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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1851/2004
z dnia 25 pazdziernika 2004 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspélnotowsa
procedure okreslania maksymalnego limitu pozostaloSci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wspdlnotowa procedure
okreslania maksymalnego limitu pozostaloci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 7 i 8,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 maksy-
malne limity pozostalosci nalezy okresli¢ dla wszystkich
substancji farmakologicznie czynnych, stosowanych w
weterynaryjnych produktach leczniczych we Wspdlnocie,
przeznaczonych do podania zwierzetom stuzagcym do

produkgji Zywnosci.

(2)  Maksymalne limity pozostaloici powinny zostal okres-
lone dopiero po analizie wszelkich istotnych informacji
dotyczacych bezpieczefistwa tych pozostatosci dla konsu-
mentéw $rodkéw spozywezych pochodzenia zwierzecego
oraz wplywu tych pozostalosci na przebieg proceséw
przetwérstwa przemystowego Srodkéw  spozywezych
przeprowadzanej w ramach Komitetu ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych (CVMP).

(3)  Przy ustanawianiu maksymalnych limitéw pozostalosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego nalezy okresli¢
gatunki zwierzat mogacych wykazywaé obecnos¢ pozos-
tatoSci, zywno$¢ uzyskana ze zwierzat leczonych (,tkanka
docelowa”) oraz charakter pozostalosci podlegajacych
monitoringowi (,pozostalos¢ znacznikowa”).

(4)  Zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa
wspolnotowego, maksymalny limit pozostaloici do
celow kontroli powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla
tkanek docelowych watroby czy nerek. Niemniej jednak,
poniewaz watroba i nerki sg czesto usuwane z tusz beda-
cych przedmiotem handlu mig¢dzynarodowego, nalezy
takze ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci dla
tkanki miesniowej i tluszczowej.

(5) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla niosek, zwierzat mlecznych lub
pszczét miodnych nalezy réwniez ustanowi¢ maksy-
malne limity pozostalosci w odniesieniu do jaj, mleka i
miodu.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1646/2004 (Dz.U. L 296
z 21.9.2004, str. 5).

(6)

Rozporzadzenie (EWG) nr 237790 przewiduje, Ze okres-
lenie maksymalnych limitéw pozostalosci w zaden
spos6b nie wyklucza stosowania innego odpowiedniego
prawodawstwa wspolnotowego.

Na podstawie opinii CVMP zalgcznik III rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 zostal zmieniony rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 997/1999 () w celu dopisania tymcza-
sowego limitu pozostalosci dla morantelu, aby umozliwi¢
zakonczenie badan naukowych, zwlaszcza tych dotycza-
cych pozostaloici znacznikowej i analitycznej metody
okreslania pozostalo§ci morantelu w tkankach docelo-
wych. Okres obowigzywania maksymalnych limitow
pozostalosci zostal nastgpnie przedluzony rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 1322/2001 (*), aby umozliwi¢
wnioskodawcy zakonficzenie wymaganych badan.

Wymagane dane dotyczace pozostalosci znacznikowej i
metoda analityczna zostaly ocenione przez CVMP, ktéry
ustalil, Ze nie sa one w pelni zgodne z wymaganiami
ustanowionymi w tomie 8 Zasad rzadzacych produktami
leczniczymi w Unii Europejskiej. Niemniej jednak metoda
ta zostala uznana za w pelni zasadng w przypadku
mie$ni i mleka, jak réwniez nerek lub watroby bydla i
owiec. Nastepnie CVMP zaproponowal dopisanie moran-
telu w zalgczniku 11 rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 z
uzasadnieniem, Ze pozostalosci morantelu wyczerpaly si¢
blyskawiczne, dlatego tez ustanowienie dla niego maksy-
malnego limitu pozostaloici nie bylo konieczne dla
ochrony zdrowia publicznego.

W zwigzku z tym, ze pozostalosci morantelu w §rodkach
spozywczych uzyskanych z leczonych zwierzat moga
zastgpi¢ dopuszczalng dzienng dawke po 24 godzinach
po podaniu, ze wzgledu na bezpieczeistwo konsumenta
i w celu umozliwienia ustalenia odpowiednich okreséw
wycofywania weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajagcych morantel uwaza si¢ za konieczne okres-
lanie maksymalnego limitu pozostalosci, biorgc pod
uwage wczesniej ustalone limity.

Morantel jest substancjg farmakologicznie czynna. Jest to
rodek przeciwko robakom stosowany od dluzszego
czasu w weterynaryjnych produktach leczniczych do
zwalczania robakow oblych i tasiemca u gatunkow zwie-
rzgcych. Ze wzgledu na ewentualny rozwdj odpornosci
uwaza sig, ze nalezy utrzymal mozliwo$¢ wyboru
réznych wariantéw leczenia.

(3 Dz.U. L 122 z 12.5.1999, str. 24.

() Dz.U. L 177 z 30.6.2001, str. 52.
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(11)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 (') przy zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-

(12)

(13)

zarzadzaniu ryzykiem nalezy braé pod uwage wyniki
oceny ryzyka oraz inne czynniki zwigzane z rozpatry-
wang sprawg w sposob prawnie uzasadniony, takie jak
metody wykrywania i mozliwo$¢ przeprowadzenia
kontroli w celu uniknigcia zagrozen ze strony tych
substancji. Odpowiednie laboratorium referencyjne
Wspdlnoty potwierdzito, Ze metody zaproponowane
przez wnioskodawce mozna przystosowal do analiz
majacych na celu potwierdzenie obecnosci morantelu w
tkankach docelowych.

Komisja uwaza za stosowne dopisanie w zalgczniku I
morantelu, dla bydla i owiec, celem zagwarantowania
srodkéw bezpieczefistwa dla konsumenta i umozliwienia
przeprowadzenia odpowiednich kontroli pod katem
obecnosci morantelu w $rodkach spozywczych leczonych
zwierzat.

Nalezy przyznal okres 60 dni przed wejsciem w Zycie
niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢ Pafistwom
Czlonkowskim dokonanie niezbednych dostosowan w
zezwoleniach na wprowadzenie rozpatrywanych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych na rynek, przyznanych

(14)

skiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (3).

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany okreSlone w Zalgczniku 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 szostego dnia po jego
opublikowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 pazdziernika 2004 r.

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003,
str. 4).

W imieniu Komisji
Olli REHN
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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