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ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2377/90
z dnia 26 czerwca 1990 r.

ustanawiajgce wspélnotowa procedure¢ dla okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza, w szczegdlnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat
hodowanych w celach produkcyjnych moze spowodowa¢ obec-
no$¢ pozostatosci tych produktéw w Srodkach spozywczych
otrzymanych od leczonych zwierzat;

w zwigzku z postgpem naukowo-technicznym mozliwe jest
wykrycie obecnosci pozostalosci weterynaryjnych produk-
tow leczniczych w $rodkach spozywczych w najmniejszych ilos-
ciach; niezbe¢dne jest dlatego ustanowienie maksymalnych limi-
tow pozostatosci dla substancji czynnych farmakologicznie, ktére
s3 stosowane w weterynaryjnych produktach leczniczych
w odniesieniu do wszelkich $rodkéw spozywcezych pochodzenia
zwierzecego, wlaczajac migso, ryby, mleko, jaja i miéd;

dla ochrony zdrowia publicznego, maksymalne limity pozostato-
Sci muszg by¢ ustalone zgodnie z ogdlnie uznanymi zasadami
bezpieczenistwa dla przedmiotowych substancji, biorgc pod
uwage inne oceny naukowe dokonane przez organizacje migdzy-
narodowe, w szczegdlnosci Codex Alimentarius lub, gdy substan-
cje takie sg stosowane do innych celéw, takze ustalenia innych
komitetéw naukowych dzialajacych we Wspdlnocie;

stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych ma istotne
znaczenie w produkgji rolnej; ustalenie maksymalnych limitéw
pozostato$ci moze ulatwi¢ handel srodkami spozywczymi pocho-
dzenia zwierzgcego;

(1) Dz.U.C 61z 10.3.1989, str. 5.
() Dz.U.C 96z 17.4.1990, str. 273.
() Dz.U.C 2017z 17.8.1989, str. 1.

ustalenie przez Panstwa Czlonkowskie réznych limitéw pozosta-
tosci weterynaryjnych produktéw leczniczych moze utrudnié
swobodny przeplyw srodkéw spozywczych oraz samych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych;

dlatego niezbedne jest ustanowienie przez Wspoélnote procedury
dotyczacej ustalenia maksymalnych limitéw pozostalosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, co wynika z indywidualnej
oceny naukowej najwyzszej jakosci;

potrzeba ustalenia maksymalnych limitéw pozostalosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w calej Wspdlnocie wynika z
przyjetych zasad wspdlnotowych odnoszacych si¢ do handlu
srodkami spozywczymi pochodzenia zwierzgcego;

musza by¢ przyjete przepisy w celu systematycznego ustalania
pozostatosci dla nowo wprowadzanych substancji, majacych
dzialanie farmakologiczne, przeznaczonych do stosowania u
zwierzat hodowanych w celach produkeyjnych;

muszg by¢ dokonane uzgodnienia dotyczgce ustalenia maksymal-
nych limitéw pozostatosci dla substancji, ktére obecnie znajdujg
si¢ w lekach weterynaryjnych stosowanych u zwierzat hodowa-
nych w celach produkcyjnych; jednakze w zwiazku ze ztozong
naturg tego problemu oraz duzg iloscig przedmiotowych substan-
¢ji wymagane s dtugotrwate uzgodnienia przejsciowe;

po dokonaniu oceny naukowej przez Komitet ds. weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, maksymalne limity pozostatosci
muszg by¢ przyjete w drodze szybkiej procedury, ktéra wymaga
Scistej wspolpracy pomiedzy Komisja i Panstwami Czlonkow-
skimi w ramach Komitetu ustanowionego zgodnie z dyrektywa
Rady 81/852/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie zblize-
nia przepiséw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do norm
analitycznych, farmakologiczno-toksykologicznych i klinicznych
oraz protokotéw zwigzanych z badaniem weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych (%), ostatnio zmieniong dyrektywa
87/20/EWG (°); niezbedna jest szybka procedura dla zapewnie-
nia sprawnego sprawdzenia tolerancji, ktéra moglaby okazac sie
niewystarczajaca dla ochrony zdrowia publicznego;

