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Ustanawianie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci substancji

farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
***I

P6_TA(2008)0285

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie wniosku

dotyczgcego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady okreslajacego wspdlnotowe proce-

dury ustanawiania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci substancji farmakologicz-

nie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajacego rozporzadze-
nie (EWG) nr 2377/90 (COM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD))

(2009/C 286 E/37)

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajgc  wniosek  Komisji  przedstawiony — Parlamentowi  Europejskiemu i  Radzie
(COM(2007)0194),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 37 1 152 ust. 4 lit. b) traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek
zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0113/2007),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,

— uwzgledniajac art. 51 oraz art. 35 Regulaminu,

— uwzgledniajagc - sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A6-0190/2008),

1. zatwierdza wniosek Komisji po poprawkach;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

P6_TC1-COD(2007)0064

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 czerwca 2008 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr ...[2008 okreslajacego

wspolnotowe procedury ustanawiania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci

substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz
uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska, w szczegdlnosci jego | art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji |,
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uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (2),

stanowigc zgodnie z procedura okreslong w art. 251 Traktatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(I) W wyniku postgpu naukowo-technicznego mozliwe jest wykrycie pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych w coraz mniejszych ilosciach.

(2)  Mimo istnienia procedury ustanowionej w art. 10 i 11 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (*) (zwanej procedurq ,kaskadowq”), umozliwiajgcej
leczenie zwierzgt, jezeli brak jest odpowiedniego zarejestrowanego weterynaryjnego srodka leczni-
czego, w Unii Europejskiej nadal istnieje wiele niezaspokojonych potrzeb leczniczych w dziedzinie
weterynaryjnych produktow leczniczych. Zachodzi pilna potrzeba zmierzenia si¢ z tymi wyzwa-
niami poprzez dokonanie zasadniczego przeglgdu prawodawstwa regulujgcego dopuszczanie do
obrotu weterynaryjnych Srodkéw leczniczych. Przeglgd taki tgczy w zréwnowazony sposéb inno-
wacyjno$c i konkurencyjnos¢ sektora ochrony zdrowia zwierzqt z wymogami prawnymi. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na dopuszczanie do obrotu generycznych weterynaryjnych Srodkéw leczni-
czych w przypadkach, kiedy odstgpstwa od norm bezpieczefistwa i wydajnosci nie stosujg si¢ do
wymogow oceny oddziatywania na Srodowisko z powodu wylgcznosci danych. Ze szczegdlng uwagg
nalezy réwniez potraktowaé uwzglednienie szczegdlnych cech sektora ochrony zdrowia zwierzgt
w UE, ktory jest wielogatunkowym, zloZonym i czgsto ograniczonym rynkiem, majgcym jednak
kluczowe znaczenie dla wykorzystania potencjatu rolnictwa, pszczelarstwa, akwakultury i hodowli
koni pelnej krwi oraz dla bezpieczefistwa dostaw zywnosci w UE.

(3) W celu ochrony zdrowia publicznego najwyisze dopuszczalne poziomy pozostalosci nalezy ustana-
wiaé zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami oceny bezpieczeristwa, uwzgledniajqc zagrozenia toksy-
kologiczne, ryzyko zanieczyszczenia Srodowiska oraz niezamierzone skutki mikrobiologiczne
i farmakologiczne tych pozostalosci. Powinno si¢ rowniez uwzgledni¢ inne naukowe oceny bezpie-
czefistwa rzeczonych substancji, dokonane przez organizacje migdzynarodowe Ilub komitety
naukowe dzialajgce w obrgbie Wspdlnoty.

(4)  Nalezy zatem w przypadku réznych Srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego, w tym miesa,
ryb, mleka, jaj i miodu, ustanowi¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci substancji czyn-
nych farmakologicznie.

(5)  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowy
procedure dla okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (°) wprowadzito procedury oceny bezpieczenstwa
pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych zgodnie z wymogami bezpieczenstwa Zywnosci
przeznaczonej dla ludzi. Substancja farmakologicznie czynna moze by¢ zastosowana u zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, tylko wtedy, gdy uzyska pozytywna oceng. Najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci takich substancji ustanawia si¢ w przypadku, gdy zostanie to
uznane za konieczne w celu ochrony zdrowia czltowieka.

(6)  Dyrektywa 2001/82/WE | stanowi, ze produkty takie moga zosta¢ dopuszczone do stosowania lub
moga by¢ stosowane u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, tylko wtedy, gdy
substancje czynne zawarte w takich produktach zostaly uznane za bezpieczne zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90. Ponadto dyrektywa ta przedstawia zasady dotyczace doku-
mentacji stosowania, stosowania poza wskazaniami (,stosowanie inne niz we wskazaniach”), przepi-
sywania i obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi przeznaczonymi do stosowania
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

Dz. U. C 10 z 15.1.2008, str. 51.
Dz U. C ...
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 czerwca 2008 r.
Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 1.
Dz. U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. |.
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W $wietle rezolucji Parlamentu Europejskiego z dnia 3 maja 2001 r. (') w sprawie dostgpnosci
weterynaryjnych produktéow leczniczych, konsultacji spolecznych przeprowadzonych przez Komisje
w roku 2004 oraz w $wietle dokonanej przez Komisj¢ oceny zgromadzonego doswiadczenia
konieczna okazala si¢ zmiana procedury ustanawiania najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw
pozostalosci przy jednoczesnym utrzymaniu calego systemu ustanawiania takich dopuszczalnych
poziomow.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci s3 punktami odniesienia dla ustanowienia zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE okreséw wycofania dopuszczenia weterynaryjnych produktéw leczniczych
do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, oraz w celu kontroli
pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego w panistwach czlonkowskich oraz w punktach kontroli granicznej.

