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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 418/2014
z dnia 24 kwietnia 2014 r.

zmieniajgce, w odniesieniu do substancji iwermektyna, zalgcznik do rozporzadzenia (UE)
nr 37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do
maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w $rod-
kach 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 14 w zwiazku z art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Maksymalny limit pozostalosci (,MLP”) substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania
w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢,
badZ w produktach biobdjczych stosowanych w produkeji zwierzecej nalezy okreslaé zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 470/2000.

(2)  Substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pocho-

dzenia zwierzecego okreslono w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ().

(3)  Obecnie iwermektyna jest wymieniona w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja
dopuszczona do stosowania u wszystkich gatunkéw ssakéw, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé,
w odniesieniu do tluszczu, watroby i nerek, z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

(4) W dniu 15 grudnia 2010 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw o wydanie nowej opinii na temat
substancji ,iwermektyna”, tak aby mozliwe bylo ustanowienie MLP w odniesieniu do migsni.

(5) W dniu 9 czerwca 2011 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (,Komitet”) przyjal opinie zaleca-
jaca ustanowienie MLP iwermektyny w tkankach, w tym w migsniach, dla wszystkich gatunkéw ssakéw,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

(6) W dniu 25 pazdziernika 2011 r. Komisja zwrécila si¢ do Komitetu o ponowne rozpatrzenie opinii z dnia
9 czerwca 2011 r. i wprowadzenie zmian w czg$ci odnoszacej siec do pozioméw pozostatosci w miejscu wstrzyk-
nigcia w rubryce ,Inne przepisy” w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

(') Dz.U.L152216.6.2009,s.11.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).
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(7) W dniu 12 wrzes$nia 2013 r. Komitet przyjal zmieniong opini¢ i zalecil ustanowienie MLP iwermektyny dla
wszystkich gatunkéw ssakéw, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w odniesieniu do migsni, thuszczu,
watroby i nerek, z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi. Komitet zalecit
w swojej zmienionej opinii, aby — do celéw monitorowania pozostalosci iwermektyny — jezeli dostepna jest
cala tusza, w pierwszej kolejnosci pobierano probki tluszczu, watroby lub nerek, poniewaz pozostalosci w tych
tkankach zanikaja wolniej niz pozostato$ci w migsniach.

(8)  Wpis dotyczacy iwermektyny w tabeli 1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 powinien zatem zostaé
zmieniony tak, aby obejmowal MLP substancji farmaceutycznej w przypadku wszystkich gatunkéw ssakéw, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w odniesieniu do migsni, thuszczu, watroby i nerek, z wyjatkiem
zwierzat, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

(9)  Zainteresowanym podmiotom nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na wprowadzenie $rodkéw niezbednych do
zapewnienia zgodnosci z nowym MLP.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 24 czerwca 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
W tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,iwermektyna” otrzymuje
brzmienie:
Substancja ” . Inne przepisy (na podstawie -
farmakologicznie Pozost_aliosc Gatunki zwierzat MLP dialn ki art. 14 ust. 7 rozporzadzenia tKlasyﬁtkaqa
czynna Znacznikowa ocelowe (WE) ar 470/2009) erapeutyczna
Jwermektyna 22, 23-Dihydroa- | Wszystkie 30 ug/kg | Migsénie W przypadku $win  MLP | Srodki przeciw-
werme-ktyna Bla | gatunki ssakow, | 100 yofko | Tt w tluszczu odnosi si¢ do | pasozytnicze/
od ktérych lub helkg usez »skory i tluszczu w natural- | Srodki przeciw
z ktorych pozys- | 100 pg/kg | Watroba | nych proporcjache. endopaso-
kuje sie zywnos¢ | 30 pglkg | Nerki Nie stosowaé u zwierzat, Zytorp i ekEo-
ktérych mleko przeznaczone | Pasozytom
jest do spozycia przez ludzi.
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