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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego rozpo-

rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady okreSlajacego wspdlnotowe procedury ustanawiania

najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalo$ci substancji farmakologicznie czynnych w

$rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajacego rozporzadzenie (EWG)
nr 2377/90

COM(2007) 194 wersja ostateczna — 2007/0064 (COD)

(2008/C 10/13)

Dnia 22 maja 2007 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 37 i art. 152 ust. 4 lit. b) Traktatu ustanawiajacego
Wspodlnote Europejska, postanowila zasiegnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
W sprawie wspomnianej powyze;j.

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu
W tej sprawie, przyjela swojg opini¢ dnia 4 lipca 2007 r. Sprawozdawcy byt Hervé COUPEAU.

Na 438. sesji plenarnej w dniach 26-27 wrze$nia 2007 r. (posiedzenie z 26 wrzesnia 2007 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny 151 glosami za — 6 0s6b wstrzymalo si¢ od glosu — przyjal nastepujaca

opinig:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjmuje
do wiadomosci $rodki podjete przez Komisje Europejska.

1.2 Komitet pragnie, zeby wszelkie substancje farmakolo-
giczne przeznaczone do stosowania u zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, musiaty uzyskaé opini¢ Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (EMEA), a najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostalosci (NDP) podlegaly ocenie Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP).

1.3 Kazde przedsigbiorstwo oferujace produkty farmakolo-
giczne przeznaczone do stosowania u zwierzgt powinno
uzyskal zezwolenie od EMEA i oceng NDP dokonang przez
CVMP.

14 W celu wuniknigcia jakichkolwiek —utrudnien w
swobodnym przeplywie towaréw w obrebie Wspdlnoty Europej-
skiej, zezwolenia te bedg wazne we wszystkich pafistwach
cztonkowskich.

1.5 Nalezy uprosci¢ procedure dopuszczania towaréw do
obrotu, zachowujac jednoczes$nie wysoki poziom ochrony
konsumentow.

1.6 Uproszczenie i czytelno$¢ dokumentéw europejskich
stuzylyby dobru wszystkich obywateli. Ich dostepnos¢ umozli-
wilaby kazdemu z nich poznanie i zrozumienie wkladu Europy
w Zycie codzienne.

2. Cel wniosku

2.1  Celem jest dalsze ograniczanie poziomu narazenia
konsumentéw na substancje farmakologicznie czynne.

2.2 Zachowujac wysoki poziom ochrony konsumentéw, we
wniosku nalezy takze przewidzie¢ uproszczenie prawodawstwa.

2.3 W celu osiggnigcia zamierzonego celu nalezy mie¢ na
uwadze cele szczegblowe, takie jak:

a) poprawa dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sie zywno$é, w celu zapewnienia

zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz zapobiezenia nielegal-
nemu stosowaniu substangji,

b) uproszczenie istniejacego prawodawstwa poprzez zwick-
szenie czytelnoSci przepiséw dotyczacych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci w odniesieniu
do uzytkownikéw koncowych,

) zapewnienie jasnych punktéw odniesienia na potrzeby
kontroli pozioméw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych w celu poprawy ochrony
zdrowia konsumentéw oraz funkcjonowania wspdlnego
rynku,

d) jasniejsze sformulowanie wspélnotowych procedur ustana-
wiania NDP poprzez zapewnienie zgodnos$ci z miedzynaro-
dowymi normami.

3. Aktualny kontekst

3.1  Wskutek obowigzywania obecnych ram prawnych doty-
czacych NDP zaistnialy pewne szczegdlne problemy:

a) dostepnos¢ weterynaryjnych $rodkéw leczniczych spadia do
poziomu powodujacego niekorzystne skutki dla zdrowia
publicznego oraz zdrowia i dobrostanu zwierzat,

b) miedzynarodowe normy, popierane przez UE, nie moga by¢
wlaczane do prawodawstwa wspdlnotowego bez dokonania
nowej oceny naukowej przez Europejska Agencje Lekow,

¢) stuzbom kontrolnym panstw czlonkowskich brakuje
punktéw odniesienia, szczegélnie w przypadku substancji
wykrywanych w Zywnosci pochodzacej z krajow trzecich,

d) obecne prawodawstwo jest trudno zrozumiate.