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania
w gospodarstwach hodowlanych niektérych zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym
i p-agonistycznym | (?) zakazuje stosowania niektérych substancji do okreslonych celéw u zwierzat,
od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢. Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé bez
uszczerbku dla prawodawstwa wspdlnotowego zakazujacego stosowania niektérych zwiazkéw
o dzialaniu hormonalnym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 || z dnia 8 lutego 1993 ustanawiajace procedury Wspdlnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w  zZywnosci (}) ustanawia przepisy szczegbélowe
w odniesieniu do obecnosci substancji, nie wynikajacej ze $wiadomego ich podawania. Substancje
takie nie powinny by¢ objete przepisami w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozos-
tatosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. usta-
nawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powoltujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (%)
ustanawia ramy dla prawodawstwa w odniesieniu do produktéw spozywczych na poziomie wspdl-
notowym oraz wprowadza definicje w tym zakresie. Wlasciwe jest zastosowanie tych definicji na
potrzeby przepiséw odnoszacych si¢ do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywnoSciowym oraz regufami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat ()
ustanawia wymogi ogélne w zakresie kontroli zywnosci we Wspdlnocie Europejskiej oraz wprowadza
w tym zakresie definicje. Wlasciwe jest zastosowanie tych definicji na potrzeby przepiséw odno-
szacych si¢ do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostaloci. Nalezy priorytetowo potrak-
towal wykrywanie stosowania zakazanych substancji, a czg$¢ probek powinna by¢ wybierana
zgodnie z zasadami analizy ryzyka.

Artykut 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspélnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska
Agencje Lekow (¢) powierza Europejskiej Agencji Lekéw, zwanej dalej ,Agencja” zadanie konsultacji
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczni-
czych dopuszczalnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci powinny zosta¢ ustanowione dla substancji farma-
kologicznie czynnych stosowanych lub przeznaczonych do stosowania w weterynaryjnych produk-
tach leczniczych wprowadzanych do obrotu na rynku wspélnotowym.

Konsultacje spoteczne oraz fakt, ze tylko niewielka liczba weterynaryjnych produktéw leczniczych dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, zostata dopuszczona do obrotu w ciggu
ostatnich lat, wydaje si¢ wskazywa¢, ze obowigzek zgodnosci z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90
oznacza, ze takie produkty lecznicze sa trudniej dostepne.

Dz
Dz

. U. C 27 E z 31.1.2002, str. 80.
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Dz. U. L
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.U L

125 7 23.5.1996, str. 3. |.
37 2 13.02.1993, str. 1. |.

Dz 31 z 1.2.2002, str. 1. |.

Dz 1

1

Dz

65 z 30.4.2004, str. 1. Wersja poprawiona w Dz. U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.
36 z 30.4.20006, str. 1. |.
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(16) W celu zagwarantowania zdrowia i dobrostanu zwierzat konieczna jest dostepno$¢ produktéow
leczniczych do leczenia poszczegblnych choréb. Ponadto brak dostepu do odpowiednich weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych wskazanych do leczenia szczegdlnych choréb u szczegdlnych
gatunkéw moze przyczyni¢ si¢ do blednego lub niezgodnego z prawem stosowania dostgpnych
substangji.

(17) System ustanowiony rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90 powinien zatem zosta¢ zmieniony w celu
zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnos$é. W celu osiagniecia tego zalozenia nalezy opracowaé
przepisy umozliwiajace Agencji systematyczne rozpatrywanie mozliwosci stosowania najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostalosci, ustanowionego dla jednego gatunku lub rodzaju $rodka
spozywczego, w odniesieniu do innego gatunku lub $rodka spozywczego. W zwigzku z tym nalezy
wzigé pod uwage odpowiednios¢ czynnikéw bezpieczefistwa juz obecnych w systemie, aby upewnic¢
sig, Ze dobrostan zwierzqt nie jest zagroZony.

(18) Uwaza si¢, Ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczy¢
wszystkich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzj¢ w zakresie zarzadzania ryzykiem, oraz, ze
inne czynniki zwigzane z rozpatrywang sprawg powinny by¢ brane pod uwage w sposéb prawnie
uzasadniony, w tym czynniki technologiczne zwiazane z produkcja Zywnosci oraz mozliwoscia
kontroli. Agencja powinna zatem przedstawi¢ swoja opini¢ na temat naukowej oceny ryzyka oraz
na temat zalecen zwigzanych z zarzgdzaniem ryzykiem w odniesieniu do pozostaloici substancji
czynnych farmakologicznie.

(19) Do prawidlowego funkcjonowania calego prawodawstwa odnoszacego si¢ do najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostatoici niezbedne sg szczegbltowe zasady dotyczace formy i tresci wnio-
skow o okreslanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci oraz dotyczace metodyki
oceny ryzyka i zalecen w zakresie zarzadzania ryzykiem.

