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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 124/2009
z dnia 10 lutego 2009 r.

ustalajgce  maksymalne zawartoSci

w  zywnoSci

kokcydiostatykow i

histomonostatykéw

pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla
ktérych nie s3 one przeznaczone

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia

8

lutego 1993 r.

ustanawiajagce procedury Wspdlnoty

w odniesieniu do substancji skazajacych w  Zywnosci (1),
w szczegblnosci jego art. 2 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Kokcydiostatyki i histomonostatyki sa substancjami maja-
cymi na celu zniszczenie lub zahamowanie wzrostu
pierwotniakow. Moga one by¢ miedzy innymi dopusz-
czone do stosowania jako dodatki paszowe zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwie-
rzat (). W zezwoleniach na stosowanie kokcydiosta-
tykéw i histomonostatykéw jako dodatkéw paszowych
okreslone sa szczegélne warunki stosowania, takie jak
docelowy gatunek lub kategoria zwierzat, dla ktérych
przeznaczone sa dodatki.

Podmioty branzy paszowej moga w ramach jednego
zakladu wytwarza réznorodne pasze, a rézne rodzaje
produktéw moga by¢ produkowane bezposrednio po
sobie na tej samej linii produkcyjnej. Moze wystapi¢
sytuacja, w ktdrej nieuniknione $ladowe ilosci danego
produktu pozostaja wcigz na linii produkcyjnej
w momencie rozpoczecia produkeji innego produktu
paszowego. Takie przeniesienie substancji z jednej partii
produkeyjnej do drugiej okreSla si¢ mianem ,zanieczy-
szczenia krzyzowego”, a doj$¢ do niego moze na przy-
klad przy stosowaniu kokcydiostatykéw lub histomonos-
tatykéw jako dopuszczonego dodatku paszowego.
W rezultacie kolejna produkowana pasza moze ulec
zanieczyszczeniu technicznie niemozliwymi do unik-
nigcia $ladowymi iloSciami wymienionych substangji
obecnymi w paszy, w odniesieniu do ktérej nie zezwo-
lono na stosowanie kokcydiostatykéw lub histomonosta-
tykéw, na przyklad paszy przeznaczonej dla gatunkéw
lub kategorii zwierzat nieprzewidzianych w zezwoleniu
na stosowanie dodatku. Takie nieuniknione zanieczy-
szczenie krzyzowe moze nastapi¢ na wszystkich etapach
produkgji i przetwarzania pasz, a takze podczas ich prze-
chowywania i transportu.

W celu zapobiezenia przyjeciu przez panstwa cztonkow-
skie przepisow krajowych dotyczacych nieuniknionego
zanieczyszczenia krzyzowego dopuszczonymi kokcydios-
tatykami lub histomonostatykami pasz, dla ktérych nie
sa one przeznaczone, i ich obecnoici w pochodnych
srodkach spozywczych, ktére to przepisy zakldcalyby
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, konieczne jest

(6)

przyjecie w tej dziedzinie zharmonizowanych przepisow
wspolnotowych.

Substancje czynne wystepujace w dopuszczonych kokcy-
diostatykach i histomonostatykach pochodzace z nieunik-
nionego zanieczyszczenia krzyzowego w paszach, dla
ktorych nie s3 one przeznaczone, uznaje si¢ za
substancje niepozadane w  paszach  zwierzgcych
w rozumieniu dyrektywy 2002/32/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (?), a ich obecno$¢ nie powinna zagrazac
zdrowiu  zwierzat, ludzi i Srodowisku. Dlatego
w dyrektywie Komisji 2009/8/WE zmieniajacej zatacznik
[ dyrektywy 2002/32/WE (* ustalono maksymalne
zawartosci takich substancji w paszach zwierzecych.

