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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2011/2003
z dnia 14 listopada 2003 r.

zmieniajace zalaczniki I i III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego wspol-
notowa procedure okreslania maksymalnych limitow pozostaloSci weterynaryjnych produktow
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 1873/2003 (3), w szczeg6lnosci jego art. 6 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Maksymalne limity pozostalosci powinny by¢ ustalane
wylacznie po zbadaniu w ramach Komitetu ds. Wetery-
naryjnych 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 maksymalnych pozioméw pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego, niezbedne jest
okreslenie gatunkéw zwierzat, u ktoérych moga wyste-
powac pozostatosci, pozioméw jakie moga wystegpowaé
w odpowiednich tkankach migsnych uzyskanych z
leczonego zwierzecia (tkanka docelowa) i rodzaju pozos-
tatoSci istotnej dla monitorowania pozostatoici (pozos-
talo$¢ znacznikowa).

(4 W celu kontrolowania pozostalosci, jak to przewidziano
we wiasciwym prawodawstwie wspdlnotowym, maksy-
malne limity pozostato$ci powinny by¢ zwykle ustalane
dla tkanek docelowych watroby lub nerek.Jednakze
watroba i nerki sg czesto usuwane z tusz w migdzynaro-
dowym handlu i dlatego, maksymalne limity pozos-
tato$ci powinny by¢ zawsze ustalane rowniez dla tkanek
mig$niowych lub tluszczowych.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 275z 25.10.2003, str. 9.

(5) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania u ptactwa nie$nego,
zwierzat mlecznych lub pszcz6t miodnych, maksymalne
poziomy pozostalosci musza zostaé ustalone réwniez
dla jaj, mleka i miodu.

(6)  Alfacypermetryne oraz Metamizol nalezy dodaé do
zalgcznika [ do rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90.

(7) W celu umozliwienia zakonficzenia badan naukowych, do
zalacznika 11 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
nalezy doda¢ Phoxim.

(8) W celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia, przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu, dla
umozliwienia Panstwom Czlonkowskim przeprowa-
dzenia wszelkich dostosowan, ktére moga okazal si¢
konieczne w odniesieniu do pozwolei na dopuszczenie
do obrotu danych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, udzielanych 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 zalgcznikach 1 i Il 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 Unii Europejskiej.

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 14 listopada 2003 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



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

2.
2.2
223

4.1
4.1.5

Srodki przeciwpasozytnicze
Srodki przeciw pasozytom zewnetrznym

Pyretroidy

ZAELACZNIK

Substancja(-e) czynna(-e) farmakologicznie

Pozostato$¢ markera

Gatunek zwierzat

Maksymale limity
pozostatosci (MRLSs)

Tkanki docelowe

JAlfacypermetryna Cypermetryna (suma izomer6w) Bydlo domowe, barany 20 pglkg Mig$nie
200 pg/kg Thuszcz
20 pglkg Watroba
20 pglkg Nerki
20 pglkg Mileko (1)
(") Pozostale przepisy dyrektywy Komisji 98/82/WE muszg by¢ obserwowane (Dz. U. L 290 z 29.10.1998, str. 25)”
Leki przeciwzapalne
Leki przeciwzapalne niesteroidowe
Pochodne Pirazolonu
Substancja(-e) czynna(-e) farmakologicznie Pozostato$¢ markera Gatunek zwierzat MRLs Tkanki docelowe
,Metamizol 4-Metylaminoantypiryna Bydlo domowe 100 pgfkg Mig$nie
100 pgfkg Thuszcz
100 pglkg Watroba
100 pg/kg Nerki
50 pglkg Mleko
Trzoda chlewna 100 pg/kg Migsnie
100 pgfkg Skéra i tluszcz
100 pg/kg Watroba
100 pg/kg Nerki
Koniowate 100 pglkg Migs$nie
100 pglkg Thuszcz
100 pglkg Watroba
100 pglkg Nerki”
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B. W zalaczniku III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

2. Srodki przeciwpasozytnicze
2.2 Srodki przeciw pasozytom zewngtrznym

2.2.4 Preparaty fosforoorganiczne

1S

Substancja(-e) czynna(-e) farmakologicznie Pozostato$¢ markera Gatunek zwierzat MRLs Tkanki docelowe

,Phoxim (') Phoxim Kurczaki 50 ng/kg Migs$nie

550 pglkg Skéra i Thuszcz
25 pglkg Watroba
50 pglkg Nerki
60 uglkg | Jaja

[[1d ]

(") Tymczasowe maksymale limity pozostalosci wygasajg 1.7.2005 r.”
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