03/t. 40 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 437
32003R1873
25.10.2003 DZIENNIK URZEDOWY UNII EUROPEJSKIE] L 275/9

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1873/2003
z dnia 24 pazdziernika 2003 r.

zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspolnotowa
procedure okreslania maksymalnych limitow pozostalosci weterynaryjnych produktow leczni-
czych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspoélnotows procedure
okreslania maksymalnych limitow pozostalosci weterynaryj-
nych produktéow leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego ('), zmienione ostatnio rozporzgdzeniem
Komisji (WE) nr 1490/2003 (%), w szczegdlnosci jego art. 7 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksy-
malne limity pozostalosci musza by¢ ustalone dla
wszystkich substancji farmakologicznie czynnych, stoso-
wanych w weterynaryjnych produktach leczniczych we
Wspdlnocie, przeznaczonych do stosowania u zwierzat
hodowanych w celach produkeji zywnosci.

Maksymalne limity pozostalosci powinny zostaé okres-
lone po badaniu, przeprowadzonym w ramach Komitetu
ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych, wszelkich
istotnych informacji dostarczonych przez wniosko-
dawcow zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90. Nalezy réwniez wzigé pod uwage

wszelkie dostepne publicznie informacje naukowe
dotyczace bezpieczenstwa pozostalosci  odnodnych
substancji dla konsumenta $rodkéw spozywczych

pochodzenia zwierzecego, a w szczegélnosci opinie
Komitetu  Naukowego  Srodkéw  Weterynaryjnych
dotyczacych Zdrowia Publicznego oraz oceny Wsp6l-
nego Komitetu Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do
Zywnosci.

Przy ustalaniu maksymalnego limitu pozostalosci wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych w srodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego, konieczne jest okres-
lenie odnosnych $rodkéw spozywczych uzyskanych ze
zwierzgt leczonych (,tkanka docelowa”) oraz charakteru
pozostalosci wlasciwej do kontroli limitu pozostatosci
(,pozostalo$¢ znacznikowa”). W przypadku weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania u zwierzat karmigcych, musza zosta¢ ustalone
maksymalne limity pozostalosci w mleku.

Rozporzadzenie nr 2377/90 (EWG) przewiduje, Ze usta-
lenie maksymalnych limitéw pozostalosci w Zaden
sposob nie narusza zastosowania innego odpowiedniego
prawodawstwa Wspodlnoty.

Progesteron jest hormonem progestagenowym. Jego
stosowanie podlega ograniczeniom oraz kontroli przewi-
dzianym dla hormondw, ustanowionym dyrektywa Rady

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 214 z 26.8.2003, str. 3.

96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. (*), ostatnio zmie-
niong dyrektywa 2003/74/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (), ktéra postanawia, ze hormony moga by¢
podawane zwierzgtom gospodarskim jedynie do celow
leczniczych i zootechnicznych w szczegolnych okolicz-
nosciach.

Komitet Naukowy Srodkéw Weterynaryjnych dotycza-
cych Zdrowia publicznego wielokrotnie potwierdzal, ze
stosowanie hormonéw jako promotorow wzrostu w
produkcji migsa stwarza potencjalne zagrozenie dla
konsumentéw z uwagi na istotne wiasnosci farmakolo-
giczne i toksykologiczne hormonéw oraz uzyskane dane
epidemiologiczne. Dostgpne obecnie dane dotyczace
progesteronu s3 jednak niewystarczajace do oszacowania
ilosciowego zagrozenia wynikajacego z pozostawienia
dzialaniu pozostaloici w migsie i produktach migsnych
pochodzacych ze zwierzat, ktorym podawany byl ten
hormon. Pod tym wzgledem nie mozna okresli¢ zadnych
progowych poziomdw progesteronu.

Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych na
podstawie swych poczatkowych i pdZniejszych ocen
uwaza, ze dla ochrony zdrowia publicznego nie bylo
konieczne ustalenie maksymalnych limitéw pozostalosci
progesteronu stosowanego w weterynaryjnych produk-
tach leczniczych zatwierdzonych zgodnie z prawodaw-
stwem Wspolnoty. Z tego wzgledu Komitet zapropo-
nowal wiaczenie progesteronu do wykazu w zalgczniku
II rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90. Zgodnie z art. 13
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, Panstwa Czlonkow-
skie nie mogg zakaza¢ lub utrudniaé wprowadzania do
obrotu na ich terytoriach $rodkéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego pochodzacych z innych Panstw
Czlonkowskich ze wzgledu na to, Ze zawieraja one
pozostaloici weterynaryjnych produktéw leczniczych,
jezeli ich ilos¢ nie przekracza maksymalnego limitu
pozostaloici przewidzianego w zalgczniku do tego
rozporzadzenia.

Zwierzeta réwniez wytwarzajg progesteron w sposob
naturalny. Poziom endogennego wydzielania progeste-
ronu u zwierzat jest zmienny, zalezny w znacznym
stopniu od rodzaju zwierzecia, wieku, rasy oraz cyklu
plciowego. Istniejg zatwierdzone metody wykrywania
progesteronu w tkankach zwierzecych. Metody te nie
pozwalaja jednak na rozréznienie miedzy hormonami
pojawiajagcymi si¢ naturalnie oraz pozostalo$ciami
progesteronu, co jest sposobem kontroli przestrzegania
ograniczefi stosowania progesteronu, ustanowionych w
dyrektywie 96/22/WE.

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 3.

() Dz.U.L 262z 14.10.2003, str. 17.
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Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (!), zmienionym rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1642/2003 (3, zarzadzanie ryzykiem
bierze pod uwage wyniki oceny zagrozenia oraz inne
czynniki wilasciwe dla danej sprawy, takie jak metody
wykrywania i mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli dla
celu uniknigcia zagrozen wynikajacych z niewlasciwego
zastosowania tych substancji.

Komisja uwaza, ze zabezpieczenia dotyczace mozliwosci
niewlasciwego zastosowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych progesteron sg konieczne.
Ograniczenia w warunkach stosowania progesteronu
jedynie do podawania drogg dopochwowa u samic
bydla, owiec, k6z i koni zapewnia dodatkowe zabezpie-
czenie niezbedne w celu uniknigcia niewlasciwego zasto-
sowania. ~ Odpowiednie ~ weterynaryjne  produkty
medyczne nie moga by¢ faktycznie stosowane do celow
zabronionych ze wzgledu na ich szczegblng forme. Z
tego wzgledu wydaje si¢ odpowiednie wigczenie proges-
teronu do zalgcznika 1I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej propo-

zycji rozporzadzenia Komisji, ktore ogranicza stoso-
wanie progesteronu do tego szczegélnego celu i formy
produktu.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku 11 do rozporzadzenia (EWG) 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 sze$cdziesigtego dnia
po jego opublikowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 2003 r.

() Dz.U.L 31z 1.12.2002, str. 1.
() Dz.U. L 245z 29.9.2003, str. 4.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Nastepujacae) substancjae) zostaje(a) wlaczone do zalacznika Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90:

2. Substancje organiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzat

,Progesteron (*) Bydlo, owce, kozy, koniowate (Equidae) (samice)

(*) Jedynie do zastosowania leczniczego i zootechnicznego, drogg dopochwows, zgodnie z postanowieniami dyrektywy 96/22/WE.”