(4 DzU.L 317z 6.11.1981, str. 16.
() DzU.L15z17.1.1987, str. 34.
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odpowiedZ immunologiczna na zastosowany $rodek medyczny Artykut 3

jest zwykle nierozpoznawalna od tej spowodowanej naturalnie

i nie ma ona wplywu na zdrowie konsumentéw zywnosci pocho- Jeseli w nastgpstwic okreflenia substancii  czynnej

dzenia zwierzgcego;

informacje konieczne do okreslenia bezpieczenstwa pozostatosci
przedstawiane sg zgodnie z zasadami przewidzianymi w dyrek-
tywie 81/852/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych” ozna-
czaja wszystkie substancje czynne farmakologiczne dzialajace
bezposrednio lub rozczynniki leku albo produkty ich rozpadu
i ich metabolity, ktére pozostaja w Srodkach spozywczych
otrzymanych ze zwierzat, u ktérych dany weterynaryjny pro-
dukt leczniczy zostal zastosowany;

b) ,maksymalny limit pozostalosci” oznacza maksymalng zawar-
to$¢ pozostatosci, wynikajacg z zastosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego (wyrazong w mglkg lub mg/kg wagi
w stanie surowym), ktéra moze by¢ przyjeta przez Wspélnote
jako prawnie dozwolona lub uznana za akceptowang w zyw-
nosci.

Jest to oparte na rodzaju i ilosci pozostatosci, ktére sa uwa-
zane za niepowodujace ryzyka toksykologicznego dla zdrowia
ludzi, wyrazonych w dozwolonej pobranej dziennej dawce
(ADI) albo na podstawie tymczasowej ADI, ktéra zawiera
dodatkowy wskaznik bezpieczefistwa. Warto$¢ powyzsza
uwzglednia réwniez inne wiasciwe niebezpieczenstwa doty-
czgce zdrowia publicznego jak tez nowe aspekty technologii
Zywnosci.

Przy ustalaniu maksymalnego limitu pozostalosci (MRL)
nalezy tez wzigé pod uwage pozostalosci, ktore wystepuja
w zywnosci pochodzenia roslinnego oraz/lub pochodza ze
Srodowiska naturalnego. Ponadto, maksymalny limit pozosta-
tosci moze by¢ zmniejszony, aby odpowiadal prawidlowemu
stosowaniu lekéw weterynaryjnych oraz dostosowany do
poziomu, przy ktérym moga zostaé zastosowane dostepne
metody analityczne.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji
czynnych pochodzenia biologicznego, przeznaczonych do naby-
cia odpornosci czynnej lub biernej albo do diagnozy stanu odpor-
nosci, stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 2

Wykaz substancji czynnych farmakologicznie, stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, w stosunku do
ktérych zostaly ustalone maksymalne limity pozostalosci, bedzie
zawarty w zalgczniku 1, ktéry zostanie przyjety zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji
przewidzianych w art. 9, zmiany w zalaczniku I beda przyjete
zgodnie z ta samg procedura.

farmakologicznie stosowanej w weterynaryjnych produktach
leczniczych okazuje si¢ niezbedne dla ochrony zdrowia
publicznego ustalenie maksymalnego limitu pozostatosci, to
substancja ta zostanie umieszczona w wykazie zalacznika II, ktory
zostanie przyjety zgodnie z procedura ustanowiong w art. 8. Z
wyjatkiem  sytuacji przewidzianych w art. 9, zmiany
w zalgczniku II bedg przyjete zgodnie z tg sama procedurg.

