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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 61/2003
z dnia 15 stycznia 2003 r.

zmieniajgce zalgczniki I i II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego
wspolnotowa procedure okreSlania maksymalnego limitu pozostalo$ci 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 maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego ('), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 19372002 (3, w szczegdlnosci jego art. 6, 7 1 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksy-
malny limit pozostalosci musi by¢ ustalany stopniowo
dla wszystkich substancji farmakologicznie czynnych,
stosowanych we Wspdlnocie w  weterynaryjnych
produktach leczniczych przeznaczonych do podawania
zwierzetom stuzacym do produkeji Zywnosci.

(20 Maksymalny limit pozostalosci powinien by¢ ustalany
wylacznie po badaniu w ramach Komitetu ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych wszystkich istotnych
informacji dotyczacych bezpieczefistwa pozostatosci
danych substangji dla konsumentéw Srodkow spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego i wplywu pozostatosci
na przetworstwo przemystowe Srodkéw spozywczych.

(3)  Przy ustalaniu maksymalnego limitu pozostalosci wete-
rynaryjnych produktoéw leczniczych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego niezbedne jest okres-
lenie gatunkéw zwierzat, u ktorych moga wystgpowac
pozostalosci, pozioméw, jakie moga wystegpowal w
odpowiednich tkankach migsnych uzyskanych z leczo-
nego zwierzecia (tkanka docelowa), i rodzaju pozos-
tatoSci istotnej dla monitorowania pozostatoici (pozos-
talo$¢ znacznikowa).

(4 W celu kontrolowania pozostalosci, co przewidziano we
wlasciwym prawodawstwie wspolnotowym, maksymalny
limit pozostalo$ci powinien by¢ zwykle ustalany dla
tkanek docelowych watroby lub nerek. Jednakze watroba
i nerki sa czesto usuwane z tusz w miedzynarodowym
handlu i dlatego maksymalny limit pozostaloici powi-
nien by¢ zawsze ustalany réwniez dla tkanek migsnio-
wych lub tluszczowych.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 297 z 31.10.2002, str. 3.

(5) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ptactwa nie$nego,
zwierzat mlecznych lub pszczét miodnych, maksymalny
limit pozostalosci musi zostaé ustalony réwniez dla jaj,
mleka i miodu.

(6) W zalaczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 237790
powinny zosta¢ dodane cefalonium i permetryna.

(7 W zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
powinien zosta¢ dodany trichlormetiazyd.

(8) W celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia powinien zostaé przewidziany odpowiedni okres
w celu umozliwienia Panstwom Czlonkowskim przepro-
wadzenia wszelkich dostosowan, ktére mogg by¢
konieczne w odniesieniu do zezwolen na wprowadzanie
do obrotu danych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, ktére zostaly przyznane zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/82/WE (°).

©9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach 11 I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zalgcznikiem 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 15 stycznia 2003 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ZAELACZNIK

A. Nastepujaca(-e) substancja(-e) zostaje(-3) dodana(-e) w zataczniku I (Wykaz substancji farmakologicznie czynnych, dla ktorych zostal ustalony maksymalny limit pozostatosci).

1.

1.2.

B. Nastepujaca(-e) substancja(-e) zostaje(-a) dodana(-e) w zalaczniku II (Wykaz substancji niepodlegajacych maksymalnemu limitowi pozostatosci).

2.

Srodki przeciwzakazne

Antybiotyki
. Cefalosporyny
Substancja(-¢) farmakologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunek zwierzat MRL Tkanki docelowe
czynna(-e)
,Cefalonium Cefalonium Bydto 20 pglkg Mleko”
Srodki przeciwpasozytnicze
Srodki dziatajace przeciw ektopasozytom
. Pyretroidy
Substancja(-e) farmakologicznie o . . .
Pozostatos¢ znacznikowa Gatunek zwierzat MRL Tkanki docelowe
czynna(-e)
,Permetryna Permetryna (suma izomerdw) Bydto 50 pglkg Mig$nie
500 pg/kg Thuszcz
50 pglkg Watroba
50 pglkg Nerki
50 pglkg Mleko (¥)

(*) Nalezy przestrzega¢ dalszych przepiséw dyrektywy Komisji 98/82/WE (Dz.U. L 290 z 29.10.1998, str. 25).”

Zwiazki organiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunek zwierzgt

,Trichlorometiazyd

Wszystkie gatunki ssakéw stuzace do produkgji zywnosci.”

Y6

[[1d ]

forysfodomng nun Amopdzin yruuarzg

8¢ /€0



