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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 2584/2001
z dnia 19 grudnia 2001 r.

zmieniajace zalaczniki I i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego wspolnotowa
procedure okreslania maksymalnego limitu pozostato$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowa procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego ('), w szczegdlnosci jego art. 7,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, maksy-
malne limity pozostalo$ci sg ustalane stopniowo dla
wszystkich farmakologicznie czynnych substancji, ktére
sa wykorzystywane we Wspdlnocie w weterynaryjnych
produktach leczniczych przeznaczonych dla zwierzat
produkujgcych Zywnos¢.

Maksymalne limity pozostalosci powinny zosta¢ okres-
lone po sprawdzeniu w ramach Komitetu ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych wszystkich istotnych
informacji dotyczacych bezpieczefistwa pozostatosci
danej substancji dla konsumentéw w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzg¢cego oraz wplywu pozo-
stalo$ci na przetworstwo przemystowe srodkéw spozyw-
czych oraz biorac pod uwage wszelkie publicznie
dostepne informacje dotyczace bezpieczenstwa pozo-
stalosci danej substancji w artykulach zywnosciowych
pochodzenia zwierzgcego, uwzgledniajgc m.in. opinig
Naukowego Komitetu ds. Srodkéw Weterynaryjnych
Dotyczacych Zdrowia Publicznego, raporty Wspélnego
Komitetu Ekspertéw FAO[WHO ds. Dodatkéw do
Zywnosci (JECFA) oraz raporty uznanych organizacji
badawczych.

Ustanawiajac maksymalny limit pozostalosci dla pozo-
stalo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzecego, niezbedne
jest okreslenie gatunkéw zwierzat, w ktérych mogg by¢
obecne pozostatoci, dopuszczalnych pozioméw zawar-
toéci w kazdej z odpowiednich tkanek, ktére moga by¢
uzyskane z poddawanego zabiegom zwierzecia (tkanka
docelowa), oraz rodzaju pozostalosci, ktore sa wilasciwe
do monitorowania poziomu zawarto$ci pozostatosci
(pozostato$¢ wskaznikowa). W przypadku weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
karmigcych zwierzat maksymalny limit pozostatosci
ustalany jest dla mleka.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2162/2001 (Dz.U. L 291 z
8.11.2001, str. 9).

(4)

(8)

Rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 stanowi, ze okres-
lanie maksymalnego limitu pozostalosci nie powinno w
zadnym wypadku wplywaé negatywnie na stosowanie
innych przepiséw wspolnotowych.

Do celéw monitorowania pozostatosci, o ktorych mowa
w odpowiednich przepisach wspdlnotowych, maksy-
malne limity pozostalosci powinny by¢ okreslane w
docelowej tkance w watrobie lub nerkach. Jednakze w
zwigzku z tym, ze watroba i nerki sa czesto usuwane z
tusz bedacych w handlu miedzynarodowym, to maksy-
malne limity pozostatoici powinny by¢ ponadto zawsze
okreslane w tkance mig$niowej lub tkance tluszczowej.

Poniewaz zwigzki chlormadinonu, octanu flugestonu
oraz altrenogestu s3 hormonami to podlegaja ograni-
czeniu oraz kontroli wykorzystania o ktérych mowa w
dyrektywie Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
dotyczacej zakazu stosowania w  gospodarstwach
hodowlanych niektérych zwigzkéw o dziataniu hormo-
nalnym, tyrostatycznym i [-agonistycznym (3. Zacho-
wujgc okre$lone warunki, hormony te moga by¢ prze-
znaczone dla zwierzat gospodarskich wylacznie dla
celow terapeutycznych lub zootechnicznych. Warunki te
wymagaja w szczegdlnosci nadzorowania tych zwigzkow
przez lekarza weterynarii lub pod jego bezposrednia
odpowiedzialnoscig. Ponadto lekarz weterynarii powi-
nien z urzedu rejestrowaé rodzaj leczenia, rodzaj
zatwierdzonych produktéw, datg leczenia oraz tozsa-
mo$¢ leczonych zwierzat.

Ponadto warunki ustanowione w dyrektywie 96/22/WE
zakazuja stosowania hormonéw do celéw terapeutycz-
nych lub zootechnicznych w odniesieniu do zwierzat
hodowlanych w trakcie okresu opasania w koncu ich
zycia reprodukcyjnego. Oprécz tego okreslajg one, ze
migso lub produkty ze zwierzat, ktérym przepisano
hormony dla celéw leczenia terapeutycznego lub
zootechnicznego, nie powinny by¢ umieszczane na
rynku z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi, chyba
ze zostaly potraktowane zgodnie z dyrektywa 96/22/WE
i na tyle, by ustalony okres wycofania byl przestrzegany
zanim zwierzeta zostang ubite.

Calkowita ocena mozliwego szacunku ryzyka tych
substancji oraz calego dostepnego zestawu dostgpnych
informacji naukowych oraz wszelkie dane wskazujg, zZe
w  zakresie przekroczenia pobrania  pozostatosci
hormonéw i ich metabolitéw oraz w zakresie wewnetrz-
nych wlasciwosci hormonéw oraz wynikéw epidemiolo-
gicznych, ryzyko dla konsumenta zostalo zidentyfiko-
wane.