Artykut 4

Tymczasowy maksymalny limit pozostalosci dla substancji
czynnych farmakologicznie stosowanych w weterynaryjnych
produktach leczniczych moze by¢ ustalony z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia pod warunkiem, ze nie ma
podstaw do przypuszczef, ze pozostaloici przedmiotowych
substancji w proponowanych wartosciach stanowia ryzyko dla
zdrowia konsumenta. Tymczasowy maksymalny limit
pozostalo§ci moze by¢ stosowany w okreslonym czasie,
nieprzekraczajacym pigciu lat. Powyzszy limit czasowy moze by¢
przedtuzony tylko w wyjatkowych przypadkach, w celu
ukoniczenia rozpoczetych badan naukowych.

W wyjatkowych okolicznosciach, tymczasowy maksymalny limit
pozostatosci dla  substancji czynnych farmakologicznie
dotychczas niestosowanych w weterynaryjnych produktach
leczniczych moze by¢ ustanowiony z dniem wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem, ze nie ma podstaw
do przypuszczen, ze pozostaloici przedmiotowych substancji
w proponowanych warto$ciach stanowiag ryzyko dla zdrowia
konsumenta.

Wykaz substancji czynnych farmakologicznie, stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, w stosunku do
ktérych zostaly ustalone tymczasowe maksymalne limity
pozostatosci, bedzie zawarty w zalgczniku III, ktéry zostanie
przyjety zgodnie z procedurg okreslong w art. 8. Z wyjatkiem
sytuagji przewidzianych w art. 9, zmiany w zalaczniku III beda
przyjete zgodnie z tg samg procedura.

Artykut 5

W przypadku gdy maksymalny limit pozostalosci nie moze by¢
ustalony w stosunku do substancji czynnych farmakologicznie
stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych,
poniewaz pozostalosci przedmiotowych substancji, niezaleznie
od zawartosci, w S$rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego  stanowia  niebezpieczenstwo dla  zdrowia
konsumenta, to substancje te zostang wiaczone do wykazu z
zalgcznika IV, ktéry zostanie przyjety zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 8. Z wyjatkiem sytuacji przewidzianych
w art. 9, zmiany w zalgczniku IV bedg przyjete zgodnie z t3 samg

procedurg.

Stosowanie substancji wymienionych w zalgczniku IV u zwierzat
hodowanych w celach produkcyjnych jest zakazane w calej
Wspdlnocie.
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Artykut 6

1. W celu umieszczenia w zalaczniku I, I lub III nowej substan-
¢ji czynnej farmakologicznie, ktéra jest:

— przeznaczona do stosowania w weterynaryjnych produktach
leczniczych, ktére uzyte beda u zwierzat hodowanych
w celach produkcyjnych, i

— przeznaczona do wprowadzenia na rynek w jednym z Panistw
Czlonkowskich, ktére uprzednio nie zezwalaly na stosowa-
nie danej substancji u zwierzat hodowanych w celach produk-
cyjnych,

osoba odpowiedzialna za jej sprzedaz sklada na rece Komisji
wniosek. Wniosek taki musi zawiera¢ informacje oraz dane szcze-
gbtowe okreslone w zalgczniku V oraz musi by¢ on zgodny z
przepisami ustanowionymi w dyrektywie 81/852/EWG.

2. Po sprawdzeniu dokonanym w terminie 30 dni, jezeli wnio-
sek byl zlozony we wiasciwej formie, Komisja niezwlocznie
przedklada wniosek do zbadania Komitetowi ds. weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ustanowionemu na mocy dyrektywy
81/852/EWG. Komitet wyznacza jednego ze swych czlonkow
jako sprawozdawce oraz przyjmuje wstepng oceng wniosku.

3. W ciagu 120 dni od przedstawienia wniosku Komitetowi ds.
weterynaryjnych produktow leczniczych, uwzgledniajac uwagi
poczynione przez czlonkéw Komitetu, Komisja przygotowuje
projekt Srodkow, ktére nalezy podjac. Jezeli informacje przedsta-
wione przez osob¢ odpowiedzialng za sprzedaz sa niewystarcza-
jace dla przygotowania projektu takich srodkéw, to osoba ta zos-
tanie poproszona o przekazanie Komitetowi dodatkowych
informacji do zbadania. Sprawozdawca uaktualni sprawozdanie
uwzgledniajagc dodatkowo otrzymane informacje.

