotem handlu  migdzynarodowego,
nalezy takze ustanowi¢ maksymalne poziomy pozo-
stalosci dla tkanki mi¢sniowej i tluszczowe;j.

(6)  Nalezy ustanowi¢ maksymalne poziomy pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych dla kur niosek, zwierzat mlecznych lub pszczot
miodnych w odniesieniu do jaj, mleka i miodu.

(7 W zalagczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dodaje si¢ trimetoprim, neomycyne (w tym framyce-
tyng), paromomycyne, spektynomycyne, kolistyng, dano-
floksacyne, difloksacyne, enrofloksacyne, flumeching,
erytromycyne, tylmikozyne, florfenikol, linkomycyne i
oksyklozanid.

(8) W celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢
odpowiedni okres, aby umozliwi¢ Pafistwom Cztonkow-
skim przyjecie wszelkich dostosowan, ktore moga
okazaé si¢ niezbedne w zwiazku z dopuszczeniem do
obrotu okreslonych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych,  przyznanym  zgodnie =z  dyrektywa
2001/82/WE (%) Parlamentu Europejskiego i Rady.

©9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalagczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany okreSlone w Zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europej-
skich.

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

() Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 1.



152

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 36

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 1 lipca 2002 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



1.
1.1.
1.1.2.

ZALACZNIK
W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
Srodki przeciwzakazne
Chemioterapeutyki
Pochodne diaminopirymidyny
Substancja Pozostatos¢ Catunki zwierzat Maksymalny Tkanka docelowa, narzad, Srodek I .
farmakologicznie czynna znacznikowa atunii zwierz poziom - SpOZywczy nine przepisy
pozostatosci
,Trimetoprim Trimetoprim Wszystkie gatunki zwierzat 50 pglkg | Thuszez (1) Nie stosowac u zwierzat, ktérych jaja sa przeznaczone do spozycia
s}uich . do prgdukcji 50 ug/kg | Migsnie (2) przez ludzi
zywnosci, —z  wyjatkiem 50 pglkg | Watroba
koniowatych 50 pg/kg | Nerki
50 pgfkg | Mleko
Koniowate 100 pglkg | Migsnie
100 pglkg | Ttuszcz
100 pglkg | Watroba
100 pglkg | Nerki

1.2.
1.2.3.

(") Dla $win i drobiu maksymalne poziomy pozostatosci odnoszg si¢ do »skéry i thuszezu w naturalnych proporcjach.«
(3 Dla ryb maksymalne poziomy pozostatosci odnosza si¢ do »skéry i migsni w naturalnych proporcjache.”

Antybiotyki
Chinolony
Substancja Pozostatos¢ G - Maksy_malny Tkanka docelowa, narzad, srodek .
I : atunki zwierzat poziom ) Inne przepisy
farmakologicznie czynna znacznikowa L Spozywczy
pozostalosci
,Danofloksacyna Danofloksacyna Wszystkie gatunki zwierzat 100 pg/kg | Migsnie (')
sizace  do produkdji 50 pglkg | Thuszcz (2)
zZywnosci, z wyjatkiem bydla, 200 pg/kg | Watroba
owiec, koz, swin i drobiu 200 pgfkg | Nerki
Bydlo, owce, kozy 200 pglkg | Migsnie
100 pg/kg | Tluszcz
400 pglkg | Watroba
400 pg/kg | Nerki
30 pglkg | Mleko
Dréb 200 pg/kg | Migénie Nie stosowaé u zwierzat, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia
100 pgfkg | Skora i thuszez przez ludzi
400 pglkg | Watroba
400 pglkg | Nerki
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Substancja Pozostatos¢ - Maksxmalny Tkanka docelowa, narzad, Srodek .
farmakologicznie czynna znacznikowa Gatunki zwierzat poziom SpozZywczy Inne przepisy
pozostatosci
Difloksacyna Difloksacyna Wszystkie gatunki zwierzat 300 pglkg | Migsnie (1)
s}uich . do o produkgji 100 pgfkg | Thuszcz
zywnosci, z wyjatkiem bydta,
owiec, kéz, $wil i drobiu 800 pgfkg | Watroba
600 pg/kg | Nerki
Bydlo, owce i kozy 400 pglkg | Mig$nie Nie stosowa¢ u zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do
100 pg/kg | Thuszcz spozycia przez ludzi
1400 pglkg | Watroba
800 pglkg | Nerki
Trzoda chlewna 400 pg/kg | Migsnie
100 pgfkg | Skora i thuszcz
800 pg/kg | Watroba
800 pg/kg | Nerki
Dréb 300 pg/kg | Migsnie Nie stosowaé u zwierzat, ktorych jaja s przeznaczone do spozycia
400 pgfkg | Skéra i tkanka tluszczowa przez ludzi
1900 pg/kg | Watroba
600 pg/kg | Nerki
Enrofloksacyna Suma enrofloksacyny | Wszystkie gatunki zwierzat 100 pglkg | Migsnie (1)
sy | s e P10 s | s
owiec, koz, $win, krolikéw i 200 pglkg | Watroba
drobiu 200 pglkg | Nerki
Bydlo, owce, kozy 100 pg/kg | Mig$nie
100 pg/kg | Thuszcz
300 pglkg | Watroba
200 pgfkg | Nerki
100 pg/kg | Mleko
Trzoda chlewna, kréliki 100 pgfkg | Mig$nie
100 pglkg | Thuszez ()
200 pglkg | Watroba
300 pglkg | Nerki
Dréb 100 pglkg | Migsnie Nie stosowaé u zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia
100 pglkg | Skéra i tluszcz przez ludzi
200 pglkg | Watroba
300 pglkg | Nerki
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Substancja Pozostalosé G . Maksxmalny Tkanka docelowa, narzad, $rodek .
farmakologicznie czynna znacznikowa atunki zwierzat poziom SpozZywczy Inne przepisy
pozostatosci
Flumechina Flumechina Wszystkie gatunki zwierzat 200 pg/kg | Migénie
stuzace do produkgji 250 pgfkg | Thuszcz
zywnosci, z wyjatkiem bydta, 500 pglkg | Watroba
owiec, koz, trzoda chlewna, .
drobiu i ryb 1000 pgfkg | Nerki
Bydlo, trzoda chlewna, owce, 200 pg/kg | Migsnie
kozy 300 pgfkg | Thiszez (2)
500 pglkg | Watroba
1500 pg/kg | Nerki
50 pglkg | Mleko
Dréb 400 pg/kg | Migsnie Nie stosowac u zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia
250 pg/kg | Skoéra i thuszcz przez ludzi
800 pglkg | Watroba
1000 pgfkg | Nerki
Ryby 600 pg/kg | Migsnie i skéra w natural-

