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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1308
z dnia 29 lipca 2015 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do substancji ,salicylan glinu,
zasadowy”

(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
srodkach 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 14 w zwigzku z art. 17,

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

(1) Art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 zawiera wymog okre$lania w drodze rozporzadzenia maksymalnego
limitu pozostalosci (dalej ,MLP”) substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w Unii w
weterynaryjnych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, badz w
produktach biobdjczych stosowanych w produkeji zwierzecej.

(2) W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (?) okreslono substancje farmakologicznie
czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

(3)  Salicylan glinu, zasadowy zostal juz wlaczony do wspomnianej tabeli, zgodnie z ktdrg substancja ta jest
dozwolona do (i) stosowania doustnego u bydla z wyjatkiem gatunkéw zwierzat, ktérych mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi; oraz (i) stosowania miejscowego u wszystkich gatunkéw zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, z wyjatkiem ryb.

(4) Do Europejskiej Agencji Lekéw (dalej ,EMA”) wplynal wniosek o zmiang dotychczasowego wpisu dotyczacego
salicylanu glinu, zasadowego.

(5)  Na podstawie opinii wydanej przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych EMA zalecita pozosta-
wienie klasyfikacji salicylanu glinu, zasadowego jako substancji, dla ktérej ,MLP nie jest wymagany”, jednak
jedynie w odniesieniu do stosowania miejscowego tej substancji i jedynie u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z
ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, innych niz bydlo, kozy, koniowate, krdliki i ryby. Proponowane zastosowanie tej
substancji dotyczy obecnie dorostych zwierzat, w zwigzku z czym klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany” jest juz
nieaktualna i wymagane jest okreslenie limitéw w tkankach i mleku bydla; dotychczasowy wpis dotyczacy bydla
nalezy zatem zastgpi¢ liczbowa wartoscig MLP.

(6)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 EMA powinna rozwazy¢ zastosowanie MLP okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnej w danym $rodku spozywczym w odniesieniu do innego $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego lub
wigkszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkow.

(7)  EMA uznala za stosowng ekstrapolacje liczbowych warto$ci MLP salicylanu glinu, zasadowego zalecanych u bydla
na kozy, konie i kréliki.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ tabele 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

(9)  Metoda analityczna do celéw monitorowania proponowanych MLP salicylanu glinu, zasadowego w tkankach lub
mleku bydta jest dostgpna, ale nie zostala dostatecznie zwalidowana.

(') 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 pozostatosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1).
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(10) Zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli dane naukowe s3 niepelne, mozna okresli¢
tymczasowy MLP, o ile nie ma podstaw, by przypuszczal, ze pozostaloici tej substancji na zaproponowanym
poziomie stanowig zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

(11) Proponowane liczbowe wartosci MLP powinny by¢ zatem tymczasowe i obowiazywal do dnia 31 grudnia
2016 r.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych

Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku 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 rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 28 wrze$nia 2015 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 w zalgczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczgcy substancji ,salicylan glinu, zasadowy” otrzymuje brzmienie:

Substancja farmakolo-

Pozostalo§¢ znaczni-

Inne przepisy (na podstawie

R Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe art. 14 ust. 7 rozporzadzenia Klasyfikacja terapeutyczna
gicznie czynna kowa (WE) nr 470/2000)
,Salicylan glinu, zasa- | Kwas salicylowy Bydlo, kozy, koniowate, kré- 200 pg/kg | Migsnie Tymczasowe MLP tracg waz- | Srodki przeciwbiegunkowe i
dowy liki no$¢ dnia 31 grudnia jelitowe czynniki przeciwza-
500 pg/kg | Thuszcz 2016 r. palne”
1 500 pg/kg | Watroba
1 500 pg/kg | Nerki
Bydlo, kozy, koniowate 9 pg/kg | Mleko

NIE DOTYCZY

Wszystkie gatunki zwierzat,
od ktérych lub z ktérych po-
zyskuje si¢ Zywnos¢, z wy-
jatkiem bydta, kéz, koniowa-
tych, krélikow i ryb

MLP nie jest wyma-

gany

NIE DOTYCZY

Wylacznie do stosowania
miejscowego.
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