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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r.

ustanawiajace wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji

farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 37 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

W wyniku postepu naukowo-technicznego mozliwe jest
wykrywanie pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych w coraz mniej-
szych ilociach.

W celu ochrony zdrowia publicznego maksymalne limity
pozostatosci nalezy okresli¢ zgodnie z ogdlnie przyjetymi
zasadami oceny bezpieczenstwa, uwzgledniajac zagro-
zenia toksykologiczne, ryzyko zanieczyszczenia $rodo-
wiska oraz skutki mikrobiologiczne i farmakologiczne
tych pozostalosci. Nalezy rowniez uwzgledniaé inne
naukowe oceny bezpieczenistwa danych substancji, doko-
nane przez organizacje migdzynarodowe lub organizacje
naukowe majace siedzibe we Wspdlnocie.

Niniejsze rozporzadzenie dotyczy bezposrednio zdrowia
publicznego oraz odnosi si¢ do funkcjonowania rynku
wewnetrznego produktow pochodzenia zwierzecego,

() Dz.U. C 10 z 15.1.2008, s. 51.
(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 17 czerwca 2008 r.

(dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz
wspoélne stanowisko Rady z dnia 18 grudnia 2008 r. (Dz.U. C 33
E z 10.2.2009, s. 30) oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego

dnia 2 kwietnia 2009 r. (dotychczas nieopublikowane

w Dzienniku Urzgdowym).

o ktérych mowa w zalgczniku I do Traktatu. Nalezy
zatem okresli¢ maksymalne limity pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w odniesieniu do réznych
srodkéw  spozywczych  pochodzenia  zwierzgcego,
w tym migsa, ryb, mleka, jaj i miodu.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg proce-
dure dla okreslania maksymalnego limitu pozostalosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego () wprowadzito
wspolnotowe procedury oceny bezpieczenistwa pozosta-
losci substancji farmakologicznie czynnych zgodnie
z wymogami bezpieczefistwa zywno$ci przeznaczonej
dla ludzi. Substancja farmakologicznie czynna moze
by¢ zastosowana u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, tylko wtedy, gdy uzyska pozy-
tywna ocen¢. Maksymalne limity pozostalosci takich
substancji okresla si¢ w przypadku, gdy zostanie to
uznane za konieczne w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

Dyrektywa 2001/82/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych () stanowi, ze produkty takie
moga zosta¢ dopuszczone do obrotu lub moga by¢
stosowane u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, tylko wtedy, gdy substancje farmako-
logicznie czynne zawarte w takich produktach zostaly
uznane za bezpieczne zgodnie z rozporzadzeniem
(EWG) nr 2377/90. Ponadto dyrektywa ta zawiera zasady
dotyczace dokumentacji stosowania, stosowania poza
wskazaniami (,niezgodnego z ulotky”) i przepisywania
weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢  zywno§¢, oraz dystrybucji takich
produktéw.

W $wietle rezolucji Parlamentu Europejskiego z dnia
3 maja 2001 r. (°) w sprawie dostgpnosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w wyniku konsultacji
spotecznych przeprowadzonych przez Komisje w roku
2004 oraz w $wietle dokonanej przez Komisje oceny
zgromadzonego do$wiadczenia konieczna okazala si¢
zmiana procedur okreslania maksymalnych limitéw po-
zostalosci  przy jednoczesnym utrzymaniu ogélnego
systemu okreslania takich dopuszczalnych pozioméw.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1.

(%) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
() Dz.U. C 27 E z 31.1.2002, s. 80.
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(11)

(12)

dla okreslenia — zgodnie z dyrektywa 2001/82|WE -
okreséw karencji w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych do stoso-
wania u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywnos¢, oraz w celu kontroli pozostatosci w zywnosci
pochodzenia zwierzgcego w parnistwach czlonkowskich
oraz w posterunkach weterynaryjnej kontroli granicznej.

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
dotyczgca zakazu stosowania w gospodarstwach hodow-
lanych niektérych zwiazkéw o dzialaniu hormonalnym,
tyreostatycznym i [-agonistycznym (') zakazuje stoso-
wania niektérych zwigzkéw do okreSlonych celéw
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
zywno$¢. Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa bez
uszczerbku dla prawodawstwa wspélnotowego zakazuja-
cego stosowania niektérych zwigzkéw o dzialaniu
hormonalnym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢.

Rozporzadzenie (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego
1993 r.  ustanawiajgce  procedury  Wspdlnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci ()
ustanawia przepisy szczegélowe w odniesieniu do obec-
nosci zwiazkéw niewynikajacej ze $wiadomego ich
podawania. Zwigzki takie nie powinny by¢ objete prze-
pisami w sprawie maksymalnych limitéw pozostalosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogblne zasady i wymagania prawa ZzywnoSciowego,
powolujace  Europejski  Urzad ds. Bezpieczefistwa
ZywnoSci oraz ustanawiajace procedury w  zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (*) ustanawia ramy dla prawo-
dawstwa w odniesieniu do Zywnosci na poziomie wspdl-
notowym oraz wprowadza definicie w tym zakresie.
Wilasciwe jest zastosowanie tych definicji do celéw okres-
lonych w przepisach odnoszacych si¢ do maksymalnych
limitéw pozostalosci.

Rozporzgdzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu spraw-
dzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (¥) ustanawia przepisy
ogblne w zakresie kontroli zywnosci we Wspdlnocie
oraz wprowadza definicje w tym zakresie. Wlasciwe
jest zastosowanie tych przepiséw i definicji do celow
okreslonych w przepisach odnoszacych si¢ do maksymal-
nych limitéw pozostatosci. Nalezy priorytetowo potrak-
towaé wykrywanie niezgodnego z prawem stosowania
substancji, a czg$¢ probek powinna by¢ pobierana
zgodnie z podejSciem opartym na analizie ryzyka.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw

125 z 23.5.1996, s. 3.
37 z 13.2.1993, s. 1.
31 z 1.2.2002, s. 1.

165 z 30.4.2004, s. 1.
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U
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(13)

(16)

(18)

Europejska Agencje Lekéw (°) powierza Europejskiej

Agencji  Lekdow  (,Agencji’)  zadanie  doradzania
w sprawie maksymalnych limitéw pozostaloci weteryna-
ryjnych  produktéw  leczniczych  dopuszczalnych

w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Nalezy okresli¢é maksymalne limity pozostatosci dla
substancji farmakologicznie czynnych stosowanych lub
przeznaczonych do stosowania w weterynaryjnych
produktach leczniczych wprowadzanych do obrotu na
rynku wspélnotowym.

