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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 582/2009
z dnia 3 lipca 2009 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspdlnotowq
procedur¢ dla okreSlania maksymalnego limitu pozostaloSci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do diklofenaku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wspélnotowa procedure dla
okre§lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 2,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wszystkie substancje farmakologicznie czynne stosowane
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczni-
czych przeznaczonych do podawania zwierzetom, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, powinny
by¢ oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr
2377/90.

(2)  Substancja diklofenak jest wlgczona do zalgcznika I do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w zastosowaniu do
bydla, w odniesieniu do migsni, tluszczu, watroby
i nerek, z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko jest prze-
znaczone do spozycia przez ludzi. Do Komitetu ds.
Weterynaryjnych ~ Produktéw  Leczniczych — wplynal
wniosek o opini¢ w sprawie ewentualnej koniecznosci
rozszerzenia obecnie obowiazujacej pozycji dotyczacej
diklofenaku w zastosowaniu do bydla w wymienionym
zalaczniku w celu uwzglednienia maksymalnych limitow
pozostalosci majacych zastosowanie do mleka. Po
rozpatrzeniu wniosku uznaje si¢ za stosowne wprowa-
dzenie zmian w obecnej pozycji dotyczacej diklofenaku
w zalgczniku I w zastosowaniu do bydla, tak by obej-

mowala ona ustalone maksymalne limity pozostatosci
majgce zastosowanie do mleka.

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

(4) Przed rozpoczgciem stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres w celu
umozliwienia pafistwom czlonkowskim dostosowania
istniejagcych  pozwolen na dopuszczenie do obrotu
danych weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyda-
nych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (3).

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgcznik I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 zostaje zmie-
niony 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 sze$¢dziesiatego dnia po
jego opublikowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 lipca 2009 r.

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

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.



W pkt 4.1.6 w zalgczniku I (Wykaz substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych zostaly ustalone maksymalne limity pozostalosci) do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 pozycje ,Diklofenak” zastepuje sie

pozycja w brzmieniu:

ZALACZNIK

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Pozostatos¢ znacznikowa

Gatunki zwierzat

Maksymalne limity pozostatosci

Tkanki docelowe

,Diklofenak

Diklofenak

Bydto 5 pglkg Mig$nie
1 pglkg Thuszcz
5 pglkg Watroba
10 pglkg Nerki
0,1 pglkg Mleko
Trzoda chlewna 5 pglkg Mig$nie
1 pglkg Skéra + tluszcz
5 nglkg Watroba
10 pg/kg Nerki”
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