() Dz.U.L 125 z 23.5.1996, str. 3.
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(9  Ponadto  uwzgledniajac  wihasciwosci  wewnetrzne (12) W zwigzku z tym jest wlasciwe, z zastrzezeniem innych
hormondéw plciowych i niemozno$¢ wykluczenia faktu, przepisow prawa wspolnotowego, a w szczegdlnosci
ze dobra praktyka weterynaryjna nie jest systematycznie dyrektywy 96/22/WE, aby chloromadinon i octan fluges-
stosowana, jak i wynikajaca z tego koniecznos$¢ dostar- tonu (dla mleka owczego) zostaly dodane do zalgcznika
czenia $rodkéw wladzom do kontroli nielegalnego stoso- I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 oraz w celu
wania tych hormonéw, dyrektywa Rady 96/23|WE z ukonficzenia badan naukowych altrenogest oraz octan
dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie §rodkéw monitoro- flugestonu (dla mleka koziego) zostaly dodane do
wania niektdrych substancji i ich pozostatosci w zywych zalgcznika III do wspomnianego rozporzadzenia.
zwierzetach oraz produktach zwierzecych (') wymaga od ) ) o ) S
wladz przeprowadzenia dochodzenia w przypadku (13)  Jednakze nalezy podkreslic, ze w wyniku pojawienia si¢
podejrzanych zwierzat lub pozytywnych wynikéw labo- nowych informacji oraz ponownego oszacowania
ratoryjnych. istniejagcych  informacji  rozporzadzenie  (EWG)
nr 2377/90 moze zosta¢ zmienione w celu ochrony
(10)  Uwzgledniajac zidentyfikowane potencjalne niekorzystne zdrowia ludzi lub zwierzat zgodnie z procedurami
skutki dla ludzkiego zdrowia, wynikajace ze stosowania okreslonymi w tym rozporzadzeniu.
tych hormonéw na zwierzetach gospodarskich w jakim-
kolwiek celu, oraz po rozwazeniu obecnych potrzeb (14)  Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
dostepnosci na rynku Wspélnoty niektérych zwigzkow, czych, o ktérym mowa w art. 8 rozporzadzenia (EWG)
ktore s3 obecnie wykorzystywane do zabiegéw terapeu- nr 2377/90, nie przedstawil pozytywnej opinii odno$nie
tycznych lub zootechnicznych przeprowadzanych na do propozycji zaproponowanych przez Komisje,
zwierzgtach gospodarskich, oraz biorgc pod uwage Sciste
warunki, zgodnie z ktérymi, w mysl postanowien dyrek-
tywy 96/22/WE, zatwierdzane jest stosowanie tych
zwigzkéw do celow terapeutycznych lub zootechnicz- PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
nych, wilasciwe jest przeanalizowanie tych zwigzkow
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 w celu Artykut 1
okre$lania maksymalnych limitéw pozostalosci.
(1) Zakladajge, e nie ma podstaw dla przypuszczen, e Do zalacznikéw I i I rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90

pozostalosci danych substancji na zaproponowanym
poziomie stanowig zagrozenie dla zdrowia konsu-
mentéw, maksymalne limity pozostalosci powinny
zostaé okreslone zgodnie z postanowieniami zalgcznika
I lub III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90. Jednakze,
uwzgledniajagc  ogdlng  oceng szacunkéw  ryzyka
hormonéw plciowych w zakresie mozliwego pobrania
pozostatosci hormondéw lub ich metabolitéw, mozliwe
ryzyko dla konsumentéw powinno by¢ regularnie anali-
zowane na podstawie wszelkich nowych dowodéw
naukowych.

niniejszym dodaje si¢ tekst znajdujacy si¢ w Zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europej-

skich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od sze$¢dziesigtego dnia
po jego opublikowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 grudnia 2001 r.

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10.

W imieniu Rady
A. NEYTS-UYTTEBROECK
Przewodniczgcy Rady



A. Ponizej wymienione substancje zostajg niniejszym dodane do zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 (Lista substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych okreslono maksymalne limity pozo-

stato$ci)

,6.  Czynniki dzialajace na system rozmnazania

6.1. Progestageny

ZAELACZNIK

Substancja-¢) aktywna(—e) Pozostatos¢ wskaznikowa Gatunki zwierzat MRLs Tkanka docelowa Inne postanowienia
farmakologicznie
Chlormadinon Chlormadinon Bydto 4 uglkg Tkanka tluszczowa Wylacznie do uzytku zootechnicznego
4 uglkg Watroba
2,5 pglkg Mleko
Octan flugestonu Octan flugestonu Owce 1 pglkg Mleko Wylacznie do uzytku wewnatrzpochwo-

wego w celach zootechnicznych”

B. Ponizej wymienione substancje zostaja niniejszym dodane do zalgcznika III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 (Lista substancji farmakologicznie czynnych wykorzystywanych w produktach medycyny

weterynaryjnej, dla ktérych okreslono tymczasowe maksymalne limity pozostatosci).

,6. Srodki dzialajace na system rozmnazania

6.1. Progestageny

Subs;:rr;;j;é-oel)ozlfgmza(-e) Pozostatos¢ wskaznikowa Gatunki zwierzat MRLs Tkanka docelowa Inne postanowienia

Altrenogest Altrenogest Trzoda chlewna 3 nglkg Tkanka tluszczowa Tymczasowe MRLs wygasnie 01.01.2003;
3 ngfkg Watroba Wylacznie do uzytku zootechnicznego
3 uglkg Nerki

Koniowate 3 uglkg Tkanka tluszczowa

3 pglkg Watroba
3 nglkg Nerki

Octan flugestonu Octan flugestonu Kozy 1 pg/kg Mleko Tymczasowe MRLs wygasnie 01.01.2003;

Wylacznie do uzytku wewnatrzpochwo-

wego w celach zootechnicznych”
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