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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 13081999
z dnia 15 czerwca 1999 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 2377/90 ustanawiajagce wspdlnotowa procedure okres-
lania maksymalnych limitéw pozostaloici weterynaryjnych produktéw leczniczych w Srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska, w
szczegblnoci jego art. 37,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Od czasu przyjecia rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 (*) sytuacja w zakresie regulacji prawnych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
radykalnie si¢ zmienila, szczegdlnie po wejsciu w zycie
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. ustanawiajgcego wspélnotowe procedury
zatwierdzania i nadzoru produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz
ustanawiajagcego  Europejska  Agencje ds.  Oceny
Produktéw Leczniczych (°) oraz zmian wprowadzonych
dyrektywa  93/40/[EWG () do  dyrektywy Rady
81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie
zblizenia przepiséw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych () oraz
do dyrektywy Rady 81/852/EWG z dnia 28 wrze$nia
1981 r. Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
norm analitycznych, farmakologiczno-toksykologicznych
i klinicznych oraz Protokoléw zwigzanych z badaniem
weterynaryjnych produktéw leczniczych (¥).

() Dz.U.L C 131z 12.5.1999, str. 14.
() Opinia wydana dnia 4 maja 1999 r. (dotychczas nieopublikowana

w Dzienniku Urzedowym).

(*) Opinia wydana dnia 28 kwietnia 1999 r. (dotychczas nieopubliko-

wana w Dzienniku Urzedowym).

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (WE) nr 2728/98 (Dz.U. L 343 z
18.12.1998, str. 8).

() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (EWG) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.1998,
str. 7).

() Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31.
() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 16.

@)

Od tego czasu Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych podlega Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych; do kompetencji Agencji nalezy
wydawanie, za poSrednictwem tego Komitetu, opinii w
sprawie maksymalnych limitéw pozostalosci weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

Rozporzgdzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego
1995 r. w sprawie oplat na rzecz Europejskiej Agencji
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (°) okresla oplaty na
rzecz Agencji za rozpatrywanie wnioskdw o wprowa-
dzenie, zmiang i przedluzenie okresu obowigzywania
maksymalnych limitéw pozostatosci.

W zwigzku z powyzszym niezbedna jest zmiana
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90, w wyniku ktdrej
Agendji zostang powierzone zadania zwigzane z rozpa-
trywaniem wnioskéw o wprowadzenie, zmiang i prze-
dluzenie obowiazywania maksymalnych limitéw pozos-
taloici oraz dostosowany zostanie tryb podejmowania
decyzji w sprawie zatwierdzania i nadzoru produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i do celow wetery-
naryjnych do trybu okreSlonego w rozporzadzeniu
(EWG) nr 2309/93.

Umowa o stosowaniu $rodkéw sanitarnych i fitosanitar-
nych, bedaca efektem wielostronnych negocjacji Rundy
Urugwajskiej, zatwierdzona w imieniu Wspdlnoty
decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r.,
dotyczacej zawarcia w imieniu Wspélnoty Europejskiej,
w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji,
porozumien, bedacych wynikiem negocjacji wielostron-
nych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) ('), w
sposob  przejrzysty okresla obowiazki w  zakresie
Srodkéw zdrowotnych; wobec powyzszego przepisy
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy dostosowal w
taki sposéb, aby Wspdlnota mogla wypehi¢ swoje zobo-
wiazania wynikajace ze wspomnianej Umowy.

() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem (WE) nr 2743/98 (Dz.U. L 345 z 19.12.1998, str.

(%) Dz.U. L 336 z 23.12.1994, str. 1.
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(6)  Nalezy réwniez skorygowal niektére istotne bledy w
rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) artykuly 6 i 7 otrzymujg brzmienie:
JArtykut 6

1. W celu umieszczenia w zalgcznikach [, 1I lub III
substancji farmakologicznie czynnej przeznaczonej do
wykorzystania w weterynaryjnych produktach leczniczych
podawanych zwierzetom stuzacym do produkcji Zywnosci
wniosek w sprawie ustalenia maksymalnego limitu pozos-
tatosci tej substancji nalezy przedlozy¢ Europejskiej Agencji
ds. Oceny Produktéw Leczniczych powolanej na mocy
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (*), zwanej dalej
»Agencjg«.

Whiosek powinien zawieraé informacje i dane szczegdtowe
okreslone w zalaczniku V do niniejszego rozporzadzenia
oraz musi by¢ zgodny z przepisami ustanowionymi w
dyrektywie 81/852/EWG.