4. W ciaggu 90 dni od daty otrzymania informacji dodatkowych
okreslonych w ust. 3, Komisja przygotowuje projekt $rodkéw,
ktore nalezy przyjaé, ktory zostaje niezwlocznie przekazany Pan-
stwom Czlonkowskim oraz osobie odpowiedzialnej za sprzedaz.
W ciggu kolejnych 60 dni osoba odpowiedzialna za sprzedaz
moze na swoj wniosek przedstawic ustne lub pisemne wyjasnie-
nie do rozpatrzenia przez Komitet ds. weterynaryjnych produk-
tow leczniczych. Na prosbe wnioskodawcy Komisja moze ten ter-
min przedluzy¢.

5. W ciggu kolejnych 60 dni Komisja przedstawia Komitetowi ds.
Wprowadzenia Postepu Technicznego, ustanowionemu na mocy
art. 2b dyrektywy 81/852/EWG, projekt $rodkéw odnosnie do
dyrektyw dotyczacych usuwania barier technicznych w handlu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, w celu zastosowania
procedury okreslonej w art. 8.

Artykut 7

1. Ustepy 2-6 stosuje sie do substancji czynnych farmakologicz-
nie, ktére posiadaja zezwolenie odnosnie do ich stosowania
w weterynaryjnych produktach leczniczych z dniem wejScia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Po konsultacji z Komitetem ds. weterynaryjnych produktéw
leczniczych, Komisja publikuje harmonogram dla rozpatrzenia
tych substancji, wlaczajac w to ograniczenia czasowe dla dostar-
czenia informacji wspomnianej w zalaczniku V.

Osoby odpowiedzialne za sprzedaz weterynaryjnych produktéw
leczniczych zapewniaja, ze wszystkie istotne informacje zostajg
dostarczone Komisji, zgodnie z wymaganiami zalacznika V oraz
z zasadami okre$lonymi w dyrektywie 81/852/EWG, przed uply-
wem wyznaczonych ograniczen czasowych. Wiasciwe wladze
Panstw Czlonkowskich przedstawiaja wszelkie istotne informa-
cje Komisji.

3. W ciggu 30 dni po sprawdzeniu, ze powyzsze informacje
zostaly przedtozone w odpowiedniej formie, Komisja przedsta-
wia je do zbadania Komitetowi ds. weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktéry wydaje swoja opini¢ w ciggu kolejnych 120
dni. Komisja wyznacza jednego ze swych czlonkéw jako spra-
wozdawce oraz osob¢ dokonujaca oceny przekazanych informa-
Gji.

4. Uwzgledniajac uwagi czlonkéw Komitetu ds. weterynaryjnych
produktow leczniczych, w ciggu maksimum 30 dni, Komisja
przygotowuje projekt Srodkéw, ktdre nalezy podjal. Jezeli infor-
macje przedstawione przez osob¢ odpowiedzialng za sprzedaz sg
niewystarczajace dla przygotowania projektu takich srodkéw, to
osoba ta zostaje poproszona o dostarczenie Komitetowi, w okre-
Slonym terminie, informacji dodatkowych w celu ich zbadania.
Sprawozdawca uaktualnia sprawozdanie, biorac pod uwage
dodatkowo otrzymane informacje.

5. Projekt Srodkow, ktére nalezy podjaé, jest przekazywany nie-
zwlocznie przez Komisj¢ Panstwom Czlonkowskim oraz osobom
odpowiedzialnym za sprzedaz, ktére przedstawily Komisji infor-
magcje przed uplywem terminu ustalonego w ust. 2. Osoby te, na
swoja prosbe, moga przedstawi¢ Komitetowi ds. weterynaryjnych
produktéw leczniczych ustne lub pisemne wyjasnienia.

