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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 485/2009

z dnia 9 czerwca 2009 r.

zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajagcego wspdlnotowq

procedure¢ dla okre$lania maksymalnego limitu pozostaloSci weterynaryjnych produktéw

leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do kwasu
tiludronowego i fumaranu zelaza

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowg procedure dla
okreslania maksymalnego limitu pozostalo$ci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 3,

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

a takze majac 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¢ zywnos¢, powinny
by¢ oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90.

Kwas tiludronowy w postaci soli disodowej jest obecnie
uwzgledniony w zalaczniku Il do rozporzgdzenia (EWG)
nr 2377/90 jedynie dla gatunkéw koniowatych do
podawania dozylnego.

Do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych (dalej ,CVMP”) wplynal wniosek o rozszerzenie
istniejagcego wpisu dla kwasu tiludronowego w postaci
soli disodowej w celu uwzglednienia w nim drobiu. Po
przeanalizowaniu dostgpnych danych dotyczacych badan
na temat pozostaloici tej substancji w odniesieniu do
drobiu CVMP stwierdzil, ze dla drobiu nie ma potrzeby
okreslenia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw po-
zostatosci  (dalej ,NDP”) dla kwasu tiludronowego
w postaci soli disodowe;j.

Biorgc jednak pod uwage fakt, ze badania dotyczace po-
zostatosci zostaly przeprowadzone jedynie w odniesieniu
do podawania podskérnego, a takze uwzgledniajac fakt,
ze w ciggu 12-24 godzin po podaniu pobranie pozosta-
tosci z tkanek, w tym z miejsca iniekcji, wynosi 88 %
szacowanego akceptowanego dziennego pobrania, CVMP
stwierdzil, ze rozszerzenie wpisu jest mozliwe jedynie
o podawanie pozajelitowe u ptakéw niesnych
i hodowlanych. Nalezy zatem zmieni¢ obecny wpis
w zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dla kwasu tiludronowego w postaci soli disodowej, aby

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1.

(10)

substancja ta mogla by¢ wykorzystywana do podawania
pozajelitowego u drobiu (ptaki niesne i hodowlane).

Fumaran zelaza nie jest obecnie uwzgledniony
w zalgcznikach do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90.

Do CVMP wplynal wniosek o rozwazenie, czy oceny
przeprowadzone dla pozostatych soli zelaza, uwzglednio-
nych w obecnych wpisach w zalaczniku II rozporzadze-
nia (EWG) nr 2377/90, moga objal fumaran zelaza prze-
znaczony do stosowania u wszystkich gatunkow zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

Po przeanalizowaniu przeprowadzonych ocen oraz
biorac pod uwage fakt, ze kwas fumarowy jest dozwo-
lony jako dodatek do zywno$ci na mocy dyrektywy
95/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), CVMP
stwierdzil, ze oceny przeprowadzone dla substancji
uwzglednionych w obecnych wpisach w zalaczniku II
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 powinny objaé
takze fumaran zelaza. CVMP uznal, Ze przeprowadzanie
dalszych ocen dla fumaranu zelaza nie jest konieczne i ze
nie ma potrzeby okreslenia najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostalosci dla fumaranu zelaza. Zalecit
réwniez wlgczenie tej substancji do zalacznika II dla
wszystkich ~ gatunkéw  zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢. Nalezy zatem wilaczyé
te substancje do zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 w odniesieniu do wszystkich gatunkéw
zwierzgt, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢
Zywnosc¢.

W zwiazku z tym rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90
powinno zostaé odpowiednio zmienione.

Przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadze-
nia nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres w celu umozli-
wienia panstwom czlonkowskim dostosowania zezwolef
na wprowadzenie do obrotu omawianych weterynaryj-
nych  produktéw leczniczych wydanych  zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (3), co moze okazaé si¢ konieczne
w Swietle niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

() Dz.U. L 61 z 18.3.1995, s. 1.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 sierpnia 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 czerwca 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



ZALACZNIK
W zalgczniku II do rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w pkt 2 wpis ,Kwas tiludronowy, sl dwusodowa” zastepuje si¢ wpisem w brzmieniu:
2. Zwiazki organiczne
Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzat Inne przepisy
,Kwas tiludronowy (w postaci soli disodowej) Koniowate Wylacznie do podawania dozylnego
Dréb Wrylgcznie do podawania pozajelitowego oraz do stosowania wylacznie
u ptakéw nie$nych i hodowlanych”
b) w pkt 3 po wpisie ,Dekstran zelaza” dodaje si¢ nowy wpis ,Fumaran zelaza” w brzmieniu:
3. Substancje ogdlnie uznane za bezpieczne
Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e) Gatunki zwierzat Inne przepisy
JFumaran zelaza Wszystkie gatunki zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢”
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