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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 665/2003
z dnia 11 kwietnia 2003 r.

zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspol-
notowy procedure dla okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wsp6lnotowg procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego ('), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 61/2003 (%), w szczeg6lnoci jego art. 7 i 8,

uwzgledniajgc decyzje z 2404. posiedzenia Rady Unii Europej-
skiej (rolnictwo), aby nie przyjmowal projektéw Srodkow
proponowanych przez Komisj¢ dotyczacych ustanowienia
maksymalnego  limitu  pozostalosci  dla  norgestometu
(COM(2001) 627 ostateczna),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2377/90
maksymalne limity pozostalosci powinny zostaé usta-
lone dla wszystkich substancji farmakologicznie czyn-
nych, stosowanych we Wspdlnocie w weterynaryjnych
produktach leczniczych dla zwierzat przeznaczonych do
produkeji zywnosci.

(2)  Maksymalne limity pozostalosci powinny zostaé usta-
lone po zbadaniu, w ramach Komitetu ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych (KWPL; ang. CVMP),
wszystkich istotnych informacji dostarczonych przez
wnioskodawcoéw zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(EWG) 2377/90 oraz z uwzglednieniem wszelkich
publicznie dostepnych odno$nych informacji naukowych
dotyczacych bezpieczefistwa pozostalosci  substancji
przeznaczonych dla konsumentéw produktéw spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego, wlyczajagc w to np.
opinie Komitetu Naukowego ds. Srodkéw Weterynaryj-
nych dotyczacych zdrowia publicznego, sprawozdania
Wspélnego  Komitetu  Ekspertéw ~ FAO/[WHO  ds.
Dodatkéw do Zywnosci lub sprawozdania organizacji
badawczych o migdzynarodowej renomie.

(3)  Przy ustalaniu maksymalnych pozioméw pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego niezbedne jest
okreslenie gatunkéw zwierzat, u ktoérych moga wyste-
powal pozostatoici, dopuszczalnych poziomow, jakie
moga wystegpowaé w odpowiednich tkankach uzyska-
nych z poddanego leczeniu zwierzecia (tkanka doce-
lowa), jak réwniez rodzaju pozostalosci, ktore sa
wlasciwe do monitorowania zawartosci pozostalosci
(pozostato$¢ znacznikowa). W przypadku weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
zwierzagt mlecznych maksymalny limit pozostalosci usta-
lany jest dla mleka.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 11 z 16.1.2003, str. 12.

(40 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 przewiduje, iz
ustalenie maksymalnego limitu pozostatosci w zadnym
wypadku nie powinno wplywal negatywnie na stoso-
wanie innych wlasciwych aktéw prawodawstwa wspol-
notowego.

(5) W celu kontrolowania pozostatosci, jak to przewidziano
w odpowiednim akcie prawodawstwa Wspdlnoty,
maksymalne limity pozostalosci powinny by zwykle
ustalane dla tkanek docelowych watroby lub nerek.
Jednakze, jako ze watroba i nerki s3 czgsto usuwane z
tusz bedacych w miedzynarodowym handlu, maksy-
malne poziomy pozostalosci powinny by¢ zawsze usta-
lane réwniez dla tkanki mig$niowej lub tluszczowej.

(6)  Substancje: norgestomet i octan flugestonu sg hormo-
nami progestagenowymi i dlatego podlegaja ograni-
czeniu oraz kontroli wykorzystania, stosownie do posta-
nowien dyrektywy Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia
1996 r. (). W okreslonych warunkach hormony te
moga by¢ podawane zwierzetom  gospodarskim
wylacznie do celéw terapeutycznych lub zootechnicz-
nych. W szczegélnosci warunki te wymagaja miedzy
innymi podawania tych substancji przez lekarza wetery-
narii lub na jego bezpoérecfniq odpowiedzialnos¢.
Ponadto lekarz weterynarii powinien z urzedu rejes-
trowal rodzaj leczenia, rodzaj zatwierdzonych
produktow, date leczenia oraz identyfikacje leczonych
Zwierzat.