nych proporcjach

(') Dla $wif i drobiu maksymalne poziomy pozostatéci odnoszg si¢ do »skéry i thuszczu w naturalnych proporcjache.
(3 Dla ryb maksymalne poziomy pozostalosci odnosza si¢ do »skéry i migéni w naturalnych proporcjache.”

1.2.4. Makrolidy
Substancja Pozostatosé G A Maksy malny Tkanka docelowa, narzad, Srodek .
farmakologicznie czynne znacznikowa atunki zwierzat poziom - SpOZywczy Inne przepisy
pozostalosci
L,Erytromycyna Erytromycyna A Wszystkie gatunki zwierzat 200 pg/kg | Migsnie (1)
s}qucg . do produkgji 200 pgfkg | Thuszez (2)
Zywnoscl 200 pg/kg | Watroba
200 pg/kg | Nerki
40 pglkg | Mleko
150 pgfkg | Jaja
Tylmikozyna Tylmikozyna Wszystkie gatunki zwierzat 50 pglkg | Migsnie (")
stuzace do produkgji 50 pgfkg | Thuszez ()
zZywnosci,  z wyjatkiem 1000 pgfkg | Watroba
drobiu .
1000 pgfkg | Nerki
50 pglkg | Mleko
Dréb 75 pglkg | Mig$nie Nie stosowac u zwierzat, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia
75 pglkg | Skora i migsnie przez ludzi
1000 pg/kg | Watroba
250 pgfkg | Nerki
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Substancja Pozostalosé Gatunki zwierzgt Mzksgliny Tkanka docelowa, narzad, $rodek Inne przepisy
farmakologicznie czynne znacznikowa pozostaloéci SpozZywczy
Tylozyna Tylozyna A Wszystkie gatunki zwierzat 100 pglkg | Thuszez (%)
stuzace do rodukji L
iywioéci P ) 100 pglkg | Migsnie (1)
100 pglkg | Watroba
100 pglkg | Nerki
50 pgf/kg | Mleko
200 pgfkg | Jaja

(") Dla ryb maksymalne poziomy pozostatosci odnoszg si¢ do »skéry i mig$ni w naturalnych proporcjache.
(3 Dla $win maksymalne poziomy pozostalosci odnosza si¢ do »skory i thuszczu w naturalnych proporcjache.
(*) Dla $wif i drobiu maksymalne poziomy pozostatosci odnosza si¢ do »skéry i thuszezu w naturalnych proporcjache.”

1.2.5.

Florfenikol i substancje pochodne

Substancja

farmakologicznie czynna

Pozostatos¢
znacznikowa

Gatunki zwierzat

Maksymalny
poziom
pozostalosci

Tkanka docelowa, narzad, srodek
SpOZywWCZy

Inne przepisy

JFlorfeniol

Suma florfenikolu i
jego metabolitow
mierzonych jako flor-
fenikoloaminy

Wszystkie gatunki zwierzat
stuzace do produkgji
zywnosci, z wyjatkiem bydla,
owiec, kéz, $win, drobiu i
ryb

Bydlo, owce i kozy

Trzoda chlewna

Dréb

Ryby

100 pglkg
200 pglk
2000 pgfk
300 pglkg

0 09

200 pg/kg
3000 pg/kg
300 pglkg

300 pg/
500 pglkg
2000 pglkg
500 g/

100 pg/

200 pglkg
2500 pg/kg
750 pglkg

1000 pg/kg

Migs$nie
Thluszcz
Watroba
Nerki

Migs$nie
Watroba
Nerki

Migsnie

Skéra i tluszcz
Watroba

Nerki

Migsnie

Skéra i thuszcz
Watroba

Nerki

Migsénie i skéra w natural-
nych proporcjach”

Nie stosowaé u zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do
spozycia przez ludzi

Nie stosowac u zwierzat, ktérych jaja sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi
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1.2.9.