(20) Poza weterynaryjunymi produktami leczniczymi, w hodowli zwierzat gospodarskich sa stosowane
réwniez inne produkty nieobjete przepisami szczegétowymi o pozostatoSciach, np. $rodki dezyn-
fekcyjne. Ponadto lecznicze produkty weterynaryjne niedopuszczone do obrotu we Wspélnocie moga
by¢ dopuszczone w krajach poza Wspdlnota. Taka sytuacja moze wynikaé z faktu, ze pewne choroby
lub gatunki zwierzat wystepuja czgSciej poza Wspélnota, lub tez z faktu, ze przedsi¢biorstwa posta-
nowily nie wprowadza¢ produktu do obrotu we Wspdlnocie. Fakt, ze dany produkt nie jest dopusz-
czony do obrotu we Wspdlnocie, niekoniecznie oznacza, ze stosowanie takiego produktu jest niebez-
pieczne. W przypadku substancji czynnych zawartych w tych produktach, po uzyskaniu opinii na ten
temat od Agencji, Komisja powinna by¢ w stanie okresli¢ najwyzszy dopuszczalny poziom pozos-
talosci w produktach spozywczych zgodnie z zasadami przyjetymi dla substancji czynnych przezna-
czonych do stosowania w weterynaryjnych produktach leczniczych.

(21) Wspblnota przyczynia si¢ w ramach Kodeksu Zywnosciowego do opracowania migedzynarodowych
standardéw najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, jednocze$nie gwarantujac, ze nie
wplynie to niekorzystnie na wysoki poziom ochrony zdrowia czlowieka utrzymywany we Wspdlnocie.
Wspdlnota powinna zatem przeja¢ bez przeprowadzania dodatkowych ocen ryzyka najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostalosci zawarte w Kodeksie, ktore wcze$niej poparta podczas posie-
dzenia Komisji Kodeksu Zywno$ciowego. Przyczyni si¢ to do dalszego zwickszenia spéjnosci
pomiedzy standardami migedzynarodowymi a prawodawstwem wspdlnotowym w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci w Zywnosci.

(22) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 $rodki spozywcze podlegaja kontroli pozostalosci
substancji czynnych farmakologicznie. Nawet gdy limity pozostatosci dla takich substancji nie zostaly
okreslone zgodnie z tym rozporzadzeniem, pozostalosci takich substancji moga pojawic sie
z powodu zanieczyszczenia Srodowiska lub w wyniku naturalnej przemiany materii u zwierzat.
Metody laboratoryjne umozliwiaja wykrycie takich pozostalosci na coraz nizszych poziomach.
Panistwa czlonkowskie stosuja rézne metody kontroli takich pozostatosci.
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W celu ulatwienia handlu wewnatrzwspdlnotowego oraz przywozu Wspdlnota powinna stworzy¢
procedury dotyczace ustalenia punktéw odniesienia dla kontroli na takich poziomach stezen pozos-
tatosci, ktore | dzieki metodom analityki laboratoryjnej mozna wykry¢, bez uszczerbku dla wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia ludzi we Wspdlnocie. Ustalenie punktéw odniesienia dla kontroli
nie powinno jednak w zadnej mierze stanowic przyzwolenia dla nielegalnego stosowania substancji
niedopuszczonych do obrotu w leczeniu zwierzgt, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.
Wizelkie pozostatosci takich substancji w Zywnosci sq bowiem niepozgdane.

Prawodawstwo w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci powinno
zostal uproszczone poprzez zawarcie w jednym rozporzadzeniu Komisji wszystkich decyzji klasyfi-
kujacych substancje czynne farmakologicznie pod wzgledem poziomdéw pozostalosci oraz poprzez
ustanowienie punktéw odniesienia dla kontroli.

Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny zostaé przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji ().

W szczegolnosci nalezy upowazni¢ Komisje do przyjecia przepiséw w sprawie warunkéw ekstrapolacji
i ustanowienia punktéw odniesienia dla kontroli. Poniewaz $rodki te majg zasieg ogélny, a ich celem
jest zmiana elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzgdzenia, poprzez jego uzupelnienie o nowe
elementy inne niz istotne, nalezy je przyja¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrola,
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Ze wzgledu na to, iz cele niniejszego rozporzgdzenia, mianowicie ochrona zdrowia czlowieka i zwierzat
oraz zagwarantowanie dostepu do odpowiednich weterynaryjnych produktéw leczniczych, nie mogg
by¢ w dostateczny sposob spelniony przez panstwa czlonkowskie i mogg, w zwiazku z tym, ze
wzgledu na skale i skutek dzialania, zostal lepiej osiggnigte na poziomie wspdlnotowym, Wspélnota
moze przyja¢ Srodki, zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§lona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg
proporcjonalnosci, okreslona w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiggniecia tych celéw.

W celu zagwarantowania jasno$ci przepisow nalezy zatem zastapi¢ rozporzadzenie (EWG) nr
2377/90 nowym rozporzadzeniem.

Nalezy zapewnié okres przejsciowy w celu umozliwienia Komisji przygotowania i przyjecia rozpo-
rzadzenia zawierajagcego wszystkie odpowiednie decyzje zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr
2377/90 i przepisy wykonawcze dla takiego nowego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

I'YTUL I
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres

Z myslg o zapewnieniu bezpieczefistwa Zywno$ci niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady

i procedury w celu ustanowienia:

a)

najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci substancji czynnych farmakologicznie, ktérych obecnosé
dopuszcza si¢ w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (,najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostalosci”);

pozioméw | pozostalosci substancji czynnych farmakologicznie, ustalonych do celéw kontroli
w odniesieniu do okreslonych substancji, dla ktorych nie ustalono zgodnie z niniejszym rozporzg-
dzeniem najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci (,punkty odniesienia dla kontroli”).

Dz. U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. |.
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2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji czynnych pochodzenia biologicznego, przeznaczonych do wytworzenia odpornosci czynnej
lub biernej albo do diagnozy stanu odpornosci, stosowanych w immunologicznych weterynaryjnych
produktach leczniczych;

b) substancji objetych zakresem rozporzadzenia (EWG) nr 315/93;

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawodawstwa wspolnotowego zakazujacego
stosowania niektorych zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
sie zywno$¢, jak okreSlono w dyrektywie 96/22/WE.

