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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1323/2007
z dnia 12 listopada 2007 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspélnotowa
procedure dla okre$lania maksymalnego limitu pozostalo$ci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do firokoksybu

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspolnotowa procedure dla
okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 2,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wszystkie substancje farmakologicznie czynne stosowane
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczni-
czych przeznaczonych do podawania zwierzetom hodo-
wanym w celu produkcji zywnoSci powinny byé
oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90.

(2)  Firokoksyb zostal ujety w zalaczniku III do rozporza-
dzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do migéni,
tluszczu, watroby i nerek zwierzat z rodziny koniowa-
tych. Tymczasowe najwyzsze dopuszczalne poziomy
pozostalosci (zwane dalej ,NDP”) utracily wazno$é
z dniem 1 lipca 2007 r. W wyniku przedstawienia
i oceny dodatkowych informacji Komitet ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych (zwany dalej ,Komi-
tetem”) uznal, ze najwyzsze dopuszczalne poziomy
pozostalosci w odniesieniu do firokoksybu powinny
zostal  okreSlone jako ostateczne oraz powinny
w konsekwengji zosta¢ ujete w zalaczniku I do rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do migéni,
tluszczu, watroby i nerek zwierzat z rodziny koniowa-
tych.

(3)  Zalecenie Komitetu wynika z tymczasowej oceny ilosci
substancji i jej pozostalosci, ktére moga by¢ przyjmo-
wane dziennie przez cale zycie bez znacznej szkody
dla zdrowia narazonych jednostek. Ustalona tymczasowo

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1064/2007 (Dz.U. L 243
z 18.9.2007, str. 3).

warto$¢  akceptowanego dziennego pobrania (,ADI")
zostala okreslona w wyniku stosowania innej metodo-
logii niz zwyczajowe podejscie stosowane w weterynarii
w celu okreSlenia ADI Jednakze uzyty zostal wyzszy
wspolczynnik bezpieczefistwa, aby zréwnowazy¢ zasto-
sowanie takiej metody i rozwia¢ obawy, ze proponowane
poziomy pozostalosci firokoksybu moga stanowi¢ zagro-
zenie dla zdrowia konsumenta.

(4 W zwigzku z tym proponuje si¢ wiaczenie firokoksybu
do zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

(5)  Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres poprzedzajacy
stosowanie niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim dostosowanie pozwolefi na
wprowadzenie do obrotu omawianych weterynaryjnych
produktow leczniczych wydanych zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (?), co moze okazac si¢ konieczne w $wietle niniej-
szego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 stycznia 2008 r.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa nr 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 listopada 2007 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



L 29413

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13.11.2007

YN
eqonkém
Z3ZSN}],

oS3

AYMOI0Y

q4ssjoxo1L]

qésyoxorry

aMO[I0p Uy

psopersozod worzod Aupezozsndop AzszAmleN

1BZIIMZ Uy

BMOYIUZOBUZ J$O}LISOZOJ

euuAzd druzordojoyeure) ebuelsqns

amofLud) AUoIe] UBMOUOJNS "/ T'H

MOpAIds souemez zaq supedezmozid mpois 1y

sufedezmpazid pypoig ¥

Bbueysqns

totnddiseu 3is ezpemordm (psopersozod Lworzod suezozsndop ozszAmleu ouofeisn Ape1soz YoAI01y e[p ‘YoAuudzd druzorgojosewnre] ibueisqns zeyA M) 06///£7 U (DMF) eruazpeziodzol op | eyiuzobpez oQ

MINZOVIVZ



