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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1937/2002
z dnia 30 pazdziernika 2002 r.

zmieniajgce zalaczniki II i III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego
wspoOlnotowa procedure okreS§lania maksymalnych limitéw pozostaloSci 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. ustanawiajgce wspdlnotowg procedure
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéow leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1752/2002 (%), w szczeg6lnosci jego art. 6 i 8,

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 substancji farmakologicznie czyn-
nych, stosowanych w weterynaryjnych produktach lecz-
niczych we Wspélnocie, przeznaczonych do podawania
zwierzetom stuzacym do produkeji Zywnosci.

(2)  Maksymalne limity pozostalosci powinny zostaé okres-
lone wylacznie po analizie wszelkich istotnych infor-
magji dotyczacych bezpieczenstwa tych pozostatosci dla
konsumentéw $rodkéw spozywezych pochodzenia zwie-
rzgcego oraz wplywu tych pozostalosci na przebieg
procesow  przetwérstwa  przemystowego  Srodkow
spozywczych, przeprowadzanej w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych limitow pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego nalezy okresli¢
gatunki zwierzat mogacych wykazywaé obecnos$¢ pozos-
tato$ci; limity tych pozostalosci w tkankach miesnych
uzyskiwanych ze zwierzat leczonych (tkanka docelowa)
oraz charakter pozostalosci wlasciwej do kontroli limitu
pozostalosci (pozostatos¢ 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 264 z 2.10.2002, str. 18.

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

(6) W zalgczniku 1T do rozporzadzenia (EWG) nr 237790
nalezy dodaé zasadowy ortodikrzemian glinu i
omeprazol.

(7) W celu umozliwienia zakonczenia badan naukowych, w
zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
nalezy doda¢ tulatromycyne i fenwalerat.

(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, ktére 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 s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 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 trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europej-
skich.

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

() Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 1.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 pazdziernika 2002 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ZAELACZNIK

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

1.

2.

Substancje nieorganiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Ortodikrzemian glinu, zasadowy Bydto Wylacznie doustnie. Nie stosowaé u zwierzat, ktérych mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi”
Zwigzki organiczne
Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzat Inne przepisy
,Omeprazol Koniowate Wylacznie do stosowania doustnego”

B. W zalgczniku IIT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1.
1.2.
1.2.2.

2.2
2.2.3.

Srodki przeciwzakazne

Antybiotyki
Makrolidy

Tkanka docelowa,

Substancja(-e) -
farmakologicznie Pozostalos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maks;;mzilr;yéh_rmt narzad, Srodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostalosct spozywczy
,Tulatromycyna (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S, 13S,14R)-2-etyl- | Bydlo 100 pglkg Thuszcz Maksymalny _limit lpozosta}oéci wprowadzony
3,4,10,13-tetrahydroksy-3, 5, 8,10,12,14-heksa- 3 000 uolk Watrob tymczasowo do dnia 1 lipca 2004 r.; nie stosowac
metyl-ll-[[3,4,6-trideoxy-3-(dimetylamino)-f-D- nglkg qtroba u zwierzat, ktdrych mleko jest przeznaczone do
ksylo-he soFg/ranosyl]oksy -l-oksa-6-azacyklo- 3 000 pg/kg Nerki spozycia przez ludzi
pent-dekan-15-on, wyrazone jako odpowiedniki | ; . . - .- -
tulatromycyny Swinie 100 pgfkg Skéra i thuszez Maksymalny limit pozostalo§ci wprowadzony
3,000 pg/kg Watroba tymczasow0 do dnia 1 lipca 2004 r.”
3 000 pglkg Nerki
Srodki przeciwpasozytnicze
Srodki przeciw ektopasozytom
Pyretroidy
Substancja(-e) Mak Iy limit Tkanka docelowa,
farmakologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat a Symi I;y’ mi narzad, $rodek Inne przepisy
czynna(-e) pozostatosci spozywczy
,Fenwalerat Fenwalerat (suma izomeréw RR, SS, RS i SR) Bydto 25 nglkg Migénie Maksymalny limit pozostalosci wprowadzony
250 pglke Thiszez tymczasowo do dnia 1 lipca 2004 r.;”
25 uglkg Watroba
25 pglkg Nerki
40 pglkg Mleko
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