Konsultacje spoleczne oraz fakt, ze tylko niewielka liczba
weterynaryjnych produktéw leczniczych dla zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, zostala
dopuszczona do obrotu w ciggu ostatnich lat, wskazuja,
ze rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 spowodowalo, ze
takie produkty lecznicze s3 trudniej dostepne.

W celu zapewnienia zdrowia i dobrostanu zwierzat
konieczna jest dostgpno$¢ weterynaryjnych produktéw
leczniczych do leczenia poszczegdlnych choréb. Ponadto
brak dostgpu do odpowiednich  weterynaryjnych
produktéw leczniczych wskazanych do leczenia specy-
ficznych chordb u poszczegélnych gatunkéw moze przy-
czyni¢ si¢ do nieprawidlowego lub niezgodnego
z prawem stosowania pewnych substancji.

System ustanowiony na mocy rozporzadzenia (EWG) nr
2377/90 powinien zatem zosta¢ zmieniony w celu
zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych przeznaczonych dla zwierzgt, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢. Aby osiagnaé ten
cel, nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy Agencji
systematyczne rozpatrywanie mozliwosci stosowania
maksymalnego limitu pozostaloici, okreslonego dla
jednego gatunku lub rodzaju $rodka spozywczego,
w odniesieniu do innego gatunku lub $rodka spozyw-
czego. W zwigzku z tym nalezy bra¢ pod uwage odpo-
wiednios¢ czynnikéw bezpieczenstwa wiasciwych dla
systemu, aby upewni¢ si¢, ze bezpieczenstwo zywnosci
i dobrostan zwierzgt nie sg zagrozone.

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze,
w  pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczyé
wszystkich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzje
w zakresie zarzadzania ryzykiem, oraz Ze nalezy brad
pod uwage w sposob prawnie uzasadniony inne czynniki
zwigzane z rozpatrywang sprawa, w tym czynniki tech-
nologiczne zwigzane z produkcja zywnosci oraz wyko-
nalnoscig kontroli. Agencja powinna zatem przedstawi¢
swojg opini¢ w postaci naukowej oceny ryzyka oraz
zalecen  zwigzanych  z  zarzadzaniem  ryzykiem
w odniesieniu do pozostatosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych.

Do prawidlowego funkcjonowania catych ram prawnych
dla maksymalnych limitéw pozostaloici niezbedne sa
szczegblowe zasady dotyczace formy i tresci wnioskow
o okreSlenie maksymalnych limitéw pozostaloici oraz
dotyczace metodologii oceny ryzyka i zalecen
w zakresie zarzadzania ryzykiem.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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(21)

(22)

w produkcji zwierzecej stosowane s3 réwniez inne
produkty nieobjete przepisami szczegblowymi dotyczg-
cymi pozostalosci, np. produkty biobdjcze. Produkty
biobdjcze zostaly zdefiniowane w dyrektywie 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (!). Ponadto weterynaryjne produkty lecz-
nicze niedopuszczone do obrotu we Wspdlnocie moga
zosta¢ dopuszczone do obrotu w krajach poza Wspdl-
notg. Taka sytuacja moze wynikal z faktu, ze pewne
choroby lub gatunki zwierzat wystepuja czeSciej poza
Wspdlnota, lub tez z faktu, ze przedsigbiorstwa postano-
wily nie wprowadzal produktu do obrotu we Wspdl-
nocie. Fakt, Ze dany produkt nie jest dopuszczony do
obrotu we Wsp(’)lnocie, nie musi oznaczad, ze stosowanie
takiego produktu jest niebezpieczne. W przypadku
substancji ~ farmakologicznie  czynnych  zawartych
w takich produktach, po uzyskaniu opinii w tym zakresie
od Agencji, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ okreslenia
maksymalnego limitu pozostalosci w zywnos$ci zgodnie
z zasadami przyjetymi dla substancji farmakologicznie
czynnych przeznaczonych do stosowania
w weterynaryjnych produktach leczniczych. Konieczna
jest rowniez zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
w celu wlaczenia do zadan Agencji doradztwa w sprawie
maksymalnych limitéw pozostatoici substancji czynnych
w produktach biobdjczych.

Zgodnie z systemem ustanowionym dyrektywa 98/8/WE
podmioty wprowadzajace lub zamierzajagce wprowadzi¢
do obrotu produkty biobdjcze sa zobowigzane do
uiszczenia oplat za oceny przeprowadzane zgodnie
z réznymi procedurami zwigzanymi z ta dyrektywa.
Niniejsze rozporzadzenie przewiduje, Ze Agencja ma
przeprowadzaé oceny zwigzane z okre$leniem maksymal-
nych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych przeznaczonych do stosowania w produktach
biobdjczych. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie
powinno wyjasni¢ sposéb finansowania tych ocen, aby
nalezycie uwzgledni¢ oplaty pobierane juz za oceny,
ktére zostaly lub maja zostaé przeprowadzone zgodnie
z tg dyrektywa.

Wspdlnota przyczynia si¢ w ramach Kodeksu zywnoscio-
wego do opracowywania miedzynarodowych norm
maksymalnych limitéw pozostalosci, zapewniajac jedno-
czesnie, ze nie wplynie to niekorzystnie na utrzymywany
we Wspdlnocie wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego. Wspdlnota powinna zatem przejaé bez przepro-
wadzania dodatkowych ocen ryzyka maksymalne limity
pozostalosci zawarte w Kodeksie Zywno$ciowym, ktére
wcze$niej poparla podczas posiedzenia Komisji ds.
Kodeksu Zywno$ciowego. Przyczyni si¢ to do dalszego
zwigkszenia spéjnosci miedzy normami miedzynarodo-
wymi a prawodawstwem wspdlnotowym w odniesieniu
do maksymalnych limitéw pozostalosci w zywnosci.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 $rodki
spozywcze podlegaja kontroli pozostalosci substancji
farmakologicznie czynnych. Nawet gdy limity pozosta-
tosci dla takich substancji nie zostaly okreslone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, pozostalosci takich

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

(24)

(25)

(26)

srodowiska lub jako naturalny produkt przemiany
materii u zwierzat. Metody laboratoryjne umozliwiaja
wykrycie takich pozostalosci na coraz nizszych pozio-
mach. Panstwa czlonkowskie stosujg rézne metody
kontroli takich pozostatosci.