Artykut 2
Definicje
Oproécz definicji okreslonych w art. 1 dyrektywy 2001/82/WE, art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004

oraz art. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, do celéw niniejszego rozporzadzenia maja zastosowanie
nastepujace definicje:

a) ,pozostalosci substancji czynnych farmakologicznie” oznaczaja wszystkie substancje czynne, ktérych
zawarto$¢ wyrazona jest w mg/kg lub pg/kg wagi w stanie surowym, co obejmuje zaré6wno substancje
czynne, jak i zarobki, produkty rozpadu oraz ich metabolity, pozostajace w produktach Zywnosciowych
pochodzenia zwierzecego;

b) ,zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢”: oznaczajg zwierzgta hodowane, chowane,
utrzymywane poddawane ubojowi lub zbierane w celu produkgji zywnosci.

IYTUL I
NAJWYZSZE DOPUSZCZALNE POZIOMY POZOSTALOSCI

Rozdziat 1

Ocena i zarzgdzanie ryzykiem

SEKCJA 1

Substancje czynne farmakologicznie przeznaczone do stosowania w weterynaryjnych produktach
leczniczych

Artykut 3
Whiosek o opini¢ Agenciji
1. Kazda substancja czynna farmakologicznie, przewidziana do stosowania w weterynaryjnych produk-
tach leczniczych przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, musi

uzyskaé opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencji”) dotyczacg najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostalosci, wyrazong przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (,Komitet”).

2. W tym celu posiadacz dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego

taka substancj¢ czynng, podmiot skladajacy wniosek o dopuszczenie do obrotu lub podmiot zamierzajacy
zlozy¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu sklada wniosek do Agencji.

Artykut 4
Opinia Agencji

1. Opinia Agencji zawiera naukowa oceng ryzyka oraz zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem.
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2. Naukowa ocena ryzyka oraz zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem s3 formulowane
w sposéb gwarantujacy wysoki poziom ochrony zdrowia czlowieka, przy jednoczesnym zapewnieniu
uniknigcia negatywnych skutkow dla zdrowia ludzi oraz zdrowia i dobrostanu zwierzat, ktére moglyby
wynikng¢ z braku dostgpnosci odpowiednich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Tego rodzaju zale-
cenia uwzgledniajg wszelkie opinie naukowe Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci przy

pomocy wymiany pism o wspdlpracy.

Artykut 5

Ekstrapolacja

W celu zapewnienia dostgpnosci zarejestrowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych wskazanych do
stosowania w schorzeniach majacych wplyw na gatunki zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywno$¢, Komitet dokonujac naukowej oceny ryzyka i przygotowujac zalecenia w odniesieniu do zarza-
dzania ryzykiem rozwazy zastosowanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, ustalonych
dla substancji czynnych dla danego $rodka spozywczego, w odniesieniu do innego $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku, lub zastosowanie pozioméw ustalonych dla okreslonego gatunku lub
gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

Artykut 6

Naukowa ocena ryzyka

1. Naukowa ocena ryzyka uwzglednia metabolizm oraz wydzielanie farmakologicznie czynnych
substancji w przypadku poszczegdlnych gatunkéw zwierzat oraz rodzaj pozostalosci i ich ilo§é, ktéra
moze by¢ spozyta przez czlowieka w ciagu zycia bez widocznego wplywu na jego zdrowie; warto$é
taka musi by¢ wyrazona jako dopuszczalne dzienne pobranie. Mozna zastosowal odmienne podejscia do
dopuszczalnego dziennego pobrania, jesli zostang one okre$lone przez Komisje, jak przewidziano w art. 12
ust. 1.

2. Naukowa ocena ryzyka dotyczy:

a) rodzaju i poziomu pozostatosci, ktdrego nie uznaje si¢ za zagrazajacy zdrowiu czlowieka;

b) ryzyka skutkéw toksykologicznych, farmakologicznych lub mikrobiologicznych u ludzi;

¢) pozostalosci obecnych w zywnos$ci pochodzenia roslinnego lub pochodzacych ze srodowiska.

3. Jesdli nie mozna dokona¢ oceny przemiany materii i wydzielania substancji czynnych, a stosowanie tej
substancji ma chroni¢ zdrowie i dobrostan zwierzat, naukowa ocena ryzyka moze uwzglednia¢ dane
pochodzace z monitoringu lub z badania narazenia.

Artykul 7

Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem

1. Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem opieraja si¢ na naukowej ocenie ryzyka przeprowa-
dzonej zgodnie z art. 6 i obejmuja:

a) oceng dostgpnodci zamiennikdéw substancji wskazanych do leczenia odpowiednich gatunkéw lub
analiz¢ koniecznosci ocenianej substancji dla celow ochrony zwierzat przed niepotrzebnym cierpieniem
lub zagwarantowania bezpieczenistwa oséb leczacych te zwierzeta;

b) oceng¢ innych istotnych czynnikéw, takich jak aspekty technologiczne produkcji zywnosci i pasz,
mozliwosci  przeprowadzenia kontroli, warunki wykorzystywania i stosowania substancji
w weterynaryjnych produktach leczniczych, przestrzeganie dobrych praktyk weterynaryjnych oraz
prawdopodobienistwo nieprawidtowego uzycia lub uzycia niezgodnego z prawem; za nieprawidlowe
uzycie uwaza sig réwniez profilaktyczne stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, gdy
mozliwe jest kontrolowanie choréb poprzez odpowiednie i rozsgdne modyfikacje warunkéw hodowli;

