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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 203/2008

z dnia 4 marca 2008 r.

zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 237790 ustanawiajacego wspélnotowa
procedure dla okre§lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do gamitromycyny

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowa procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Srodkach spozywcezych pochodzenia
zwierzecego ('), w szczegdlnosci jego art. 4 akapit trzeci,

uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji Lekéw wydane przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wszystkie substancje farmakologicznie czynne stosowane
we Wspodlnocie w weterynaryjnych produktach leczni-
czych przeznaczonych do podawania zwierzetom, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, powinny
by¢ oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90.

(2) Do Europejskiej Agencji Lekow zostal zlozony wniosek
o ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci (zwanych dalej ,NDP”) dla gamitromycyny,
antybiotyku z grupy makrolidow. W swojej pierwszej
opinii Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych (zwany dalej ,KWPL") ustalil catkowite dopusz-
czalne dzienne pobranie (zwane dalej ,DDP”) wynoszace
370 pg na osobe jako podstawe do obliczenia NDP.
Ustalenie zostalo dokonane na podstawie mikrobiolo-
gicznego DDP. NDP dla nerek i watroby zostaly ustalone
odpowiednio na poziomie 100 i 200 pg/kg. Wniosko-
dawca wniést odwolanie od pierwszej opinii, nie
zgadzajac si¢ zaréwno z ustalonym mikrobiologicznym
DDP, jak i z NDP ustalonymi przez KWPL dla watroby
i nerek. Zazadal on zmiany catkowitego DDP do wartosci
600 ug na osobg, co odpowiada toksykologicznemu
DDP. Ponadto zazadal, aby w przypadku, gdy catkowite
DDP nie zostanie zmienione do wartoici 600 pg na
osobe, KWPL rozwazyl obnizenie o polowe NDP dla
nerek i watroby. Uwzgledniajac odwotanie, KWPL
zgodzil si¢ w swej ostatecznej opinii na zmiang mikro-
biologicznego DDP oraz tym samym na zmiang catko-
witego DDP dla gamitromycyny do wartosci 600 pg na

(") Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 61/2008 (Dz.U. L 22
z 25.1.2008, s. 8).

osobe. KWPL postanowil, ze nalezy ustali¢ tymczasowe
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci dla gami-
tromycyny. W zwigzku z tym uwaza si¢ za wiasciwe
wlaczenie tej substancji do zalacznika III do rozporza-
dzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do bydla,
w  odniesieniu  do  tluszczu, watroby i nerek,
z wylaczeniem zwierzat dostarczajacych mleka przezna-
czonego do spozycia przez ludzi. Tymczasowe najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostalosci wygasng z dniem
1 lipca 2009 r.

() W zwiazku z powyzszym nalezy odpowiednio zmieni¢
rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90.

4) Przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadze-
nia nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres w celu umoz-
liwienia ~ panstwom  czlonkowskim  dostosowania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu omawianych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych, wydanych zgodnie
z 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 (%), gdy takie dostosowanie
okaze si¢ konieczne w $wietle niniejszego rozporzadze-
nia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku 1l do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zZycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 5 maja 2008 r.

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 marca 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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