Dyrektywa Rady 97/78/WE z dnia 18 grudnia 1997 r.
ustanawiajgca zasady regulujace organizacje kontroli
weterynaryjnej produktéw wprowadzanych do Wspdl-
noty z pafistw trzecich (%) naklada obowiazek przeprowa-
dzania kontroli weterynaryjnych kazdej przesylki przy-
wozonej z panstwa trzeciego, a decyzja Komisji
2005/34/WE (}) ustanawia zharmonizowane normy
badania na  obecno$¢  nicktérych  pozostalosci
w produktach pochodzenia zwierzecego przywozonych
z krajow trzecich. Wlasciwe jest objecie przepisami
decyzji 2005/34/WE wszystkich produktéw pochodzenia
zwierzecego wprowadzanych na rynek we Wspdlnocie.

Czg$¢ substancji farmakologicznie czynnych jest zaka-
zana lub obecnie niedopuszczona do obrotu na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 2377/90, dyrektywy 96/22/WE
lub rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwie-
rzat (¥). Pozostaloici substancji farmakologicznie czyn-
nych w produktach pochodzenia zwierzgcego wynikajace
w szczegblnosci z niezgodnego z prawem stosowania lub
z zanieczyszczenia Srodowiska powinny by¢ uwaznie
kontrolowane i monitorowane zgodnie z dyrektywa
Rady 96/23|/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie
srodkéw monitorowania niektorych substancji i ich po-
zostaloSci u Zywych zwierzat i w produktach pocho-
dzenia zwierzecego (°), niezaleznie od pochodzenia
produktu.

W celu ulatwienia handlu wewnatrzwspdlnotowego oraz
przywozu Wspdlnota powinna stworzy¢ procedury doty-
czace ustalenia punktéw odniesienia dla dzialan na takich
poziomach stezenn pozostalosci, dla ktérych technicznie
mozliwe jest przeprowadzenie analiz laboratoryjnych, nie
naruszajagc  przy tym wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego we Wspdlnocie. Ustalenie punktéw
odniesienia dla dzialania nie powinno jednak w zaden
sposob stanowi¢ pretekstu dla akceptowania niezgodnego
z prawem wykorzystania zakazanych lub niedopuszczo-
nych do obrotu substancji w chowie lub hodowli zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.
Dlatego jakiekolwiek pozostalosci tych substancji
w zywnoSci pochodzenia zwierzgcego powinny by¢
uwazane za niepozadane.

Wiasciwe jest takze, aby Wspdlnota ustanowila zharmo-
nizowane podejscie dla sytuacji, gdy pafistwa czlonkow-
skie stwierdzaja powtarzajacy si¢ problem, poniewaz
mogloby to wskazywa¢ na nieprawidlowe stosowanie
danej substancji lub brak poszanowania gwarancji
zapewnianych przez panstwa trzecie dotyczacych

24 z 30.1.1998, s. 9.
16 z 20.1.2005, s. 61.
268 z 18.10.2003, s. 29.
125 z 23.5.1996, s. 10.
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produkeji zywno$ci przeznaczonej na przywédz do
Wspdélnoty. Paristwa czlonkowskie powinny powiada-
mia¢ Komisje o powtarzajacych si¢ problemach i nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki nastepcze.

(27)  Obowiazujace prawodawstwo dotyczace maksymalnych
limitéw pozostalosci powinno zostaé uproszczone
poprzez zawarcie w jednym rozporzadzeniu Komisji
wszystkich decyzji klasyfikujacych substancje farmakolo-

gicznie czynne pod wzgledem poziomdéw pozostatosci.

(28)  Srodki niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
rozporzadzenia powinny zostal przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnief
wykonawczych przyznanych Komisji ().

(29) W szczegdlnosci nalezy upowazni¢ Komisje do przyjecia
zasad metodologicznych dotyczacych zalecenn w zakresie
oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do
okreSlenia maksymalnych limitéw pozostatosci, prze-
pisow w sprawie warunkéw ekstrapolacji, przepisow
ustanawiajgcych punkty odniesienia dla dzialan kontrol-
nych, w tym $rodkéw przegladu tych punktéw odnie-
sienia, a takze podstaw naukowych i metodologicznych
w zakresie ustanowienia punktéw odniesienia dla dzialan
kontrolnych. Poniewaz $rodki te maja zasigg ogdlny,
a ich celem jest zmiana elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie
o nowe elementy inne niz istotne, nalezy je przyjaé
zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrols,
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(30) W przypadkach szczegélnie pilnych, gdy zwykle terminy
procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg nie moga
by¢ przestrzegane, Komisja powinna moc zastosowal
tryb pilny, o ktérym mowa w art. 5a ust. 6 decyzji
1999/468/WE, dla przyjecia przepiséw ustanawiajacych
punkty odniesienia dla dziatan kontrolnych i $rodkéw
przegladu tych punktéw odniesienia.

(31)  Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
ochrona zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz
zapewnienie dostepu do odpowiednich weterynaryjnych
produktéw leczniczych, nie mogg by¢ osiagnigte
w sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie,
natomiast z uwagi na rozmiary lub skutki niniejszego
rozporzadzenia mozliwe jest lepsze ich osiggniecie na
poziomie Wspélnoty, Wspdlnota moze przyja¢ Srodki
zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Trak-
tatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslona
w tym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
tych celow.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

(32) Majac na uwadze jasno$¢ przepiséw, nalezy zatem
zastapi¢ rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 nowym
rozporzgdzeniem.

(33) Nalezy zapewni¢ okres przejsciowy, aby umozliwié
Komisji przygotowanie i przyjecie rozporzadzenia obej-
mujacego substancje farmakologicznie czynne i ich klasy-
fikacje w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozo-
stalosci zgodnie z zalgcznikami I-IV do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90, a takze pewne przepisy wykonawcze
dla tego nowego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

1. W celu zapewnienia bezpieczefistwa zywno$ci niniejsze
rozporzadzenie okresla zasady i procedury w celu okreslenia:

a) maksymalnego limitu pozostalosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych, ktérych obecno$¢ dopuszcza  sie
w zywnoSci pochodzenia zwierzgcego (,maksymalny limit
pozostato$ci”);

=z

poziomu pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
okreslonego do celéw kontroli w przypadku niektérych
substancji, dla ktérych maksymalny limit pozostalosci nie
zostal okre$lony zgodnie z przepisami niniejszego rozporza-
dzenia (,punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych”).

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) substancji czynnych pochodzenia biologicznego przeznaczo-
nych do wytworzenia odpornosci czynnej lub biernej albo
do diagnozy  stanu odpornosci, stosowanych
w immunologicznych weterynaryjnych produktach leczni-
czych;

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

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
prawodawstwa wspdlnotowego zakazujgcego stosowania mnie-
ktorych zwigzkéw o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym
i S-agonistycznym u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ Zywnos¢, zgodnie z dyrektywa 96/22/WE.