¢) niezaleznie od tego, czy istnieje wymog ustalenia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci
lub tymczasowego najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostaloici dla danej substancji czynnej
farmakologicznie w weterynaryjnym produkcie leczniczym, | w zaleceniach nalezy okresli¢ najwyzsza
dopuszczalng pozostalos¢ takiej substancji oraz — w odpowiednich przypadkach — wszelkie warunki
i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem tej substancji;
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d) oceng, czy mozliwe jest ustalenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci w przypadku
braku danych umozliwiajagcych ustalenie bezpiecznego najwyzszego poziomu lub gdy nie mozna
wyciaggnal ostatecznych wnioskéw dotyczacych zdrowia czlowieka w odniesieniu do pozostalosci
substancji ze wzgledu na brak odpowiednich danych naukowych.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych, dla ktérych nie ma najwyiszego dopusz-
czalnego poziomu pozostato$ci w odniesieniu do zwierzqt z rodziny koniowatych i ktdre nie sq wymie-
nione w zalgczniku IV rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 lub w art. 13 ust. 2 niniejszego rozporzqgdzenia
oraz ktdre stosowane sq niezgodnie z przeznaczeniem, jak okreslono w art. 1 ust. 16 dyrektywy
2001/82/WE, i na mocy ,przepiséw kaskadowych” art. 10 i 11 dyrektywy 2001/82/WE, oraz nie sq
podawane domigsniowo lub podskdrnie, nominalny okres wycofania wynosi szes¢ miesigcy.

3. W przypadku stosowania Srodkéw farmaceutycznych zawierajacych skladniki farmakolo-
gicznie czynne, ktére nie s3 wymienione na liScie substancji istotnych dla leczenia zwierzat
z rodziny koniowatych — o ktérej mowa w art. 10 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE — i ktére
nie s3 podawane domig¢$niowo lub podskérnie, nominalny okres wycofania wynosi sze$¢ miesigcy.

Artykut 8

Whioski i procedura

1.  Wniosek, o ktéorym mowa w art. 3, odpowiada formie i treSci okreSlonej przez Komisje
i przedstawionej w art. 12. ust. 1, oraz dolacza si¢ do niego oplate na rzecz Agencji.

2. Agencja gwarantuje, ze opinia Komitetu zostanie wydana w ciggu 210 dni po otrzymaniu waznego
wniosku zgodnie z art. 3 oraz z ust. 1 niniejszego artykulu. Bieg wymienionego terminu ulega zawieszeniu
w przypadku, gdy Agencja zazada przedstawienia informacji dodatkowych, do momentu uzyskania przez
Agencje zadanych informacji.

3. Agencja przekazuje wnioskodawcy opinig, o ktérej mowa w art. 4. W ciagu 15 dni po otrzymaniu
opinii wnioskodawca moze wysta¢ do Agencji pisemng wiadomos$é, ze chcialby wnioskowaé o ponowne
przeanalizowanie opinii. W takim przypadku przesyla on Agencji szczegdlowe uzasadnienie odwolania
w ciagu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciggu 60 dni od otrzymania uzasadnienia wniosku Komitet podejmuje decyzje, czy opinia powinna
zostal przeanalizowana. Decyzja z uzasadnieniem zostaje zalgczona do opinii koficowej, o ktdérej mowa
w ust. 4.

4. W ciagu 15 dni od przyjecia opinii koncowej Agencja przesyla ja zaréwno do Komisji jak
i wnioskodawcy wraz z uzasadnieniem wnioskow.

5. W szczegdlnych przypadkach, gdy konieczne jest pilne zezwolenie w celu zapewnienia ochrony
zdrowia ludzi oraz zdrowia i dobrostanu zwierzqt, Komisja moze, zgodnie z procedurq regulacyjng
polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3, ustanowic tymczasowy najwyziszy dopuszczalny
poziom pozostalosci na maksymalny okres pigciu lat.
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SEKCJA 2

Substancje czynne farmakologicznie nieprzewidziane do stosowania w weterynaryjnych produktach
leczniczych

Artykut 9

Opinia Agencji wydawana na wniosek Komisji lub panstwa czlonkowskiego

1. ] Komisja, paistwo czlonkowskie lub osoba trzecia kierujgca si¢ uzasadnionym interesem moze
ztozy¢ do Agencji wniosek o opini¢ w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci
substancji czynnych farmakologicznie w jednym z ponizszych przypadkéw:

a) dozwolone jest stosowanie danej substancji w weterynaryjnym produkcie leczniczym w patistwie
trzecim i nie zlozono wniosku dotyczgcego tej substancji zgodnie z art. 3; lub

b) dang substancje zawiera produkt leczniczy przeznaczony do stosowania zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/82/WE i nie zlozono wniosku dotyczgcego tej substancji zgodnie z art. 3; lub

c) dang substancje zawiera produkt biobdjczy stosowany w chowie produkcyjnym zwierzgt a najwyzszy
dopuszczalny poziom pozostatoSci musi by¢ ustanowiony zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt (ii) lit. b)
dyrektywy 98/8/EC (') Parlamentu Europejskiego i Rady; lub

d) dozwolone jest stosowanie danej substancji do skutecznego leczenia zwierzqgt w przypadku drugo-
rzgdnych gatunkéw lub zastosowari, jezeli nie istniejg jeszcze specjalne Srodki lecznicze.

2. W przypadku przewidzianym w ust. 1 lit d) i dotyczgcym drugorzednych gatunkéw lub zastosowari
wniosek do Agencji moze zloZy¢ zainteresowana strona lub organizacja.