Obecnos¢  kokcydiostatykéw i histomonostatykéw
pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia krzy-
zowego w paszach, dla ktérych nie s3 one przeznaczone,
nawet ponizej maksymalnych zawartosci ustalonych na
podstawie dyrektywy 2002/32/WE, moze skutkowal
obecnoscig pozostalosci tych substancji w produktach
zywno$ciowych — pochodzenia  zwierzgcego. Wobec
powyzszego dla ochrony zdrowia publicznego oraz
o ile nie ustalono jeszcze najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostalosci (NDP) dla danego produktu
zywnosciowego zgodnie z rozporzadzeniem Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustana-
wiajacym wsp6lnotowg procedure dla okreslania maksy-
malnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwie-
rzgcego (°) lub zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
18312003, nalezy ustali¢ gérne granice tolerangji
substancji czynnych zawartych w  kokcydiostatykach
i histomonostatykach w zywnosci pochodzenia zwierzg-
cego, pochodzacych z danej paszy, dla ktérej nie sg one
przeznaczone, w kontekscie rozporzadzenia (EWG) nr
315/93  ustanawiajgcego  procedury  Wspdlnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci.

Na wniosek Komisji Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) wydal szereg opinii () w sprawie
ryzyka dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego
w nastepstwie nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzo-
wego dopuszczonymi jako dodatki paszowe kokcydios-
tatykami lub histomonostatykami pasz, dla ktérych nie
sa one przeznaczone. W odniesieniu do kazdego kokcy-
diostatyku lub histomonostatyku dopuszczonego jako
dodatek paszowy Urzad wziat w swej ocenie pod
uwage hipotetyczne wielkosci zanieczyszczenia krzyzo-
wego paszy na poziomie 2 %, 5% i 10 % substancjami
pochodzgcymi  z paszy produkowanej — wcze$niej
z zastosowaniem najwyzszej dopuszczalnej dawki kokcy-
diostatykow lub histomonostatykéw.
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W $wietle wnioskow poszczegdlnych opinii naukowych
mozna stwierdzié, ze zdaniem Urzedu ogdlnie mato
prawdopodobne jest, by obecno$¢ kokcydiostatykow
lub histomonostatykéw dopuszczonych jako dodatki
paszowe w paszach, dla ktérych nie s3 one przezna-
czone, w iloSciach wynikajacych z nieuniknionego zanie-
czyszczenia krzyzowego, z uwzglednieniem wszelkich
srodkéw  zapobiegawczych, wywolywala u zwierzat
niepozadane skutki zdrowotne, a ryzyko dla zdrowia
konsumenta zwiazane ze spozyciem ich pozostatosci
w produktach pochodzacych od zwierzat narazonych
na zanieczyszczone pasze jest znikome.

Biorgc pod uwage opinie Urzedu oraz rézne rozwigzania
stosowane obecnie w poszczegélnych panstwach czlon-
kowskich w odniesieniu do nieuniknionego zanieczy-
szczenia krzyzowego, w celu zapewnienia prawidlowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz dla ochrony
zdrowia publicznego, proponuje si¢ ustalenie maksymal-
nych zawarto$ci w zZywnosci zgodnie z zalgcznikami do
niniejszego rozporzadzenia. W celu uwzglednienia
rozwoju wiedzy naukowo-technicznej przepisy zawarte
w zalaczniku nalezy poddal przegladowi najpdzniej do
dnia 1 lipca 2011 r.

Ustalone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia
maksymalne zawartosci nalezy stale aktualizowa¢ odpo-
wiednio do zmian najwyzszego dopuszczalnego poziomu
pozostatosci (NDP) ustalonego dla danego produktu
zywno$ciowego zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr
2377/90 ustanawiajagcym wspodlnotows procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego lub zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003. W S$wietle ewentualnego odstepu
czasowego miedzy tymi zmianami a pdzniejsza aktuali-
zacja maksymalnych zawartosci okreslonych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy
uznaé, ze aktualizacja taka pozostaje bez uszczerbku
dla wartosci najwyzszego dopuszczalnego poziomu po-
zostalosci  kokcydiostatykéw lub  histomonostatykéw
ustalonych zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr
2377/90 lub zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