Artykut 2
Definicje

Oprocz definicji okreslonych w art. 1 dyrektywy 2001/82/WE,
art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 oraz art. 2 i 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002, do celéw niniejszego rozporza-
dzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:
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a) ,pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych” ozna-
czajg wszystkie substancje farmakologicznie czynne, ktérych
zawarto$¢ wyrazona jest w mg/kg lub ug/kg $wiezej masy,
co obejmuje zaréwno substancje czynne, jak i substancje
pomocnicze, produkty rozpadu oraz ich metabolity pozo-
stajace w zywnoséci pochodzenia zwierzecego;

b) ,zwierzeta, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ Zywnos¢”
oznaczajg zwierzgta hodowane, chowane, utrzymywane,
poddawane ubojowi lub pozyskiwane w celu produkcji
Zywnosci.

TYTUL II
MAKSYMALNE LIMITY POZOSTALOSCI
ROZDZIAL 1

Ocena ryzyka i zarzqdzanie ryzykiem

Sekcja 1
Substancje farmakologicznie czynne
przeznaczone do stosowania w

weterynaryjnych produktach leczniczych
we Wspolnocie

Artykut 3
Whniosek o opinie Agencji

Z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych stosuje si¢ procedure
Kodeksu zywnosciowego, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia, kazda substancja farmakologicznie
czynna, przewidziana do stosowania we Wspdlnocie
w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére maja byé
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, musi uzyskaé opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”), ustanowionej na mocy art. 55 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, dotyczaca maksymalnych limitéw pozostalosci,
wyrazong przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych (,Komitet”), ustanowiony na mocy art. 30 tego rozpo-
rzadzenia.

W tym celu skladajacy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajacego
takag substancje, osoba zamierzajgca zlozy¢  wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub, w stosownych
przypadkach, posiadacz takiego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, skladaja wniosek do Agencji.

Artykut 4
Opinia Agencji

1. Opinia Agencji zawiera naukowa oceng ryzyka oraz zale-
cenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem.

2. Naukowa ocena ryzyka oraz zalecenia w odniesieniu do
zarzgdzania ryzykiem maja na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i niedopuszczenie do
niekorzystnego wplywu braku dostgpnosci odpowiednich wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych na zdrowie ludzkie oraz
zdrowie i dobrostan zwierzat. Opinia uwzglednia wszelkie

istotne wyniki badaf Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA), ustanowionego na mocy art. 22 rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002.

Artykut 5
Ekstrapolacja

Aby zapewni¢ dostepnos$¢ dopuszczonych do obrotu weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych stosowanych we wskazaniach
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc,
Agencja, zapewniajac jednoczesnie wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego, rozwaza — przy dokonywaniu naukowej
oceny ryzyka i przygotowywaniu zalecen w odniesieniu do
zarzadzania ryzykiem - zastosowanie maksymalnych limitéw
pozostatosci okreslonych dla substancji farmakologicznie czyn-
nych dla danego $rodka spozywczego w odniesieniu do innego
srodka spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku, lub
maksymalnych limitéw pozostalosci okreslonych dla substancji
farmakologicznie czynnych dla jednego lub wigkszej ilosci
gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

Artykut 6
Naukowa ocena ryzyka

1. Naukowa ocena ryzyka uwzglednia metabolizm oraz
wydalanie substancji farmakologicznie czynnych
u poszczegdlnych gatunkéw zwierzat oraz rodzaj pozostatosci
i ich ilo$¢, ktéra moze by¢ spozyta przez czlowicka w ciagu
zycia bez widocznego zagrozenia dla jego zdrowia; wartos$¢ takg
wyraza si¢ jako dopuszczalne dzienne pobranie. Mozna zasto-
sowaé podejScie inne niz oparte na dopuszczalnym dziennym
pobraniu, jesli zostanie ono okreslone przez Komisje zgodnie
z art. 13 ust. 2.

2. Naukowa ocena ryzyka dotyczy:

a) rodzaju i ilosci pozostalosci, ktérych nie uznaje si¢ za zagra-
zajace zdrowiu ludzkiemu;

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

) pozostatoici obecnych w Zywnosci pochodzenia rolinnego
lub pochodzacych ze $rodowiska.

3. Jesli nie mozna dokonaé¢ oceny metabolizmu i wydalania
substancji, naukowa ocena ryzyka moze uwzglednia¢ dane
pochodzgce z monitorowania lub z ekspozycji.

Artykut 7
Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem

Zalecenia w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem opierajg si¢
na naukowej ocenie ryzyka przeprowadzonej zgodnie z art. 6
i obejmujg ocene:

a) dostepnosci alternatywnych substancji wskazanych do
leczenia odpowiednich gatunkéw lub analiz¢ koniecznosci
stosowania ocenianej substancji do celéw ochrony zwierzat
przed niepotrzebnym cierpieniem lub zapewnienie bezpie-
czenstwa osOb leczacych te zwierzeta;
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b) innych istotnych czynnikéw, takich jak aspekty technolo-
giczne produkcji Zywnosci i paszy, mozliwosci przeprowa-
dzenia kontroli, warunki wykorzystywania i stosowania
substancji w weterynaryjnych produktach leczniczych,
dobre praktyki stosowania weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i produktéw biobdjczych oraz prawdopodobienistwo
nieprawidlowego stosowania lub stosowania niezgodnego
z prawerny;

¢) czy nalezy okreslic maksymalny limit pozostaloici lub
tymczasowy maksymalny limit pozostalosci dla danej
substancji farmakologicznie czynnej w weterynaryjnych
produktach leczniczych, warto$¢ takiego maksymalnego
limitu pozostalosci oraz, w stosownych przypadkach,
wszelkie warunki i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
tej substancji;

d) czy dostarczone dane nie sg niewystarczajace dla okreslenia
bezpiecznego poziomu oraz czy brak odpowiednich danych
naukowych nie uniemozliwia wyciagniecia ostatecznych
wnioskéw dotyczacych zdrowia ludzkiego w odniesieniu
do pozostatosci substancji. W zadnym z tych przypadkéw
nie mozna zaleci¢ maksymalnego limitu pozostatosci.

Artykut 8
Whioski i procedury

1. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 3, ma formg i tres¢
okreslona przez Komisje zgodnie z art. 13 ust. 1; dolacza si¢
do niego oplate na rzecz Agencji.