3.  Stosuje si¢ artykuly od 4 do 7.

4.  Wnioski o opinig, o ktérych mowa w ust. 1, odpowiadajg formatowi i tresci ustalonym przez
Komisje zgodnie z postanowieniami art. 12 ust. 1.

5. Agencja gwarantuje, ze opinia Komitetu zostanie wydana w ciagu 210 dni od daty otrzymania przez
Komisje wniosku. Bieg wymienionego terminu ulega zawieszeniu w przypadku, gdy Agencja zazada przed-
stawienia informacji dodatkowych, do momentu uzyskania przez Agencje zadanych informacji.

6. W ciggu 15 dni od przyjecia opinii koficowej Agencja przesyla te¢ opini¢ wraz z uzasadnieniem
wnioskéw Komisji oraz, w odpowiednich przypadkach, padstwu czlonkowskiemu lub podmiotowi, ktéry
wystapil z wnioskiem.

SEKCJA 3

Przepisy wspdlne

Artykut 10
Przeglad opinii
W przypadku, gdy Komisja, dowolna osoba, ktéra ztozyla wniosek o opini¢ zgodnie z art. 3, lub panistwo
cztonkowskie w rozumieniu art. 9 w wyniku uzyskania nowych informacji uzna, Ze konieczne jest doko-

nanie przegladu opinii w celu ochrony zdrowia czlowieka lub zwierzat, moze zazada¢ od Agencji wydania
nowej opinii o danych substancjach.

Do takiego wniosku nalezy zalaczy¢ informacje wyjasniajaca kwestie, do ktérej nalezy si¢ odnies¢.
W przypadku nowej opinii stosuje si¢ odpowiednio art. 8 ust 2 do 4 lub art. 9 ust. 5 i 6.

() Dz. U.L 123 z 24.4.1998, str. 1.
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Artykut 11
Publikacja opinii

Agencja publikuje opinie, o ktorych mowa w art. 4, 9 i 10, po usunigciu wszelkich informacji o charakterze
poufnym ze wzgledéw handlowych.

Artykut 12
Srodki wykonawcze

1. | Komisja po zasiggnieciu opinii Agencji przyjmuje zasady dotyczgce:

a) formularze do skladania wnioskow, o ktérych mowa w art. 3 oraz do skladania wnioskéw o opinie,
o ktorych mowa w art. 9, oraz tre$¢ takich wnioskéw;

b) zasady metodyczne oceny ryzyka oraz zalecen w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktérych
mowa w art. 6 1 7, w tym wymogi techniczne zgodnie ze standardami mi¢dzynarodowymi.

Przepisy, o ktérych mowa w lit. a) przyjmuje si¢ w drodze procedury regulacyjnej, o ktérej mowa w art.
23 ust. 2, a w przypadku lit. b) w drodze procedury regulacyjnej polgczonej z kontrolg, o ktérej mowa
w art. 23 ust. 3.

2. Komisja po zasiggnieciu opinii Agencji i zainteresowanych stron przyjmuje zasady stosowania
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci, ustalonych dla substancji czynnych dla danego
srodka spozywczego, w odniesieniu do innego Srodka spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku,
lub stosowania pozioméw ustalonych dla okreslonego gatunku lub gatunkéw w odniesieniu do innych
gatunkéw, jak okreslono w art. 5. Zasady takie okreSlaja sposob oraz okolicznosci, w ktérych dane
naukowe o pozostatosciach w danym $rodku spozywczym lub w przypadku danego gatunku lub gatunkéw
mogg by¢ wykorzystane w celu ustalenia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci w przypadku
innych $rodkéw spozywczych lub innych gatunkéw.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego
uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 23
ust. 3.

Rozdzial II
Klasyfikacja

Artykut 13

Klasyfikacja substancji czynnych farmakologicznie

1. Komisja klasyfikuje substancje czynne farmakologicznie na podstawie opinii Agencji w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z art. 4, 9 lub 10.

2. Klasyfikacja zawiera liste substancji czynnych farmakologicznie oraz kategorie terapeutyczne, do
ktorych naleza te substancje. Klasyfikacja ustanawia réwniez dla kazdej substancji jedno z nastgpujacych:

a) najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci;
b) tymczasowy najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci;
¢) brak najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci;

d) zakaz dotyczgcy obecnosci substancji lub jej pozostatosci w produkcie pochodzenia zwierzgcego.
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3. W przypadkach, gdy wydaje si¢ to konieczne ze wzgledu na ochrong zdrowia czlowieka, ustanawia si¢
najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci:

a) na podstawie opinii Agencji zgodnie z art. 4, 9 lub 10; lub

b) na podstawie glosu oddanego przez delegacje Wspélnoty w Komisji Kodeksu Zywnosciowego za
wprowadzeniem takiego dopuszczalnego poziomu dla substancji czynnej farmakologicznie przewi-
dzianej do stosowania w weterynaryjnych produktach leczniczych pod warunkiem, ze uwzglednione
dane naukowe zostaly udostgpnione delegacji Wspdlnoty przed glosowaniem w Komisji Kodeksu
Zywnosciowego. W tym przypadku nie jest wymagana dodatkowa ocena Agenciji.

4. Mozna ustanowi¢ tymczasowy najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci dla substancji czynnych
farmakologicznie w przypadkach, gdy dane naukowe sa niekompletne, pod warunkiem, ze nie ma podstaw,
by stwierdzié, ze pozostaloici danej substancji czynnej na zaproponowanym poziomie stanowig zagrozenie
dla zdrowia czlowicka.