Z uwagi na to, ze nieuniknione zanieczyszczenie krzy-
zowe kokcydiostatykami lub histomonostatykami pasz,
dla ktérych nie s3 one przeznaczone, moze skutkowac
obecnoscia  tych  substancji  jako  zanieczyszczen
w zywnosci pochodnej, wlasciwym dzialaniem jest przy-
jecie caloSciowego, zintegrowanego podejscia do tego

problemu, ktére polega na jednoczesnym przyjeciu
i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy
2009/8/WE ustalajacej maksymalne zawartosci kokcy-
diostatykéw  lub  histomonostatykéw  pochodzacych
z  nieuniknionego  zanieczyszczenia  krzyzowego
w paszach, dla ktorych nie sa one przeznaczone.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Srodkéw spozywczych wymienionych w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia nie wprowadza si¢ do obrotu, jezeli
zawarto$¢ ktorego$ z wymienionych w tym zalaczniku zanie-
czyszczen w takich $rodkach spozywcezych przekracza maksy-
malne zawartosci okreslone w zalgczniku.

W przypadku stwierdzenia znaczacej pozostalosci ponizej
okre$lonej w zalaczniku maksymalnej zawartosci, zasadne jest,
by wiasciwy organ przeprowadzit badania w celu potwierdzenia,
ze obecno$¢ takiej pozostalosci jest nastgpstwem nieuniknio-
nego zanieczyszczenia krzyzowego paszy, nie za$ nielegalnego
zastosowania kokcydiostatyku lub histomonostatyku.

Srodkéw spozywezych, w przypadku ktérych przestrzegane s3
okreslone w zalgczniku maksymalne zawarto$ci, nie mozna
miesza¢ ze S$rodkami spozywczymi, w przypadku ktérych
takie maksymalne zawarto$ci s przekroczone.

2. Przy stosowaniu maksymalnych zawartosci, okreslonych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, do $rodkow
spozywczych, ktére s3 suszone, rozcieficzone, przetworzone
lub skladajg si¢ z co najmniej dwu skladnikéw, nalezy
uwzgledni¢ zmiang st¢zenia zanieczyszczenia spowodowang
suszeniem, rozcienczeniem lub przetworzeniem, a takze
wzajemny stosunek zawartoéci skladnikéw produktu.

3. Maksymalne zawarto$ci ustalone w zalgczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nie naruszaja przepisow oraz pozostaja
bez uszczerbku dla NDP ustalonych rozporzadzeniem (EWG) nr
2377/90 oraz NDP ustalonych rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 lutego 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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{U. L 37z 1321993, s. 1.

Dz

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10.

Zob. s. 19 niniejszego Dziennika Urzedowego.
Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1.

6) Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Eaficuchu Zywnosciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej

w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego lasalocidem, dopuszczonym do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest on przeznaczony. Dziennik EFSA (2007) 553, s. 1-46.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/CONTAM_¢j553_lasalocid_en.pdf?ssbinary=true

Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Laficuchu ZywnosSciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego narazyna, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2007) 552, s. 1-35.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/CONTAM_ej552_narasin_en.pdf?ssbinary=true

Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczenn w tarcuchu ZywnoSciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego maduramycyng, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 594, s. 1-30.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej594_maduramicin_en.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lancuchu Zywnosciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego semduramycyna, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz,
dla ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 593, s. 1-27.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej593_semduramicin_en.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lancuchu Zywnosciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego salinomycyng, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 591, s. 1-38.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej591_salinomycin_en.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lanicuchu Zywnos$ciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego monenzyng, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 592, s. 1-40.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej592_monensin_en.pdf?ssbinary=true

Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lanicuchu ZywnosSciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
W sprawie zanieczyszczenia krzyzowego wodorobromkiem halofuginonu, dopuszczonym do stosowania jako dodatek
paszowy, pasz, dla ktorych nie jest on przeznaczony. Dziennik EFSA (2008) 657, s. 1-31.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej657_halofuginone_en.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Laficuchu ZywnosSciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego dekokwinatem, dopuszczonym do stosowania jako dodatek paszowy, pasz,
dla ktoérych nie jest on przeznaczony. Dziennik EFSA (2008) 656, s. 1-26.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej656_decoquinate_en.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lafcuchu Zywnos$ciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego robenidyna, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 655, s. 1-29.
http:/fwww.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej655_robenidine_en,0.pdf?ssbinary=true
Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczen w Lafncuchu Zywnos$ciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego nikarbazyng, dopuszczong do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest ona przeznaczona. Dziennik EFSA (2008) 690, s. 1-34.
http:/[www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej690_nicarbazin_en.pdf?ssbinary=true

Opinia Panelu Naukowego ds. Zanieczyszczefi w tafcuchu Zywno$ciowym wydana na wniosek Komisji Europejskiej
w sprawie zanieczyszczenia krzyzowego diklazurilem, dopuszczonym do stosowania jako dodatek paszowy, pasz, dla
ktérych nie jest on przeznaczony. Dziennik EFSA (2008) 716, s. 1-31.
http:/[www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_Opinion/contam_op_ej716_diclazuril_en.pdf?ssbinary=true
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ZALACZNIK

Maksymalne zawarto$ci w $rodkach spozywczych

Substancja

Srodki spozywcze

Maksymalna zawar-

toS¢ w pglkg (ppb)
mokrej masy

. S6l sodowa lasalocidu

Zywno§¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz dréb:

— mleko 1
— watroba i nerki 50
— pozostala Zywnosé 5
. Narazyna Zywno§¢ pochodzenia zwierzgcego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz kurczeta rzezne:
— jaja 2
— mleko 1
— watroba 50
— pozostala zywnos¢ 5
. S6l sodowa salinomy| Zywnoé¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
cyny innych niz kurczeta rzezne i kréliki rzezne:
— jaja 3
— watroba 5
— pozostala Zywnos¢ 2
. S6l sodowa monenzyny | Zywnoé¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz kurczeta rzezne, indyki i bydlo (w tym bydlo mleczne):
— watroba 8
— pozostala Zywnosé 2
. Semduramycyna Zywno$¢ pochodzenia zwierzgcego, pochodzaca od gatunkéw 2
innych niz kurczeta rzezne
. Maduramycyna Zywno$¢ pochodzenia zwierzgcego, pochodzaca od gatunkéw 2
innych niz kurczeta rzezne i indyki
. Robenidyna Zywno§¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz kurczgta rzezne, indyki i kréliki rzezne i hodowlane:
— jaja 25
— watroba, nerki, skéra i thuszcz 50
— pozostala Zywnosé 5
. Dekokwinat Zywnoé¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw 20
innych niz kurczeta rzezne, bydlo i owce (z wyjatkiem zwierzat
mlecznych)
. Halofuginon Zywnoé¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz kurczgta rzezne, indyki i bydlo (z wyjatkiem bydla
mlecznego):
— jaja 6
— watroba i nerki 30
— mleko 1
— pozostala zywnos¢ 3
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Substancja

Srodki spozywcze

Maksymalna zawar-
tos¢ w pgfkg (ppb)
mokrej masy

10. Nikarbazyna

Zywnoé¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw
innych niz kurczeta rzezne:

— jaja 100

— mleko 5

— watroba i nerki 100

— pozostala zywnos¢ 25
11. Diklazuril Zywno$¢ pochodzenia zwierzecego, pochodzaca od gatunkéw

innych niz kurczeta rzeine, indyki rzeine, kroliki rzeine

i hodowlane, przezuwacze i $winie:

— jaja 2

— watroba i nerki 40

— pozostala zywnos¢ 5