2. Agencja zapewnia, aby opinia Komitetu zostala wydana
w terminie 210 dni od otrzymania waznego wniosku zgodnie
z art. 3 oraz z ust. 1 niniejszego artykulu. Bieg tego terminu
ulega zawieszeniu w przypadku, gdy Agencja zwrdci sie
o przedstawienie dodatkowych informacji na temat danej
substancji w okreSlonym terminie, i pozostaje zawieszony do
momentu uzyskania zadanych dodatkowych informacji.

3. Agencja przekazuje wnioskodawcy opinig, o ktérej mowa
w art. 4. W terminie 15 dni od otrzymania opinii wniosko-
dawca moze wyslaé do Agencji pisemne zawiadomienie,
w ktérym informuje, ze chcialby zwréci¢ sie z wnioskiem
o ponowng analiz¢ opinii. W takim przypadku przedklada on
Agencji szczegblowe uzasadnienie swojego wniosku w terminie
60 dni od otrzymania opinii.

W terminie 60 dni od otrzymania od wnioskodawcy uzasad-
nienia wniosku o ponowna analiz¢ opinii Komitet podejmuje

decyzje, czy opinia powinna zosta¢ zmieniona, oraz przyjmuje
ostateczng opini¢. Uzasadnienie podjecia decyzji w sprawie
wniosku zostaje zalaczone do ostatecznej opinii.

4. W terminie 15 dni od przyjecia ostatecznej opinii Agencja
przesyta ja zaréwno Komisji, jak i wnioskodawcy, wraz
z uzasadnieniem decyzji.

Sekcja 2

Inne substancje farmakologicznie czynne,
w odniesieniu do ktérych mozna wystapié
o wydanie opinii przez Agencje

Artykut 9

Opinia Agencji wydawana na wniosek Komisji lub pafistwa
czlonkowskiego

1.  Komisja lub panstwo czlonkowskie moze przedkladaé
Agencji wnioski o opini¢ na temat maksymalnych limitéw po-
zostaloSci w ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkéw:

a) gdy dana substancja jest dopuszczona do stosowania
w weterynaryjnym produkcie leczniczym w kraju trzecim
i nie ztozono zadnego wniosku o okreslenie maksymalnego
limitu pozostalosci dla tej substancji w odniesieniu do
danego $rodka spozywczego lub gatunku zgodnie z art. 3;

b) gdy dana substancja zawarta jest w produkcie leczniczym
przeznaczonym do stosowania zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/82/WE i nie zlozono zadnego wniosku o okreslenie
maksymalnego limitu pozostalosci dla tej substancji
w odniesieniu do danego $rodka spozywczego lub gatunku
zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b),
w odniesieniu do gatunkéw o mniejszym znaczeniu gospodar-
czym lub rzadkich wskazafi, wnioski mogg by¢ przedkladane
Agencji przez zainteresowana strone¢ lub organizacje.

Stosuje si¢ art. 4—7.

Whioski o opini¢, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy,
spelniaja wymagania dotyczace formy i tresci okre$lone przez
Komisje zgodnie z art. 13 ust. 1.

2. Agencja zapewnia, aby opinia Komitetu zostala wydana
w terminie 210 dni od otrzymania wniosku Komisji, panistwa
cztonkowskiego, zainteresowanej strony lub organizacji. Bieg
tego terminu ulega zawieszeniu, jesli Agencja zwrdci sig
o przedstawienie dodatkowych informacji na temat danej
substancji w okreSlonym terminie, do momentu uzyskania
zadanych dodatkowych informacji.
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3. W terminie 15 dni od przyjecia opinii koficowej Agencja
przesyla ja zarébwno Komisji, jak i — w stosownych przypadkach
— panstwu czlonkowskiemu, zainteresowanej stronie lub orga-
nizacji, ktére wystapily z wnioskiem, wraz z uzasadnieniem
decyzji.

Artykut 10

Substancje farmakologicznie czynne zawarte w produktach
biobéjczych stosowanych w produkcji zwierzecej

1. Do celow art. 10 ust. 2 ppkt (ii) dyrektywy 98/8/WE
w przypadku substancji farmakologicznie czynnych przeznaczo-
nych do stosowania w produktach biobdjczych wykorzystywa-
nych w produkcji zwierzecej, maksymalny limit pozostalosci
okresla sig:

a) zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 9 niniejszego
rozporzadzenia, w przypadku:

(i) polaczen substancji czynnych/typéw produktéw objetych
dziesigcioletnim programem pracy, o ktérym mowa
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE;

(i) polaczen substancji czynnych/typow produktéw, ktore
maja zostaé wilaczone do zalgcznikéw I, 1A lub 1B do
dyrektywy 98/8/WE, ktérych dokumentacje zaakcep-
towal wlasciwy organ zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. b)
tej dyrektywy, przed dniem 6 lipca 2009 r,;

b) zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 8 niniejszego
rozporzadzenia i na podstawie wniosku zlozonego zgodnie
z art. 3 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku wszystkich
innych polaczen substancji czynnych/typow produktéw,
ktére majg zosta¢ wlaczone do zalacznikéw I, IA lub IB
dyrektywy 98/8/WE, w odniesieniu do ktérych panstwa
czlonkowskie lub Komisja uwazajg, ze konieczne jest usta-
nowienie maksymalnych limitéw pozostatosci.

2. Komisja klasyfikuje substancje farmakologicznie czynne,
o ktérych mowa w ust. 1, zgodnie z art. 14. Do celow klasy-
fikacji Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym mowa
w art. 17 ust. 1.

Wszelkie przepisy szczegélowe odnoszace si¢ do warunkow
stosowania substancji klasyfikowanych zgodnie z akapitem
pierwszym niniejszego ustgpu ustanawiane s3 jednak zgodnie
z art. 10 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE.

3. Koszty ocen przeprowadzanych przez Agencje na wniosek
ztozony zgodnie z ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu pokrywane

sa z budzetu Agencji, zgodnie z art. 67 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Nie ma to jednak zastosowania do kosztow ocen
ponoszonych przez wyznaczonego sprawozdawce zgodnie
z art. 62 ust. 1 tego rozporzadzenia w celu okreslenia maksy-
malnego limitu pozostalosci, w przypadku gdy ten sprawo-
zdawca zostal ustanowiony przez panstwo czlonkowskie,
ktére otrzymalo juz oplate za t¢ ocen¢ na podstawie art. 25
dyrektywy 98/8/WE.

Wysoko$¢ oplat za oceny przeprowadzone przez Agencje
i sprawozdawce na wniosek zlozony zgodnie z ust. 1 lit. b)
niniejszego artykutu ustalana jest zgodnie z art. 70 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004. Stosuje si¢ rozporzadzenie Rady
(WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (1).

