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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2757/99
z dnia 22 grudnia 1999 r.

zmieniajgce zalgczniki I i II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego
wspoOlnotowa procedure okreS§lania maksymalnych limitéw pozostaloSci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wspoélnotowa procedure
okre$lania maksymalnych limitéw pozostalosci  wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (1), ostatnio zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 2728/1999 (3, w szczegdlnosci jego
art. 6,718,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksy-
malne limity pozostalosci musza by¢ ustanawiane stop-
niowo dla wszystkich substancji farmakologicznie czyn-
nych, stosowanych w weterynaryjnych produktach lecz-
niczych we Wspélnocie, przeznaczonych do podawania
zwierzetom stuzacym do produkeji Zywnosci.

(2)  Maksymalne limity pozostalo$ci powinny zostaé okres-
lone wylacznie po analizie, przeprowadzanej w ramach
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
wszelkich istotnych informacji dotyczacych bezpieczen-
stwa tych pozostalosci dla konsumentéw Srodkow
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz wplywu
tych pozostalosci na przebieg proceséw przetworstwa
przemystowego Srodkéw spozywczych.

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego nalezy okresli¢
gatunki zwierzat mogacych wykazywac obecno$¢ pozos-
tatoSci, limity tych pozostalosci w tkankach migsnych
uzyskiwanych ze zwierzat leczonych (tkanka docelowa)
oraz charakter pozostalosci wlasciwej do kontroli limitu
pozostalosci (pozostato$¢ znacznikowa).

(4 Zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa
wspolnotowego, maksymalny limit pozostalosci do
celéw kontroli powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla
tkanek docelowych watroby lub nerek; niemniej jednak
poniewaz watroba i nerki sa czesto usuwane z tusz
bedacych  przedmiotem handlu  migdzynarodowego,
nalezy takzeustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci
dla tkanki migsniowej i thuszczowej.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 328 2 22.12.1999, str. 23.

(5)  Nalezy ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
niosek, zwierzat mlecznych lub pszczét miodnych w
odniesieniu do jaj, mleka i miodu.

(6) W zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
nalezy doda¢ karazolol i penetamat.

(7) W zalgczniku 1T do rozporzadzenia (EWG) nr 237790
nalezy dodaé urginea maritima, phytolacca americana, lewo-
tyroksyne, selenian baru i 3,5-dijodo-L-tyrozyne.

(8) W celu uwzglednienia przepisow niniejszego rozporza-
dzenia, przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢
okres 60 dni, aby umozliwi¢ Pafistwom Czlonkowskim
przyjecie wszelkich dostosowan, ktére moga okazal sig
niezbgdne w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu okres-
lonych weterynaryjnych produktéw leczniczych, przy-
znanym zgodnie z dyrektywa Rady 81/851/EWG (),
ostatnio zmieniong dyrektywa 93/40/[EWG (*).

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I i I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany okreslone w Zalaczniku 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$¢dziesigtego dnia
po jego publikagji.

() 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 22 grudnia 1999 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ZALACZNIK
A. W zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1. Srodki przeciwzakazne
1.2.  Antybiotyki
1.2.1. Penicyliny
farmakslt(l) ]?gsitcaz?l?ea(c-;;nna(—e) Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maﬁ;};r;atlargélciimit Tkanka, narzad, $rodek spozywczy Inne przepisy
Penetamat Benzylope-nicylina Swinie 50 p glkg Migénie
50 n g/kg Thuszcz
50 p glkg Watroba
50 p glkg Nerki”
3. Srodki dziatajace na uktad nerwowy
3.2.  Srodki dzialajace na wegetatywny uktad nerwowy
3.2.1. Zwiazki antyadrenergiczne
Substancja(-¢) Pozostatos¢ znacznikowa Gatunki zwierzat Maksymalny limit Tkanka, narzad albo $rodek spozywcz Inne przepis
farmakologicznie czynna(-e) 2 pozostatosci ’ 2 pozywezy przepisy
,Karazolol Karazolol Bydlo 5u glkg Migénie
5u glkg Thuszcz
15 1 glkg Watroba
15 1 glkg Nerki
1p glkg Mleko”

B. W zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 237790 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1. Nieorganiczne zwigzki chemiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,Selenian baru

Bydlo, owce”
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Organiczne zwigzki chemiczne

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

,3,5-dijodo-L-tyrozyna
Lewotyroksyna

Wszystkie gatunki ssakéw stuzacych do produkeji zywnosci
Wszystkie gatunki ssakéw stuzacych do produkeji zywnosci”

Substancje stosowane w homeopatycznych weterynaryjnych produktach leczniczych

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Gatunki zwierzat

Inne przepisy

Phytolacca americana

Urginea maritima

Wszystkie gatunki zwierzat stuzgcych do produkeji Zywnosci

Wszystkie gatunki zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci

Wylacznie do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych
produktach leczniczych, przygotowanych zgodnie z farmako-
peami homeopatycznymi, w stezeniach nieprzekraczajacych 1
czgsci na 1000

Wylacznie do stosowania w homeopatycznych weterynaryjnych
produktach leczniczych, przygotowanych zgodnie z farmako-
peami homeopatycznymi, w stezeniach nieprzekraczajacych 1
czesci na 100.

Wylacznie do stosowania doustnego”
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