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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 3059/94
z dnia 15 grudnia 1994 r.

zmieniajgce zalgczniki L, I11 III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 237790 ustanawiajacego wspolnotowq
procedure okreslania maksymalnych limitéw pozostatoSci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 237790 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wsp6lnotowg procedure okres-
lania maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych w Srodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzgcego (1), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 2703/94 (?), w szczegdlnosci jego art. 7 i 8,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) 2377/90 maksymalne limity
pozostato$ci musza by¢ ustanawiane stopniowo dla wszystkich
substancji farmakologicznie czynnych, stosowanych w weteryna-
ryjnych produktach leczniczych we Wspdlnocie, przeznaczonych
do podawania zwierzetom stuzgcym do produkgji zywnosci;

maksymalne limity pozostalosci powinny zosta¢ okreslone
wylacznie po analizie wszelkich istotnych informacji dotyczacych
bezpieczefistwa tych pozostalosci dla konsumentéw Srodkow
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz wplywu tych pozo-
stalosci na przebieg proceséw przetworstwa przemystowego
srodkéw spozywezych, przeprowadzanej w ramach Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych;

przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostatosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego nalezy okresli¢ gatunki zwierzgt moga-
cych wykazywac obecnos¢ pozostatosci, limity tych pozostatosci
w tkankach migsnych uzyskiwanych ze zwierzat leczonych
(tkanka docelowa) oraz charakter pozostatosci wlasciwej do kon-
troli limitu pozostalosci (pozostato$¢ znacznikowa);

zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa wspélnoto-
wego maksymalny limit pozostatosci do celéw kontroli powinien
by¢ zazwyczaj ustanawiany dla tkanek docelowych watroby lub
nerek; niemniej jednak, poniewaz watroba i nerki sg czesto usu-
wane z tusz bedacych przedmiotem handlu migdzynarodowego,
nalezy takze ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci dla
tkanki mig$niowej i thuszczowej;

nalezy ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych dla niosek, zwie-
rzat mlecznych lub pszcz6t miodnych w odniesieniu do jaj, mleka
i mioduy;

(1) Dz.U.L 224z 18.8.1990, str. 1.
() Dz.U.L 287 z 8.11.1994, str. 19.

w zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
doda¢ lewamizol;

w zalgczniku IT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
doda¢ 178-estradiol;

w zalgczniku IT do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy
doda¢ gonadotroping z surowicy ciezarnych klaczy; poprzez
ekstrapolacje danych naukowych klasyfikacje zawartg w zalacz-
niku II stosuje si¢ do wszystkich zwierzat stuzacych do produkgji
zZywnosci;

w celu umozliwienia zakonczenia badaf naukowych do zalacz-
nika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy dodaé
spektynomycyneg;

w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego rozporzadzenia
przed jego wejsciem w zycie nalezy przewidzie¢ okres 60 dni, aby
umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim przyjecie wszelkich dosto-
sowan, ktére mogg okaza¢ si¢ niezbedne w zwigzku z dopusz-
czeniem do obrotu okreslonych weterynaryjnych produk-
téw leczniczych, przyznanym zgodnie z dyrektywa Rady
81/851/EWG (), ostatnio zmieniong dyrektywa 93/40[EWG (*);

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z
opiniag Komitetu ds. Dostosowania do Postgpu Technicznego
Dyrektyw Dotyczacych Usunigcia Barier Technicznych w Handlu
w Sektorze Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I, 11 i Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany okre§lone w Zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢dziesigtego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

() DzU.L317z6.11.1981, str. 1.
(4 DzU.L 2147z 24.8.1993, str. 31.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 grudnia 1994 r.
W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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