(7)  Ponadto warunki ustanowione w dyrektywie 96/22/WE
zakazuja stosowania hormonéw do celow terapeutycz-
nych lub zootechnicznych w odniesieniu do zwierzat
hodowlanych w trakcie okresu opasania w koncu ich
zycia reprodukcyjnego. Oprocz tego okreslaja one, ze
migso lub produkty pochodzgce ze zwierzat, ktérym
przepisano ]I:ormony o celow leczenia terapeutycznego
lub zootechnicznego, nie powinny by¢ umieszczane na
rynku z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi chyba
ze zostaly potraktowane zgodnie z dyrektywa Rady
96/22/WE i na tyle, by ustalony okres wycofania byl
przestrzegany, zanim zwierzeta zostang ubite.

(8)  Po wstepnej ocenie KWPL uznal za niezbedne dla
ochrony zdrowia publicznego ustalenie maksymalnych
limitéw pozostatosci dla norgestometu, woéwczas gdy
stosowany jest w weterynaryjnych produktach leczni-
czych zatwierdzonych zgodnie z prawodawstwem
wspélnotowym. Dlatego zaproponowano wlaczenie tej
substancji do wykazu zalacznika II do rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 2377/90. Ponadto KWPL uznal, ze z
tych samych powodow konieczne jest ustanowienie
maksymalnego limitu pozostatosci dla octanu flugestonu
dla innych tkanek docelowych niz mleko.

() Dz.U.L 125 z 23.5.1996, str. 3.
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Jednakze catkowita ocena mozliwego oszacowania

zyka tych substancji oraz calego dostepnego zestawu
z)st(;pnych informacji naukowych oraz wszelkie dane
wskazujg, ze w zakresie przekroczenia pobrania pozos-
talosci hormonéw i ich metabolitow oraz w zakresie
wewnetrznych wlasciwosci hormonéw  progestageno-
wych oraz wynikéw epidemiologicznych, ryzyko dla
konsumenta zostalo zidentyfikowane.

Ponadto  uwzgledniajgc  wlasciwosci  wewnetrzne
hormonéw progestagenowych i niemozno$¢ wyklu-
czenia faktu, Ze dobra praktyka weterynaryjna nie jest
systematycznie stosowana, jak i wynikajaca z tego
konieczno$¢ dostarczenia wladzom $rodkéw do kontroli
nielegalnego stosowania tych hormonéw, dyrektywa
Rady 96/23|WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. (*) wymaga
od wiadz przeprowadzenia dochodzenia w przypadku
podejrzanych zwierzat lub pozytywnych wynikéw labo-
ratoryjnych.

Rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 dotyczace maksy-
malnych limitéw pozostaloici stanowi, ze Pafstwa
Czlonkowskie nie moga zakazywa¢ lub tez utrudniaé
wprowadzania do obrotu na ich terytorium $rodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzgcego z innych Pafstw
Czlonkowskich na takiej tylko podstawie, ze zawierajg
one pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, jesli dane substancje s3 wymienione w zalgczniku
II do tego rozporzadzenia.

Poniewaz jedynie krajowe normy sa obecnie stosowane
dla uruchamiania kontroli i procedury wyjasniajacej
ustanowionej w dyrektywie 96/23/WE, uznaje si¢ za
wlasciwe we Wspdlnocie okresli¢ zharmonizowane
dopuszczalne poziomy dla norgestometu dla wszystkich
tkanek oraz octanu flugestonu dla wszystkich tkanek z
wyjatkiem mleka. Maksymalne limity pozostalosci
octanu flugestonu zostaly ustanowione dla mleka w
rozporzadzeniu Rady 2584/2001 z dnia 19 grudnia
2001 1. ()

Uwzgledniajac zidentyfikowane potencjalne niekorzystne
skutki dla ludzkiego zdrowia wynikajace ze stosowania
tych hormonéw na zwierzetach gospodarskich w jakim-
kolwiek celu oraz po rozwazeniu obecnych potrzeb
dostepnosci na rynku Wspdlnoty niektérych zwiazkow,
ktére sg obecnie wykorzystywane do zabiegdw terapeu-
tycznych lub zootechnicznych przeprowadzanych na
zwierzetach gospodarskich, oraz biorgc pod uwage Sciste
warunki, zgodnie z ktérymi, na mocy dyrekt
96/22/WE, zatwierdzane jest stosowanie tych zwigzkow
do celéw terapeutycznych lub  zootechnicznych,
wlasciwym jest przeanalizowanie tych zwigzkéw na
mocy rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w celu okres-
lania maksymalnych limitéw pozostatosci.

