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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 211/97
z dnia 4 lutego 1997 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspolnotowa
procedure okre$lania 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 wspdlnotowa procedure dla
okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (), ostatnio zmienione rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 17/97 (), w szczegdlnosci jego art. 6, 7 1 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksymalne
limity pozostalo$ci musza by¢ ustanawiane stopniowo dla
wszystkich substancji farmakologicznie czynnych, stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych we Wspdlnocie,
przeznaczonych do podawania zwierzgtom stuzacym do
produkeji zywnosci;

maksymalne limity pozostalosci nalezy ustanawiaé tylko po
analizie, w ramach Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych, wszystkich istotnych informacji dotyczacych
bezpieczefistwa pozostalosci danych substancji dla konsu-
mentéw $rodkéw spozywezych pochodzenia zwierzecego i
wplywu tych pozostalosci na przetworstwo przemystowe
srodkow spozywczych;

przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostalosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w S$rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego niezbedne jest okreslenie gatunkéw
zwierzat, w organizmach ktérych pozostalosci moga by¢
obecne, pozioméw, jakie moga by¢ obecne w tkankach migs-
nych uzyskanych od leczonego zwierzecia (tkanka docelowa),
oraz rodzaju pozostalosci istotnej dla monitorowania pozos-
tatoéci (pozostato$¢ znacznikowa);

do celéw kontroli pozostalosci, zgodnie z wlasciwym ustawo-
dawstwem wspdlnotowym, maksymalne limity pozostatosci
powinny by¢ zazwyczaj ustanawiane dla tkanek docelowych
watroby lub nerek; jednakze watroba i nerki sa czg¢sto usuwane
z tusz bedacych przedmiotem handlu miedzynarodowego i
dlatego maksymalne limity pozostalosci nalezy zawsze ustana-
wiaé takze dla tkanek mig$niowych i tluszczowych;
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do zalgcznika II do rozporzadzenia (EWG) nr 237790 powi-
nien zosta¢ dodany somatosalm;

przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia powinien
zosta¢ przewidziany sze$¢dziesieciodniowy okres w  celu
umozliwienia Panstwom Czlonkowskim dokonania wszelkich
dostosowan, ktore mogg okazal si¢ niezbedne do uwzgled-
nienia przepiséw niniejszego rozporzadzenia, w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu danych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére zostaly udzielone zgodnie z
dyrektywa Rady 81/851/EWG (’), ostatnio zmieniong
dyrektywa 93/40/EWG (¥;

zgodnie z procedura przewidziang w art. 8 rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 projekt srodkow, jakie maja zostac przyjete,
zostal przedlozony Komitetowi ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego dyrektyw dotyczacych usunigcia barier technicz-
nych w handlu w sektorze weterynaryjnych produktéw leczni-
czych; Komitet nie byl w stanie wyda¢ opinii; dlatego Komisja
przedstawita Radzie propozycj¢ Srodkéw, jakie majg zostaé
przyjete;

Rada nie przyjela ani nie glosowala przeciw projektowanym
srodkom zwykla wigkszoscia glosow w  przewidzianym
terminie trzech miesiecy, dlatego przyjecie tych Srodkéw jest
obowigzkiem Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik 11 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 zostaje
zmieniony zgodnie z Zalacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢dziesigtego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 lutego 1997 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



W zalaczniku 11 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

2. Organiczne zwigzki chemiczne
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