2. Do wniosku nalezy dofaczy¢ oplate na rzecz Agencji.

Artykut 7

1. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
okreslony w art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 2309/93
(zwany dalej »Komiteteme) jest odpowiedzialny za sformuto-
wanie opinii Agencji w sprawie klasyfikacji substancji
wyszczegllnionych w zalgcznikach [, I, III lub IV do niniej-
szego rozporzadzenia.

2. Artykuly 52 i 53 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
stosuje si¢ do celéw niniejszego rozporzadzenia.

3. Agencja zapewni, aby Komitet wydal opini¢ w ciggu
120 dni po otrzymaniu waznego wniosku.

Jezeli informacje dostarczone przez wnioskodawce nie sa
wystarczajace do wydania opinii, Komitet moze zazada¢ od
niego przedstawienia dodatkowych danych w wyznaczonym
okresie czasu. Ostateczny termin wydania opinii w takim
przypadku zostanie okreslony po otrzymaniu dodatkowych
informacji.

4. Agencja przekaze swoja opini¢ wnioskodawcy. W
ciagu 15 dni od jej otrzymania wnioskodawca moze
pisemnie poinformowaé Agencj¢ o zamiarze wniesienia
odwolania. W takim przypadku przesyla on Agencji szcze-
gbtowe uzasadnienie odwolania w ciggu 60 dni od otrzy-
mania opinii. W ciagu 60 dni od otrzymania uzasadnienia

odwolania Komitet rozstrzygnie, czy opinia powinna zostaé
poddana rewizji, a wniosek wydany w sprawie rozpatrzenia
odwolania zostanie dofgczony do sprawozdania okreslonego
w ust. 5.

5. Agencja przekaze Komisji i wnioskodawcy ostateczng
opini¢ Komitetu w ciggu 30 dni od jej wydania. Do opinii
zostanie dofaczone sprawozdanie zawierajace oceng bezpie-
czenstwa substancji dokonang przez Komitet wraz z uzasad-
nieniem wnioskow koficowych.

6. Komisja opracuje projekt srodkéw z uwzglednieniem
prawodawstwa wspolnotowego i rozpocznie procedure
przewidziang w art. 8. Komitet okreslony w art. 8 dosto-
suje swoj regulamin w celu uwzglednienia zadan przyzna-
nych mu na mocy przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

(*) Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1%

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W przypadku gdy ma by¢ zastosowana procedura
ustanowiona w niniejszym  artykule, przewodniczacy
niezwlocznie przedklada kwesti¢ Stalemu Komitetowi ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, zwanemu dalej
»Stalym Komiteteme, z wlasnej inicjatywy albo na wniosek
Panistwa Czlonkowskiego.”;

w art. 8 ust. 2 i 3 wyraz ,Komitet” zastepuje si¢ wyrazami
,Staly Komitet”;

w art. 9 ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Komisja, tak szybko jak to jest mozliwe, bada uzasadnienie
danego Panstwa Czlonkowskiego i, po konsultacji z Komi-
tetem ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych przed-
stawia niezwlocznie swoja opini¢ oraz podejmuje wlasciwe
Srodki; osoba odpowiedzialna za sprzedaz moze by¢ popro-
szona o przedstawienie Komitetowi pisemnych lub ustnych
wyjasnien”;

w art. 10 wyrazy ,Komitet ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw w  sprawie Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych” oraz wyraz ,Komitet” zastepuje sie
wyrazami ,Staly Komitet”;

artykut 12 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 12

Tak szybko jak to jest mozliwe po zmianie zalagcznikéw I,
II, III lub IV Komisja publikuje podsumowanie dotyczace
oceny bezpieczenistwa substancji badanych przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych. Utajnianie
zastrzezonych danych jest respektowane. Agencja poinfor-
muje uprawnione organy oraz Komisj¢ o metodach identyfi-
kacji substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych
maksymalne limity pozostalosci zostaly okreslone w
zakgcznikach 11 1117
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7) wart. 14 ustep drugi, tiret pierwsze otrzymuje brzmienie: Artykut 2
,— do dnia 1 stycznia 1998 r. w przypadku pirazolinonéw Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
(w tym takze pirazolidynodionéw i fenylobutazonéw), jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wispélnot Europej-
nitroimidazoli i kwasu arsanilowego oraz”. skich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 15 czerwca 1999 r.

W imieniu Rady
K.-H. FUNKE
Przewodniczgcy