4. Proponowane Srodki

4.1  Gléwne zmiany proponowane we wniosku sg nastepu-

jace:

a) wprowadzenie obowiazkowej oceny mozliwosci ekstrapolacji
w ramach og6lnej oceny naukowej oraz stworzenie podstawy
prawnej umozliwiajacej Komisji okreslenie zasad stosowania
ekstrapolacji,
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b) wprowadzenie obowigzku adaptacji prawodawstwa Wspdl-
noty poprzez uwzglednienie NDP ustanowionych w Kodeksie
zywnosciowym z poparciem UE,

¢) stworzenie konkretnych ram prawnych dla ustanowienia
najwyzszych  dopuszczalnych  pozioméw  pozostalosci
substancji farmakologicznie czynnych, ktére nie majg byé
dopuszczone jako weterynaryjne $rodki lecznicze, w szcze-
g6lnosci dla celéw kontrolnych i w odniesieniu do zywnosci
importowane;j.

4.2 Komisja zadala sobie trud skonsultowania si¢ z zaintere-
sowanymi stronami w celu dokonania oceny niezbednych
zmian.

5. Zalecenia

5.1  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjmuje
do wiadomosci $rodki podjete przez Komisje Europejska.

5.2 Komitet pragnie, zeby wszelkie substancje farmakolo-
giczne przeznaczone do stosowania u zwierzat, od ktérych lub
z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, musialy uzyska¢ opini¢ Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (EMEA), a najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostalosci podlegaly ocenie Komitetu ds. Weteryna-
ryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP).

5.3 Kazde przedsigbiorstwo oferujace produkty farmakolo-
giczne przeznaczone do stosowania u zwierzat powinno
uzyska¢ zezwolenie od EMEA i oceng NDP dokonang przez
CVMP.

54 W celu unikniecia jakichkolwiek utrudnien w
swobodnym przeplywie towaréw we Wspodlnocie Europejskiej,
zezwolenia te beda wazne na calym jej terytorium.

5.5 Nalezy uprosci¢ procedur¢ dopuszczania towaréw do
obrotu, zachowujac jednoczes$nie wysoki poziom ochrony
konsumentow.

5.6  Postep wiedzy naukowej pozwoli na stwierdzenie
nieszkodliwo$ci  produktéw, ustanowienie okresu karencji

Bruksela, 26 wrze$nia 2007 r.

miedzy podaniem zwierzeciu leku a ubojem tegoz zwierzecia
przed jego konsumpgja.

5.7  Rozwdj wiedzy naukowej pozwoli takze Radzie na usta-
lenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci.

5.8  Wnioski w sprawie procedur: obecna procedura sig
sprawdzila, zatem nadal powinny by¢ rozpatrywane wnioski o
wydanie zezwolenia.

5.9  Klasyfikacja  substancji
powinna wygladaé nastepujaco:

farmakologicznie  czynnych

a) najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci,
b) brak najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci,
¢) zakaz stosowania substancji.

5.10 EMEA powinna zasiega¢ opinii laboratoriéw referencyj-
nych, ustalaé przebieg procesu zwigzanego z analizg laborato-
ryjna pozostalosci.

5.11  Przeplyw $rodkéw spozywczych pochodzenia zwierze-
cego w Unii Europejskiej nie moze by¢ utrudniony.

5.12  Uproszczenie i czytelno$¢ dokumentéw europejskich
stuzylyby dobru wszystkich obywateli. Ich dostgpno$¢ umozli-
wilaby kazdemu z nich poznanie i zrozumienie wkladu Europy
w zycie codzienne.

5.13  Pochodzace spoza Wspdlnoty produkty zwierzece, w
ktérych zastosowano leki nieujete w wykazie europejskim,
powinny by¢ przedmiotem badania naukowego zmierzajacego
do wykazania ich nieszkodliwo$ci i uzyska¢ opini¢ EMEA,
nastepnie za$ powinny zostaé zatwierdzone pod wzgledem NDP
przez CVMP, tak aby zapewni¢ pelng ochrone konsumenta.

5.14 Komisja powinna zaja¢ si¢ kwestig dostepnosci
substancji o wiasno$ciach leczniczych przeznaczonych dla
pewnych gatunkéw zwierzgt (kozy, kréliki itp.), ktére to
substancje ze wzgledu na niedochodowo$¢ nie s3 opracowywane
w laboratoriach.
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