Sekcja 3
Wspélne przepisy
Artykut 11
Przeglad opinii

W przypadku gdy Komisja, osoba skladajaca wniosek zgodnie
z art. 3 lub pafistwo czlonkowskie uzna w wyniku uzyskania
nowych informacji, ze konieczne jest dokonanie przegladu
opinii w celu ochrony zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat,
moze zwréci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem o wydanie nowej
opinii na temat danych substancji.

Jesli dla danych $rodkéw spozywczych lub danego gatunku
zostal ustanowiony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
maksymalny limit pozostatosci, art. 3 i 9 stosuje si¢ do okres-
lenia maksymalnego limitu pozostalosci tej substancji w innych
srodkach spozywczych lub dla innych gatunkéw.

Do wniosku, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, dolacza
si¢ informacje wyjasniajace kwestie, do ktérej nalezy si¢ odnies¢.
Do nowej opinii stosujg si¢ odpowiednio art. 8 ust. 2—4 lub
art. 9 ust. 21 3.

Artykut 12
Publikacja opinii

Agengja publikuje opinie, o ktérych mowa w art. 4, 9 i 11, po
usunigciu  wszelkich informacji handlowych o charakterze
poufnym.

(') Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1.
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Artykut 13
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 25
ust. 2, Komisja po zasiggnieciu opinii Agencji przyjmuje $rodki
dotyczace formy i treSci wnioskéw, o ktérych mowa w art. 3
io.

2. Komisja po zasiegnieciu opinii Agencji, pafistw czlonkow-
skich i zainteresowanych stron przyjmuje Srodki dotyczace:

a) metodologie oceny ryzyka oraz zalecenia w zakresie zarzg-
dzania ryzykiem, o ktérych mowa w art. 6 i 7, w tym
wymogi techniczne zgodnie z normami miedzynarodowymi;

b) zasady stosowania maksymalnych limitéw pozostatosci
okre$lonych dla substancji farmakologicznie czynnych dla
danego $rodka spozywczego w odniesieniu do innego $rodka
spozywczego uzyskanego z tego samego gatunku, lub
maksymalnych  limitéw pozostalosci okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnych dla jednego lub wigk-
szej ilosci gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw,
zgodnie z art. 5. Zasady te okreSlaja, w jaki sposob i w
jakich okoliczno$ciach dane naukowe dotyczace pozostalosci
w danym $rodku spozywczym lub dla danego gatunku lub
gatunkéw mogg by¢ wykorzystane, aby okresli¢ maksymalny
limit pozostalosci w odniesieniu do innych $rodkéw
spozywczych lub gatunkéw.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 25 ust. 3.

ROZDZIAL 11
Klasyfikacja
Artykut 14
Klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych

1. Komisja klasyfikuje substancje farmakologicznie czynne na
podstawie opinii Agencji w sprawie maksymalnych limitéw po-
zostatosci odpowiednio zgodnie z art. 4, 9 lub 11.

2. Klasyfikacja obejmuje wykaz substancji farmakologicznie
czynnych oraz grupy terapeutyczne, do ktérych nalezg te
substancje. Klasyfikacja okresla réwniez dla kazdej takiej
substancji, a w stosownych przypadkach takze dla poszczegdl-
nych $rodkéw spozywcezych lub gatunkéw:

a) maksymalny limit pozostatosci;

b) tymczasowy maksymalny limit pozostatosci;

¢) brak koniecznosci ustalania maksymalnego limitu pozosta-
tosci;

d) zakaz stosowania substancji.

3. W przypadkach gdy okazuje si¢ to niezbedne ze wzgledu
na ochron¢ zdrowia ludzkiego, okresla si¢ maksymalny limit
pozostalosci:

a) na podstawie opinii Agencji odpowiednio zgodnie z art. 4, 9
lub 11; lub

b) zgodnie z decyzja Komisji ds. Kodeksu Zywnosciowego —
przy jednoczesnym braku zastrzezenia ze strony delegacji
Wspélnoty — opowiadajgcg si¢ za okreSleniem takiego
maksymalnego limitu dla substancji farmakologicznie
czynnej przeznaczonej do stosowania w weterynaryjuych
produktach leczniczych, o ile uwzglednione dane naukowe
zostaly przedstawione delegacji Wspdlnoty przed podjeciem
decyzji na forum Komisji ds. Kodeksu Zywnociowego.
W tym przypadku nie jest wymagana dodatkowa ocena
Agencji.

4. Jezeli dane naukowe s3 niepelne, mozna okresli¢ tymcza-
sowy maksymalny limit pozostalosci, o ile nie ma podstaw, by
przypuszczaé, ze pozostalosci tej substancji na zapropono-
wanym poziomie stanowia zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Tymczasowy maksymalny limit pozostalosci obowiazuje
w okreslonym czasie, nieprzekraczajacym pieciu lat. Okres ten
mozna przedluzy¢ jednorazowo o okres nieprzekraczajacy
dwoch lat, w przypadku gdy zostanie wykazane, ze przedtuze-
nie takie umozliwi zakonczenie trwajacych badan naukowych.

5. Nie okresla si¢ maksymalnego limitu pozostalosci
w przypadkach, gdy na podstawie opinii wydanej odpowiednio
zgodnie z art. 4, 9 lub 11 nie jest to konieczne dla ochrony
zdrowia ludzkiego.

6. Na podstawie opinii wydanej odpowiednio zgodnie
z art. 4, 9 lub 11 zakazuje si¢ podawania substancji zwie-
rzgtom, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosc,
w kazdym z nastepujacych przypadkéw:

a) gdy jakakolwiek obecnos¢ danej substancji farmakologicznie
czynnej lub jej pozostatosci w Zywnosci pochodzenia zwie-
rzgcego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego;

b) gdy nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw dotyczg-
cych wplywu na zdrowie ludzkie w odniesieniu do pozosta-
fosci danej substangji.
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7. W przypadku gdy okazuje si¢ to konieczne ze wzgledu na
ochrong zdrowia ludzkiego, klasyfikacja zawiera warunki oraz
ograniczenia w odniesieniu do wykorzystywania lub stosowania
substancji farmakologicznie czynnej stosowanej
w  weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérej dotyczy
maksymalny limit pozostalosci, lub dla ktérej maksymalny
limit pozostalosci nie zostal okreslony.