6. Komisja niezwlocznie przedstawia Komitetowi ds. Wprowa-
dzenia Postepu Technicznego projekt $rodkéw odnosnie do
dyrektyw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w celu zastosowania procedury ustanowionej w art. 8.

Artykut 8

1. Gdy ma by¢ stosowana procedura okreslona w niniejszym
artykule, przewodniczacy niezwlocznie przedklada kwestie Komi-
tetowi ds. Wprowadzenia Postgpu Technicznego odnosnie do
dyrektyw dotyczacych weterynaryjnych produktoéw leczniczych,
dzialajac z wlasnej inicjatywy lub na prosbe Panstwa Czlonkow-
skiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada projekt $rodkow, ktore
nalezy podja¢, Komitetowi ds. Wprowadzenia Postepu Technicz-
nego. Komitet przedstawia opini¢ dotyczaca tego projektu w ter-
minie ustalonym przez przewodniczacego stosownie do pilnosci
sprawy. Opinia ta przyjmowana jest wigkszoscig kwalifikowang,
glosy przedstawicieli Pafistw Cztonkowskich wazone sg jak prze-
widziano w art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.
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3. a) Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one
zgodne z opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sg zgodne z opinig Komitetu
lub opinia nie zostala wydana, Komisja bezzwlocznie
przedstawia $rodki, ktore nalezy podja¢, Radzie. Rada sta-
nowi wigkszoscig kwalifikowang.

c) Jezeliw ciagu trzech miesigcy od daty przedstawienia wnio-
sku Radzie, nie podjeta ona decyzji, proponowane $rodki
przyjmuje Komisja, chyba ze Rada zwykla wigkszoscig
opowiedziala si¢ przeciwko tym srodkom.

Artykut 9

1. Gdy Panstwo Czlonkowskie, w wyniku otrzymania nowej
informacji lub po ponownej ocenie istniejgcych informacji, uwa-
za, ze dla ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat niezbedna jest pilna
zmiana przepisu zawartego w zatacznikach [—IV oraz ze nalezy
podja¢ szybkie dzialania, to dane Panstwo Czlonkowskie moze
tymczasowo zawiesi¢ obowiazywanie tego przypisu na swoim
terytorium. W tym przypadku niezwlocznie powiadamia ono
pozostate Panstwa Czlonkowskie i Komisje o podjetych srodkach,
zalaczajac oSwiadczenie dotyczace przyczyn ich podjecia.

2. Komisja, tak szybko jak to jest mozliwe, bada uzasadnienie
danego Paristwa Czlonkowskiego i po konsultacji z Pafistwami
Czlonkowskimi w ramach Komitetu ds. weterynaryjnych produk-
téw leczniczych przedstawia niezwlocznie swojg opini¢ oraz
podejmuje wiasciwe $rodki; osoba odpowiedzialna za sprzedaz
moze by¢ poproszona o przedstawienie Komitetowi pisemnych
lub ustnych wyjasnien. Komisja niezwlocznie powiadamia o pod-
jetych srodkach Rade i Pafistwa Czlonkowskie. Kazde Pafstwo
Czlonkowskie moze odnie$¢ si¢ do Srodkéw przedstawionych
przez Komisje w ciggu 15 dni od notyfikacji. Rada, stanowigc
wigkszoscig kwalifikowana, moze podja¢ inng decyzje w ciggu 30
dni od daty przekazania jej sprawy.

3. Jezeli Komisja uwaza, ze niezbedna jest zmiana postanowie-
nia zawartego w zatacznikach [-1V, aby rozwigza¢ trudnosci okre-
Slone w ust. 1 oraz zapewni¢ ochrong zdrowia ludzi, to uruchomi
ona procedure ustanowiong w art. 10 w celu przyjecia tych
zmian; Panstwo Czlonkowskie, ktore podjeto srodki okreslone
w ust. 1 moze je utrzymac do czasu az Rada lub Komisja podejma
decyzje zgodnie z wyzej wspomniang procedura.

