9.2.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 38/11

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 115/2013

z dnia 8 lutego 2013 r.

zmieniajace, w odniesieniu do substancji diklazuril, zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostatoéci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury okre$lania maksymalnych limitéw pozosta-
tosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie
(WE) nr 7262004 Parlamentu Europejskiego i Rady (), w szcze-
g6lnosci jego art. 14 w zwigzku z jego 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 (zwany dalej ,MLP?)
substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych
do stosowania w Unii w weterynaryjnych produktach
leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢ badz w produktach biobdjczych
stosowanych w produkcji zwierzecej, nalezy okreslaé
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

(2)  Substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do MLP w §rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego okreslono w zalgczniku do rozporza-
dzenia Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia
2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych
i ich Kklasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostalosci w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego (?).

(3)  Diklazuril jest obecnie wymieniony w tabeli 1 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja
dopuszczona do stosowania u wszystkich gatunkow
przezuwaczy i $win, wylacznie do stosowania doustnego.

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

(4) Do Europejskiej Agencji Lekéw zlozono wniosek
w sprawie rozszerzenia istniejagcego wpisu dotyczacego
diklazurilu na dréb.

(5)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009
Europejska Agencja Lekéw powinna rozwazy¢ zastoso-
wanie MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie
czynnej w danym Srodku spozywczym w odniesieniu do
innego Srodka spozywczego uzyskanego z tego samego
gatunku lub MLP okre$lonych dla substancji farmakolo-
gicznie czynnej u jednego lub wigkszej liczby gatunkéw
w odniesieniu do innych gatunkéw. Komitet ds. Wetery-
naryjnych Produktéw Leczniczych zalecit okreslenie MLP
dla diklazurilu u kurczat i bazantéw, w zastosowaniu do
migsni, skory i tluszczu, watroby i nerek, z wyjatkiem
zwierzat, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi, oraz ekstrapolacje MLP dla diklazurilu u kurczat
i bazantéw na dréb, w zastosowaniu do migs$ni, skory
i tluszczu, watroby i nerek, z wyjatkiem zwierzat,
ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

(6)  Nalezy zatem zmieni¢ wpis dotyczacy diklazurilu w tabeli
1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010, tak
aby obejmowatl on MLP dla drobiu.

(7)  Zainteresowanym podmiotom nalezy zapewni¢ odpo-
wiedni czas na wprowadzenie $rodkéw niezbednych do
zapewnienia zgodnosci z nowym MLP.

®)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig 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 rozporzadze-
nia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 10 kwietnia 2013 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lutego 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Whpis dotyczgcy diklazurilu w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 otrzymuje brzmienie:

Substancja farmakologicznie

Inne przepisy (na podstawie art. 14

J— Pozostato§¢ znacznikowa Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr Klasyfikacja terapeutyczna
Y 470/2009)
,Diklazuril NIE DOTYCZY Wszystkie gatunki przezu- | MLP nie jest wymagany | NIE DOTYCZY Wylacznie do stosowania dous- | BRAK WPISU
waczy, $winie tnego
Dréb 500 pg/kg Migénie Nie Nie stosowaé u zwierzat, S:rodki przeciwpasozytnicze/
ktérych jaja przeznaczone sa do | Srodki przeciwpierwotniako-
500 pg/kg Skéra i tluszcz w natural- | spozycia przez ludzi we”
nych
proporcjach
1500 pglkg Watroba
1000 pglkg Nerki

¢10TT6

[ 1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

€1/8¢ 1



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 115/2013 z dnia 8 lutego 2013 r. zmieniające, w odniesieniu do substancji diklazuril, załącznik do rozporządzenia (UE) nr 37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitów pozostałości w środkach spożywczych pochodzenia zwierzęcego (Tekst mający znaczenie dla EOG)