1.2.10.

Linkozamidy
Substancja Pozostatos¢ G - Maksy malny Tkanka docelowa, narzad, Srodek .
o ; atunki zwierzat poziom . Inne przepisy
farmakologicznie czynna znacznikowa L SpoZywczy
pozostalosci
,Linkomycyna Linkomycyna Wszystkie gatunki zwierzat 50 pglkg | Thuszez (1)

stuzace do produkgji

Zywnosci

100 pg/kg

500 pglkg

150 pg/kg

/

/

/
1500 pg/kg

/

/

50 pglkg

Migsnie (%)
Watroba
Nerki
Mleko

Jaja

(') Dla $wif i drobiu maksymalne poziomy pozostatosci odnosza si¢ do »skory i thuszezu w naturalnych proporcjache.
(3 Dla ryb maksymalne poziomy pozostalosci odnosza si¢ do »skéry i migdni w naturalnych proporcjach«.”

Aminoglikozydy
Substancja Pozostatosé G - Maksymalny Tkanka docelowa, narzad, $rodek .
L : atunki zwierzat poziom . Inne przepisy
farmakologicznie czynna znacznikowa - spozywczy
pozostalosci
,Neomycyna (W tym Neomycyna B Wszystkie gatunki zwierzgt 500 pg/kg | Thuszez (1)
framycetyna) stuzace do produkeji o
zywnosci 500 pglkg | Migsnie ()
500 pglkg | Watroba
5000 pgfkg | Nerki
1500 pg/kg | Mleko
500 pgfkg | Jaja
Paromomycyna Paromomycyna Wszystkie gatunki zwierzat 500 pg/kg | Migsnie () Nie stosowa¢ u zwierzat, ktérych mleko lub jaja sa przeznaczone
stuzace do produkgji do spozycia przez ludzi
zZywnosci 1500 pg/kg | Watroba
1500 pg/kg | Nerki
Spektynomycyna Spektynomycyna Wszystkie gatunki zwierzat 500 pglkg | Tluszcz (1) Nie stosowaé u zwierzat, ktorych jaja s przeznaczone do spozycia

stuzace do produkgji
zywnosci, z wyjatkiem owiec

300

5000 pg/kg
200 pglkg

/

/
1000 pg/kg

/

/

Migsnie (?)
Watroba
Nerki
Mleko

przez ludzi
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1.2.14.

2.1.
2.1.4.

Substancja Pozostalosé G . Maksxmalny Tkanka docelowa, narzad, $rodek .
- : atunki zwierzat poziom . Inne przepisy
farmakologicznie czynna znacznikowa L SpozZywczy
pozostatosci
Owce 300 pglkg | Mig$nie
500 pglkg | Tluszcz
2000 pglkg | Watroba
5000 pglkg | Nerki
200 pglkg | Mleko

(") Dla $win i drobiu maksymalne poziomy pozostatosci odnoszg si¢ do »skéry i thuszezu w naturalnych proporcjache.
(3 Dla ryb maksymalne poziomy pozostatosci odnosza si¢ do »skéry i migéni w naturalnych proporcjache.”

Polimyksyny
Substancja Pozostalosé G . Maksymalny Tkanka docelowa, narzad, $rodek .
L : atunki zwierzat poziom . Inne przepisy
farmakologicznie czynna znacznikowa - SpOZywczy
pozostatosci
,Kolistyna Kolistyna Wszystkie gatunki zwierzat 150 pglkg | Thuszez (1)
stuzace do produkgji 150 pglkg | Migsnie (?)
zZywnosci 150 pglkg | Watroba
200 pg/kg | Nerki
50 pglkg | Mleko
300 pglkg | Jaja

(") Dla $win i drobiu maksymalne poziomy pozostato$ci odnoszg si¢ do »skéry i thuszezu w naturalnych proporcjache.
(3 Dla ryb maksymalne poziomy pozostatosci odnosza si¢ do »skéry i migéni w naturalnych proporcjache.”

Srodki przeciwpasozytnicze
Srodki przeciw endopasozytom
Pochodne fenolowe w tym salicyloanilidy

Substancja Pozostatos¢ Catunki zwi Maksymalny Tkanka docelowa, narzad, Srodek I .
farmakologicznie czynna znacznikowa atunid zwierzat poziom SpOZywczy nine przepisy
,Oksyklozanid Oksyklozanid Bydto 20 pg/kg | Migsnie

20 ug/kg | Thuszcez

500 pg/kg | Watroba

100 pglkg | Nerki
10 pgf/kg | Mleko

Owce 20 pglkg | Migsnie Nie stosowaé u zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do

20 ug/kg | Thuszez spozycia przez ludzi.”

500 pglkg | Watroba

100 pglkg | Nerki
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