Artykut 10

1. Gdy ma by¢ stosowana procedura okre$lona w niniejszym
artykule, przewodniczacy niezwlocznie przedklada kwestie Komi-
tetowi ds. Spraw Wprowadzenia Postgpu Technicznego odnosnie
do dyrektyw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, dzialajac z wiasnej inicjatywy lub na prosbe Panstwa
Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi ds. Wprowa-
dzenia Postepu Technicznego projekt Srodkéw, ktére nalezy pod-
ja¢. Komitet przedstawia opini¢ dotyczgca tego projektu w

terminie ustalonym przez przewodniczacego, uwzgledniajac pil-
nos$¢ sprawy. Opinia przyjmowana jest wigckszoscig kwalifiko-
wang, glosy przedstawicieli Paristw Cztonkowskich wazone sg jak
przewidziano w art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bie-
rze udzialu w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmie przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne
z opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinig Komitetu
lub opinia nie zostala wydana, Komisja bezzwlocznie
przedstawi Radzie $rodki, ktore nalezy podjaé. Rada sta-
nowi wigkszoscig kwalifikowang.

c) Jezeli w ciggu 15 dni od daty przedstawienia propozycji
Radzie nie podjela ona decyzji, to proponowane Srodki
przyjmuje Komisja, chyba ze Rada zwykly wigkszoscig
opowiedziata si¢ przeciwko tym $rodkom.

Artykut 11

Zmiany, ktére sg niezbedne w celu dostosowania zalacznika V,
biorac pod uwage postep naukowo-techniczny, sg przyjmowane
zgodnie z procedura ustanowiong w art. 2c dyrektywy
81/852/EWG.

Artykut 12

Tak szybko jak to jest mozliwe po zmianie zatgcznikow I, II, IT lub
IV, Komisja publikuje podsumowanie dotyczace oceny
bezpieczenistwa przedmiotowych substancji, dokonane przez
Komitet ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych. Utajnianie
zastrzezonych danych jest respektowane.

Artykut 13

Pafistwa Czlonkowskie nie moga zakaza¢ lub utrudniaé
wprowadzania do obrotu na ich terytoriach $rodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzecego pochodzacych z innych
Panstw Czlonkowskich ze wzgledu na to, ze zawieraja one
pozostalodci weterynaryjnych produktéw leczniczych, jezeli ich
ilos¢ nie przekracza maksymalnego limitu pozostalosci
przewidzianego w zalacznikach I lub III lub jesli substancja
wymieniona jest w zalgczniku IL

Artykut 14

Ze skutkiem od dnia 1 stycznia 1997 r. stosowanie u zwierzat
hodowanych w celach produkcyjnych  weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
farmakologicznie, niewymienione w zalacznikach I, IT lub III, jest
we Wspélnocie zakazane, z wyjatkiem przypadkéw
przeprowadzania préb klinicznych, zatwierdzonych przez
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wlasciwe wladze, po notyfikacji lub autoryzacji zgodnej z
obowigzujacym  ustawodawstwem, oraz gdy  artykuly
zywnoSciowe pochodzace od zwierzat uczestniczacych w takich
prébach  nie  zawierajg  pozostalosci  stanowigcych
niebezpieczefistwo dla zdrowia ludzi.

Artykut 15

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza w zaden sposdb stosowania
legislacji wspolnotowej zakazujacej stosowania w hodowli

inwentarza  niektorych  substancji majacych  dzialanie
hormonalne. Postanowienia niniejszego rozporzadzenia nie
naruszaja Srodkéw podjetych przez Panstwa Czlonkowskie
zapobiegajacych nieautoryzowanemu stosowaniu
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Artykut 16

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
1992 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 26 czerwca 1990 r.