Artykut 15
Przyspieszona procedura wydawania opinii przez Agencje

1. W szczeg6lnych przypadkach, gdy ze wzgledu na ochrong
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dobrostanu zwierzat
konieczne jest pilne wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu
biobdjczego, Komisja, kazda osoba, ktéra zlozyla wniosek
o opini¢ zgodnie z art. 3, lub panstwo czlonkowskie moga
zwrécié si¢ do Agencji o zastosowanie przyspieszonej proce-
dury oceny maksymalnego limitu pozostatosci substancji farma-
kologicznie czynnej zawartej w tych produktach.

2. Forma i tre$¢ takiego wniosku, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, ustalane s3 przez Komisje zgodnie
z art. 13 ust. 1.

3. W drodze odstepstwa od terminéw okre$lonych w art. 8
ust. 2 i art. 9 ust. 2 Agencja zapewnia, aby Komitet wydal
opini¢ w terminie 120 dni od otrzymania wniosku.

Artykut 16

Podawanie substancji zwierzetom, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢

1. Zwierz¢tom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢ we Wspdlnocie, moga byé podawane jedynie
substancje farmakologicznie czynne sklasyfikowane zgodnie
z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢), pod warunkiem ze substancje
te podawane sa zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE.

2. Ustepu 1 nie stosuje si¢ w przypadku préb klinicznych,
ktore  zostaly = zatwierdzone przez  wlasciwe  organy
w  nastgpstwie powiadomienia lub  zezwolenia zgodnie
z obowigzujagcymi przepisami oraz ktére nie powodujg, ze
$rodki spozywcze uzyskane ze zwierzat gospodarskich uczestni-
czacych w takich prébach zawierajg pozostalosci stanowigce
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Artykut 17
Procedura

1. Do celow klasyfikacji przewidzianej w art. 14 Komisja
przygotowuje projekt rozporzadzenia w terminie 30 dni od

otrzymania opinii Agencji, o ktérej mowa odpowiednio
w art. 4, art. 9 ust. 1 lub art. 11. Komisja przygotowuje rowniez
projekt rozporzadzenia w terminie 30 dni od otrzymania
decyzji Komisji ds. Kodeksu Zywno$ciowego — przy jedno-
czesnym braku zastrzezenia ze strony delegacji Wspdlnoty —
opowiadajacej si¢ za okreSleniem maksymalnego limitu pozo-
stalosci, zgodnie z art. 14 ust. 3.

W przypadku gdy wymagana jest opinia Agencji, a projekt
rozporzadzenia nie jest zgodny z ta opinig, Komisja przedstawia
szczegblowe wyjasnienie powod6éw rozbieznosci.

2. Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym mowa
w ust. 1, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2, i w terminie 30 dni od zakoriczenia tej proce-

dury.

3. W przypadku procedury przyspieszonej, o ktérej mowa
w art. 15, Komisja przyjmuje rozporzadzenie, o ktérym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zgodnie z procedura regu-
lacyjna, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2, i w terminie 15 dni od
zakoriczenia tej procedury.

TYTUL III
PUNKTY ODNIESIENIA DLA DZIALAN KONTROLNYCH
Artykut 18
Ustanowienie i przeglad

W przypadku gdy jest to uwazane za konieczne w celu zapew-
nienia prawidlowego funkcjonowania kontroli zywnosci pocho-
dzenia zwierzgcego przywozonej lub wprowadzanej na rynek
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, Komisja moze
ustanowi¢ punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych, doty-
czace pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych,
ktére nie sg objete klasyfikacja zgodnie z art. 14 ust. 2 lit a),
b) lub ).

Punkty odniesienia dla dziatan kontrolnych poddaje si¢ regular-
nemu przegladowi, aby uwzgledni¢ nowe dane naukowe doty-
czace bezpieczenistwa zywnosci, wyniki postgpowan wyjasniajg-
cych i testéw analitycznych, o ktorych mowa w art. 24, oraz
postep techniczny.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedury regula-
cyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.
W wypadkach niecierpigcych zwloki Komisja moze zastosowaé
tryb pilny, o ktérym mowa w art. 26 ust. 4.
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Artykut 19

Metody ustanawiania punktéw odniesienia dla dzialaf
kontrolnych

1. Punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych, ktére maja
zostal ustanowione zgodnie z art. 18, okreSla si¢ w oparciu
o zawarto$¢ analitu w prébce mozliwg do wykrycia
i potwierdzenia w laboratorium kontroli urzedowej wyzna-
czonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004 za
pomocg  metody  analitycznej  zatwierdzonej  zgodnie
z wymogami wspolnotowymi. Punkty odniesienia dla dziatan
kontrolnych powinny uwzgledniaé najnizsze st¢zenia pozosta-
tosci, ktére moga zosta¢ oznaczone przy zastosowaniu metody
analitycznej zatwierdzonej zgodnie z wymogami wspélnoto-
wymi. W tym zakresie odpowiednie wspdlnotowe laboratorium
referencyjne informuje Komisj¢ o skutecznosci stosowanych
metod analitycznych.

2. Bez uszczerbku dla art. 29 ust. 1 akapit drugi rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002, Komisja w stosownych przypadkach
przedklada EFSA wniosek o przeprowadzenie oceny ryzyka
dotyczacej tego, czy ustanowione punkty odniesienia dla dzialan
kontrolnych sa odpowiednie w celu ochrony zdrowia ludzkiego.
W takich przypadkach EFSA zapewnia, aby opinia zostala prze-
kazana Komisji w terminie 210 dni od otrzymania takiego
wniosku.

3. Zasady oceny ryzyka stosowane sa w celu zapewniania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Ocena ryzyka opiera
si¢ na zasadach metodologicznych oraz metodach naukowych,
ktére zostana przyjete przez Komisje po konsultacji z EFSA.

Zasady te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

Artykut 20

Wklad Wspélnoty w $rodki wsparcia na rzecz punktéw
odniesienia dla dzialafi kontrolnych

Jesli ze stosowaniem niniejszego tytutu wiaze si¢ wymog finan-
sowania przez Wspdlnote $rodkéw wsparcia na rzecz ustano-
wienia i funkcjonowania punktéw odniesienia dla dzialan
kontrolnych, stosuje si¢ art. 66 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.