Tymczasowy najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci moze by¢ stosowany w okreslonym czasie,
nieprzekraczajgcym pigciu lat. Okres ten mozna przedluzy¢ jednorazowo o okres nieprzekraczajacy
dwoch lat w przypadku, gdy przedstawiono dowody na to, ze przedtuzenie takie umozliwi zakoficzenie
trwajacych badan naukowych.

5. Nie ustanawia si¢ najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostaloici w przypadkach, gdy zgodnie
z art. 4, 9 lub 10 nie jest to konieczne dla ochrony zdrowia czlowieka.

6. Zgodnie z opinig wydana zgodnie z art. 4, 9 lub 10 zakazuje si¢ obecnosci substancji lub jej
pozostalosci w produkcie pochodzenia zwierzgcego, jesli zajdzie ktdrakolwiek z wymienionych okolicznosci:

a) gdy obecnos¢ jakiejkolwiek ilosci substancji czynnej farmakologicznie lub jej pozostalosci w Srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego stanowi ryzyko dla zdrowia czlowieka;

b) gdy nie ma mozliwosci wyciggniecia ostatecznych wnioskow dotyczacych zdrowia czlowieka
w odniesieniu do pozostalosci danej substanciji.

7. W przypadku, gdy wydaje si¢ to konieczne ze wzgledu na ochrone zdrowia czlowieka, klasyfikacja
zawiera warunki oraz ograniczenia w odniesieniu do wykorzystywania lub stosowania substancji czynnej
farmakologicznie stosowanej w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérej dotyczy najwyzszy dopusz-
czalny poziom pozostatosci, lub dla ktérej najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci nie zostal usta-
nowiony.

Artykut 14

Opinia Agencji w procedurze przyspieszonej

1. W szczegolnych przypadkach, kiedy ze wzgledow dotyczgcych ochrony zdrowia publicznego, zdrowia
lub dobrostanu zwierzqt niezbedne jest pilne dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczni-
czego lub produktu biobdjczego, Komisja, dowolna osoba, ktéra zlozyta wniosek o opini¢ zgodnie z art. 3,
lub paristwo cztonkowskie moze zwrocic si¢ do Agencji o przyspieszong procedurg oceny najwyiszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci substancji czynnej farmakologicznie w danych produktach.

2. Komisja ustala format i tres¢ wniosku zgodnie z postanowieniami art. 12 ust. 1.

3. Niezaleinie od postanowieri art. 8 ust. 2 i art. 9 ust. 5 Agencja upewnia sig, ze Komitet moze wydac
opinig w terminie 150 dni po otrzymaniu wniosku.
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Artykut 15
Zwykla procedura

1. Dla celéw klasyfikacji przewidzianej w art. 13 Komisja przygotuje projekt rozporzadzenia w ciagu 30
dni po otrzymaniu opinii Agencji, o ktérej mowa w art. 4, art. 9 ust. 1 lub art. 10. Komisja przygotuje
réwniez projekt rozporzadzenia w ciggu 30 dni po otrzymaniu wyniku glosowania przez delegacje Wspdl-
noty w Komisji Kodeksu Zywnosciowego za ustanowieniem najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozos-
tatosci | o ktérym mowa w art. 13 ust. 3.

W przypadku gdy projekt rozporzadzenia nie jest zgodny z opinia Agencji, Komisja przedstawi szczegblowe
wyjasnienie przyczyn roznic.

2. Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym mowa w akapicie 1, zgodnie z procedurg regulacyjng
polgczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3, i w ciggu 90 dni od zakoriczenia tej procedury.

3. W przypadku procedury przyspieszonej, o ktérej mowa w art. 14, Komisja przyjmuje rozporzqdzenie,
o0 ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, w terminie 15 dni od zakoriczenia procedury regulacyjnej,
o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 16

Metody analityczne

Agencja zasigga opinii wspdlnotowych laboratoriéw referencyjnych, wyznaczonych przez Komisje do
analizy laboratoryjnej pozostaloici zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, w sprawie odpowied-
nich metod analitycznych zharmonizowanego pobierania probek celem wykrywania pozostatosci substancji
czynnych farmakologicznie, dla ktérych ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci
zgodnie z art. 13 niniejszego rozporzgdzenia. Agencja przedstawi informacje dotyczgce tych metod wspSlnotowym
laboratoriom  referencyjnym i1 krajowym laboratoriom referencyjnym wyznaczonym  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Artykut 17

Obrét $rodkami spozywczymi

Panstwa czlonkowskie zakazujg przywozu i wprowadzania do obrotu produktéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego zawierajgcych pozostatosci powstate w wyniku nielegalnego stosowania substancji
czynnych farmakologicznie nieobjetych klasyfikacjq zgodnie z art. 13 ust. 2 lit a), b) lub ¢).

Dlatego tez z myslg o ochronie zdrowia publicznego nalezy zakazaé przywozu z krajow trzecich zywnosci
zawierajgcej pozostalosci powstate w wyniku nielegalnego stosowania substancji, ktorych stosowanie jest
zakazane w Unii Europejskiej.

TYTUL III
PUNKTY ODNIESIENIA DLA KONTROLI

Artykut 18

Ustanowienie i przeglad

1. Jesli jest to uzasadnione w celu zagwarantowania prawidlowego funkcjonowania kontroli produktow
spozywczych pochodzenia zwierzecego przywozonych lub wprowadzanych do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, Komisja moze ustanowi¢ punkty odniesienia dla kontroli pozosta-
tosci substancji czynnych farmakologicznie, ktére nie sa objete klasyfikacja zgodnie z art. 13 ust. 2 lit a), b)
lub ¢).
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Nalezy przestrzegal zasad oceny ryzyka zgodnie z art. 4 do 8 w celu zagwarantowania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3.