W imieniu Rady
M. OKENNEDY

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Wykaz substancji farmakologicznie czynnych dla, ktérych ustalone zostaly maksymalne limity
pozostatosci

(Wykaz ustalony zgodnie procedurg ustanowiong w art. 8)
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ZALACZNIK 11

Wykaz substancji niepodlegajacych maksymalnym limitom pozostatosci

(Wykaz ustalony zgodnie procedurg ustanowiong w art. 8)
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ZALACZNIK I

Wykaz substancji farmakologicznie czynnych uzytych w weterynaryjnych produktach medycznych, dla
ktérych zostal ustalony maksymalny poziom pozostatosci

(Wykaz ustalony zgodnie procedurg ustanowiona w art. 8)
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ZALACZNIK IV

Wykaz substancji czynnych farmakologicznie dla, ktérych nie moga by¢ ustalone maksymalne limity
pozostalosci

(Wykaz ustalony zgodnie procedura ustanowiona w art. 8)



120 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 10

ZALACZNIK V

Informacja i dane szczegblowe, ktére powinny by¢ zamieszczone we wniosku w celu ustalenia
maksymalnego limitu pozostalosci substancji czynnej farmakologicznie, zawartej w weterynaryjnym
produkcie leczniczym

1. Szczegdtowe dane administracyjne

1.1.  Nazwisko lub nazwa przedsigbiorstwa oraz staly adres osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
weterynaryjnego produktu(éw) leczniczego(ych) na rynek

1.2.  Nazwa weterynaryjnego produktu(éw) leczniczego(ych)

1.3.  Sklad jakosciowy i ilosciowy czynnika aktywnego, z wymienieniem niezastrzezonej nazwy, rekomendowanej
przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, jezeli taka nazwa istnieje

1.4, Zezwolenie na produkgje, jesli takie istnieje
1.5.  Zezwolenie na sprzedaz, jesli takie istnieje

1.6.  Krotka charakterystyka weterynaryjnego produktu(éw) leczniczego(ych), przygotowana zgodnie z art. 5a
dyrektywy 81/851/EWG

2. Tozsamo$(, status substancji
2.1.  Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN)
2.2.  Nazwa nadana przez International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)
2.3.  Nazwa nadana przez Chemical Abstract Service (CAS)
2.4, Klasyfikacja:
— terapeutyczna
— farmakologiczna
2.5.  Synonimy i skréty
2.6.  Wzér strukturalny
2.7.  Wzbr czasteczkowy
2.8.  Masa czasteczkowa
2.9.  Stopien zanieczyszczenia
2.10. Sklad jakosciowy i iloSciowy zanieczyszczen
2.11.  Opis wlasciwosci fizycznych:
— punkt topnienia,
— punkt wrzenia,
— ci$nienie pary,

— rozpuszczalno§¢ w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych, wyrazona w gramach na litr, z podaniem
przy jakiej temperaturze,

— gestosd,

— wspélczynnik zalamania, skret optyczny itd.

3. Badania toksykologiczne

3.1.  Badania nad krétkoterminowg toksycznoscia
3.2.  Badania nad dlugoterminowa toksycznoscia
3.3.  Badanie wplywu na reprodukcje

3.4.  Badania nad teratogenno$¢

3.5.  Badanie mutagennosci

3.6.  Rakotwoérczosé

3.7.  Badanie nad wplywem na efekty

3.8.  Badanie nad efektami mikrobiologicznymi
3.9.  Obserwacje czlowieka

3.10. Inne efekty biologiczne
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4.1.
4.2.
4.3.

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.

Badanie nad pozostatosciami metabolicznymi
Wchlanianie, dystrybucja, biotransformacja, wydalanie
Okreslanie pozostatosci, w tym metodami analizy pozostaltosci

Istniejgce maksymalne dozwolone poziomy pozostalosci

Whioski

Poziom wykrywania efektéw metoksycznych

Prognoza czasowego akceptowanego codziennego ujecia dla czlowieka

Prognoza maksymalnego stopnia pozostato$ci w Zywnosci z pozostatosciami obowiazkowymi
Metody analizy rutynowej, ktére mogg by¢ uzyte przez wiasciwe wladze do wykrywania pozostatosci

Dalsza praca albo informacja

— wymagane

— pozadane

Preferencje

Sprawozdanie ekspertw