TYTUL IV
PRZEPISY ROZNE
Artykut 21
Metody analityczne

Agencja zasigga opinii wspélnotowych laboratoriéw referencyj-
nych, wyznaczonych przez Komisj¢ do analizy laboratoryjnej
pozostatoéci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004,
w sprawie odpowiednich metod analitycznych wykrywania po-
zostalo$ci substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych
ustalono maksymalne limity pozostaloici zgodnie z art. 14
niniejszego rozporzadzenia. Do celéw harmonizacji kontroli

Agencja przedstawia takie metody wspolnotowym laboratoriom
referencyjnym i krajowym laboratoriom referencyjnym wyzna-
czonym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

Artykut 22
Obrot $rodkami spozywczymi

Pafistwa czlonkowskie nie moga zakaza¢ ani utrudniaé przy-
wozu lub wprowadzania na rynek zywnosci pochodzenia zwie-
rzgcego z przyczyn zwigzanych z maksymalnymi limitami po-
zostatoSci lub punktami odniesienia dla dzialan kontrolnych,
w przypadku gdy zapewniona jest zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem i Srodkami wykonawczymi.

Artykut 23
Wprowadzanie na rynek

Zywno$¢ pochodzenia zwierzecego zawierajgca pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnej:

a) sklasyfikowanej zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢) na
poziomie przewyzszajagcym maksymalne limity pozostalosci
ustanowione zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; lub

b) niesklasyfikowanej zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. a), b) lub ¢),
z wyjatkiem przypadkéw, gdy punkt odniesienia dla dziatan
kontrolnych zostal okreslony dla tej substancji zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i poziom pozostalosci nie
jest réwny lub nie jest wyzszy od tego punktu odniesienia
dla dzialann kontrolnych;

uwazana jest za niezgodng z prawodawstwem wspo6lnotowym.

Szczegblowe przepisy dotyczace maksymalnych limitéw pozo-
stalosci, ktore nalezy rozwazy¢ do celéw kontroli $rodkéw
spozywczych pochodzacych ze zwierzat lub od zwierzat,
wobec ktérych podjeto dzialania zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/82/WE, przyjmowane s3 przez Komisje zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 26 ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykul 24

Dzialania w  przypadku potwierdzonej obecnosci
substancji zakazanej lub niedopuszczonej do obrotu

1. W przypadku gdy wyniki testéw analitycznych znajduja
si¢ ponizej punktéw odniesienia dla dzialan kontrolnych, wlas-
ciwy organ przeprowadza postgpowania wyjasniajagce przewi-
dziane w dyrektywie 96/23/WE w celu ustalenia, czy zastoso-
wano zakazang lub niedopuszczong do obrotu substancje
farmakologicznie czynna oraz, w stosownych przypadkach,
stosuje przewidziane kary.

2. W przypadku gdy postepowania wyjasniajace lub testy
analityczne dotyczace produktéw tego samego pochodzenia
wykazg powtarzajace si¢ wyniki wskazujgce na istnienie poten-
cjalnego problemu, wlasciwy organ zachowuje zapis tych
wynik6w i powiadamia Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkow-
skie na forum Stalego Komitetu ds. fafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat, o ktérym mowa w art. 26.
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3. W stosownych przypadkach Komisja przedkiada wnioski,
a w przypadku produktéw pochodzacych z krajéw trzecich
przedstawia sprawe wiasciwemu organowi danego kraju lub
krajow, wystepujac o wyjasnienie powtarzajacej si¢ obecnosci
takich pozostalosci.

4. Szczegblowe przepisy dotyczace stosowania niniejszego
artykulu przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng pols-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 26 ust. 3.

TYTUL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 25

Staly Komitet ds. Weterynaryjnych  Produktéw

Leczniczych

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych.

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

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

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

Artykut 26

Staly Komitet ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia
Zwierzat

1. Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat.

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

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

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

4. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 27

Klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90

1. Do dnia 4 wrzesnia 2009 r. Komisja przyjmuje, zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2, rozpo-
rzadzenie obejmujace substancje farmakologicznie czynne oraz
ich klasyfikacje w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozo-
stalosci okreSlonych w zalacznikach -IV do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 bez zadnych zmian.

2. Dla kazdej substangji, o ktérej mowa w ust. 1, dla ktorej
okreslono  maksymalny  limit  pozostalosci  zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90, Komisja lub panstwa
czlonkowskie moga réwniez przedkladaé Agencji wnioski
o wydanie opinii w sprawie ekstrapolacji tego limitu na inne
gatunki lub tkanki, zgodnie z art. 5.

Stosuje si¢ art. 17.

Artykut 28
Sprawozdania

1. Do dnia 6 lipca 2014 r. Komisja przedklada sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Sprawozdanie to obejmuje w szczegdlnoSci przeglad
do$wiadczen zdobytych w ramach stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym takze doswiadczen w zakresie substancji
sklasyfikowanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktére
maja wielorakie zastosowania.

3. W stosownych przypadkach sprawozdanie zawiera odpo-
wiednie wnioski.

Artykut 29
Uchylenie
Niniejszym uchyla si¢ rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90.

Zalaczniki I-IV do uchylonego rozporzadzenia stosuje si¢ nadal
do wejscia w zycie rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 27
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, a zalacznik V do uchylonego
rozporzadzenia stosuje si¢ nadal do wejscia w zycie Srodkéw,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jak
odniesienia do niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych
przypadkach, jak odniesienia do rozporzadzenia, o ktérym
mowa w art. 27 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 30 ,Komisja moze zmieni¢ te okresy karencji lub ustali¢ inne
. . okresy karencji, a takze, przy tej okazji, Komisja moze
Zmiany w dyrektywie 2001/82/WE dokona¢ rozrdznienia migdzy Srodkami spozywczymi,
W dyrektywie 2001/82/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany: gatunkami, drogami podawania i zalacznikami do rozporz-
dzenia (EWG) nr 2377/90. Srodki te, majace na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjna polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 89
ust. 2a.”.

1) artykul 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W drodze odstgpstwa od art. 11 oraz zgodnie Artykut 31

z procedurg Komisja ustanawia wykaz substangji: . .
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

Artykut 57 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
— istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych, otrzymuje brzmienie:
lub
,g) doradzanie w sprawie maksymalnych limitéw pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw biobdj-
czych stosowanych w produkgji zwierzecej, ktore moga by
przyjete w odniesieniu do $rodkéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja
2009 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury okreslania

maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakolo-

oraz dla ktorych okres karencji wynosi nie mniej niz sze§¢ gicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia
miesiecy zgodnie z mechanizmami kontroli ustanowionymi zwierzgcego (¥).

w decyzjach 93/623/EWG i 2000/68/WE.

— ktére  przynosza  dodatkowe  korzysci  kliniczne
w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia dostep-
nymi dla zwierzat z rodziny koniowatych,

) (" Dz.U. L 152, 16.6.2009, p. 11".
Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupeknienie, przyj-
muje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng polaczong Artykut 32
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 89 ust. 2a.”;
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
2) w art. 11 ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie: po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Strasburgu dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