2. Punkty odniesienia dla kontroli poddaje si¢ | przegladowi z uwzglednieniem wszelkich nowych
danych dotyczgcych ochrony zdrowia ludzkiego i laficucha pokarmowego.

Srodki spozywcze pochodzenia zwierzgcego zawierajgce substancje farmakologicznie czynne, dla ktérych
nie ustanowiono najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, nie mogg by¢ wprowadzane do
obrotu.

Artykut 19

Metody ustanawiania punktéw odniesienia dla kontroli

1. Punkty odniesienia dla kontroli ustanawia si¢ w oparciu o zawarto$¢ analitu w prébee, ktora mozna
wykry¢ i potwierdzi¢ przy pomocy metody analitycznej, zatwierdzonej zgodnej z wymogami wspélnoto-
wymi, w laboratorium referencyjnym wyznaczonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004. W tym
zakresie odpowiednie wspdlnotowe laboratorium referencyjne poinformuje Komisj¢ o sposobach stosowania
metod analitycznych.

2. Komisja moze przekazaé do Agencji lub do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci
wniosek o przeprowadzenie oceny ryzyka dotyczacej tego, czy ustanowione punkty odniesienia sa odpo-
wiednie w celu ochrony zdrowia cztowieka. W takich przypadkach Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci gwarantuje, Ze opinia zostanie przekazana Komisji w ciggu 210 dni od daty otrzymania takiego
wniosku.

3. Ocena ryzyka uwzglednia zasady, w tym metody naukowe, ktére zostang przyjete przez Komisje po
konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci.

Zasady te, majace na celu zmiang elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego
uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 23
ust. 3.

Artykut 20

Wkiad Wspélnoty w Srodki wsparcia na rzecz punktéw odniesienia dla kontroli

Jesli ze stosowaniem niniejszego tytutu wigze si¢ wymog finansowania przez Wspdlnote $rodkéw wsparcia
na rzecz ustanowienia i funkcjonowania punktéw odniesienia dla kontroli, stosuje si¢ art. 66 ust. 1 lit c)
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Artykut 21

Wprowadzenie do obrotu

W przypadku przekroczenia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci lub ilosci referencyjnych,
ustanowionych zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, dany produkt nie jest wprowadzony do obrotu jako
§rodek spozywczy ani nie jest wykorzystywany do produkcji Srodkéw spozywczych czy do nich dodawany.
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Artykut 22

Wdrazanie punktéw odniesienia dla kontroli

1. W przypadku przeprowadzenia kontroli §rodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego
i uzyskania wynikéw testéw analitycznych potwierdzajacych obecno$¢ substancji czynnej farma-
kologicznie, nieobjetej klasyfikacja zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a), b) lub c), na poziomie progu
dzialania lub wyzszym, dang parti¢ uznaje si¢ za niezgodng z prawodawstwem wspélnotowym.

2. Jezeli testy analityczne przeprowadzone na $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
daja wyniki ponizej progéw dzialania, zezwala si¢ na wprowadzenie produktéw do lancucha
pokarmowego. Wlasciwy organ prowadzi rejestr wynikéw na wypadek powtdrzenia si¢ sytuacji.
Jezeli wyniki testow analitycznych przeprowadzonych na produktach tego samego pochodzenia
wykazuja tendencje powtarzalng wskazujaca na potencjalny problem, wlasciwy organ informuje
o tym Komisje¢ i pozostale pafistwa czlonkowskie na forum Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokar-
mowego i Zdrowia Zwierzat. Komisja przedstawia sprawe wlasciwemu organowi w panstwie lub
panistwach pochodzenia i przedklada odpowiednie propozycje.

3.  Szczegbélowe postanowienia dotyczace tych $rodkéw s3 przyjmowane zgodnie z procedury
regulacyjng polaczong z kontroly, o ktérej mowa w art. 23 ust. 3.

TYTUL IV
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23
Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesigc.

3. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust.1-4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 24

Staly Komitet ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na jeden miesigc.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust.1-4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.
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Artykut 25
Klasyfikacja substancji czynnych farmakologicznie w rozumieniu rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90

Najpdzniej do dnia ... (¥) Komisja przyjmie, zgodnie z procedurg regulacyjna polgczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 20 ust. 3, rozporzadzenie zawierajace wykaz substancji czynnych farmakologicznie oraz ich
klasyfikacje w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z zalacznikami
[—IV rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

Artykut 26
Sprawozdanie dla Parlamentu Europejskiego i Rady

Najpozniej ... (**) Komisja przedklada sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Sprawoz-
danie dokonuje przeglgdu doswiadczeii zdobytych w wyniku stosowania niniejszego rozporzgdzenia.
Sprawozdanie to zawiera, w razie koniecznosci, stosowne wnioski.

Artykut 27
Uchylenie
1. Rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 traci moc.

2. Zalaczniki IV uchylonego rozporzadzenia stosuje si¢ nadal do czasu wejscia w zycie rozporza-
dzenia, o ktorym mowa w art. 25. Zalacznik V uchylonego rozporzadzenia stosuje si¢ nadal do czasu
wejScia w zycie $rodkow, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1.

3. Odestania do uchylonego rozporzadzenia interpretuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporza-

dzenia oraz do rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 25.

Artykut 28
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlon-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

(*) 90 dni od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
() Pigé lat od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.