Zakladajac, ze nie ma podstaw do podejrzen, ze pozos-
tato$ci danych substancji na zaproponowanym poziomie
stanowia zagrozenie dla zdrowia konsumentéw, maksy-
malne limity pozostalodci mogg zosta¢ ustanowione w
zalgczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.
Jednakze uwzgledniajac ogdlng oceng szacunkow ryzyka
hormonéw progestagenowych w  zakresie mozliwego

() Dz.U.L 125 z 23.5.1996, str. 10.
() Dz.U.L 345z 29.12.2001, str. 7.
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nadmiernego pobrania pozostalosci hormonéw lub ich
metabolitdw, mozliwe ryzyko dla konsumentéw
powinno by¢ regularnie analizowane na podstawie
wszelkich nowych dowodéw naukowych.

Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych, okreSlony w art. 8 rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90, nie wydal pozytywnej opinii w sprawie
zaproponowanych przez Komisje Srodkéw dotyczacych
umieszczenia norgestometu w zalaczniku I do rozporza-
dzenia (EWG) nr 2377/90, a 2404. spotkanie Rady
Ministréw Rolnictwa podtrzymalo t¢ opini¢ w dniu 21
stycznia 2002 r. zwykla wigkszoscig gloséw przeciwko
przyjmowaniu wymienionych $rodkéw (COM(2001)
627 ostateczna). Rada przychylila si¢ do ustanowienia
zharmonizowanych limitéw kontrolnych dla hormonéw
progestagenowych stosowanych w  weterynaryjnych
produktach leczniczych z odpowiednio zatwierdzonymi
metodami analitycznymi, ktére moga by¢ stosowane do
celow rutynowej kontroli. Jednakze limity zapropono-
wane przez Komisje dla norgestometu uznano za nie do

przyjecia.

Komisja zwrécita si¢ z wnioskiem do KWPL o dostar-
czenie naukowej oceny istniejacych danych, wlaczajac
stan procesu zatwierdzania metod analitycznych do
celéw kontroli pozostaloici, oraz o zaproponowanie,
jezeli to jest mozliwe, limitu pozostatosci dla norgesto-
metu dla wszystkich tkanek docelowych wiaczajac
mleko i dla octanu flugestonu dla wszystkich tkanek
docelowych w wyjatkiem mleka.

Uwzgledniajac  odpowiedz KWPL i potrzebe dalszej
oceny metod analitycznych oraz utrzymujaca sig
niepewno$¢ naukows, uznaje si¢ jednak za wlasciwe
umiesci¢ limit dla norgestometu dla wszystkich tkanek i
octanu flugestonu dla wszystkich tkanek oprécz mleka
w zalgczniku III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90,
zgodnie z warunkami i maksymalnymi limitami pozos-
talosci wyszczegdlnionymi dla kazdej z tych substangji
w zalacznikach do obecnej propozycji do rozporza-
dzenia Komisji.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Sta}e]%o Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IIT 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 Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od szesnastego dnia po
jego opublikowaniu.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 kwietnia 2003 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN
Czlonek Komisji



ZAEACZNIK
W zalgczniku 11l do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 dodaje si¢ nastgpujace substancje:
6. Srodki dziatajace na uktad rozrodczy
6.1. Progestageny
Substancja(c—z;rflir:zzi(ologicznie Pozostatos¢ znacznikowa Gatunek zwierzat Maksymalne limity pozostatosci Tkanka docelowa
,Octan flugestonu (') Octan flugestonu Owcefkozy 0,5 pglkg Tkanka mig$niowa
0,5 pglkg Tkanka tluszczowa
0,5 pglkg Watroba
0,5 pglkg Nerka
Norgestomet (') Norgestomet Bydlo 0,5 pglkg Tkanka mig$niowa
0,5 pglkg Tkanka tluszczowa
0,5 pg/kg Watroba
0,5 pg/kg Nerka
0,15 pglkg Mleko

(') Tymczasowe MRLs (maksymalne limity pozostalosci) wygasaja dnia 1.1.2008; wylacznie do celéw terapeutycznych lub zootechnicznych.”
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