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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/470
z dnia 21 marca 2018 r.

w sprawie szczegélowych przepiséw dotyczacych maksymalnych limitéw pozostatosci, ktore
nalezy uwzglednia¢ do celéw kontroli srodkéw spozywczych uzyskanych ze zwierzat leczonych
w UE na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/82/WE

(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
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach 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 ('), w szczeg6lnosci jego art. 23,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009 przewidziano ustanowienie maksymalnych limitéw pozostatosci (MLP)
substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w Unii w weterynaryjnych produktach
leczniczych podawanych zwierzgtom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz w produktach
biobdjczych stosowanych w produkcji zwierzecej.

(2) W tabeli 1 w zalagczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (3 (,tabela 1”) wyszczegdlniono substancje
farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego. W przypadku niektérych substancji okreslono rézne MLP dla réznych gatunkéw lub grup gatunkéw
oraz dla réznych tkanek docelowych tych gatunkéw lub grup gatunkéw.

(3)  Wart. 11 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono przepisy dotyczace leczenia
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, dotknietych choroba, w odniesieniu do ktérej nie jest
dopuszczony do obrotu w danym panstwie czlonkowskim zaden weterynaryjny produkt leczniczy.
W szczegblnoSci ust. 2 wspomnianego artykutu, odczytywany lacznie z art. 29 rozporzadzenia (WE)
nr 470/2009, stanowi, ze zwierzeta takie moga by¢ leczone produktami leczniczymi zawierajacymi substancje
farmakologicznie czynne tylko wéwczas, gdy substancje te s3 wymienione w tabeli 1 w zalaczniku do rozporza-
dzenia (UE) nr 37/2010.

(4)  Komisja jest zobowigzana do przyjecia szczegétowych przepiséw dotyczacych MLP, ktére nalezy uwzgledniaé do
celow kontroli Srodkéw spozywczych uzyskanych ze zwierzat leczonych na podstawie art. 11 dyrektywy
2001/82/WE. W przypadku okreslonych tkanek docelowych gatunkéw zwierzat leczonych w UE na podstawie
art. 11 dyrektywy 2001/82/WE tabela 1 w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 moze nie
zawiera¢ MLP. W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw nalezy okresli¢, jakie MLP
obowigzuja w takich przypadkach. W przepisach tych nalezy uwzgledni¢ MLP ustanowione na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 w odniesieniu do réznych gatunkéw zwierzat i réznych tkanek docelowych,
w przypadku ktérych ocena ryzyka wykazala ich bezpieczenstwo dla konsumentéw. Stosowanie istniejagcych MLP
do kombinacji tkanka-gatunek, dla ktérych nie ustalono MLP, w polaczeniu z zastosowaniem odpowiednich
okreséw karencji lub standardowych minimalnych okreséw karencji zgodnie z art. 11 stanowi wystarczajaca
gwarancje bezpieczenstwa konsumentow.

(5) W odniesieniu do leczenia na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/82/WE, aby okresli¢ MLP weterynaryjnych
produktéw leczniczych u zwierzat nalezacych do gatunkéw niewymienionych w tabeli 1, nalezy odnie$¢ sie do
MLP ustanowionych w tabeli 1 dla gatunkéw o podobnej budowie anatomicznej i podobnym metabolizmie.
Gatunki zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, nalezy zatem podzieli¢ na grupy i okresli¢
pokrewiefistwo miedzy nimi pod wzgledem budowy anatomicznej i metabolizmu.

(6) W pierwszej kolejnosci uwzglednia si¢ MLP wymienione w tabeli 1 w odniesieniu do tej samej tkanki docelowej
zwierzat nalezacych do gatunku spokrewnionego lub blizej spokrewnionego, a w ostatniej kolejnosci — najnizszy
MLP dla dowolnej tkanki docelowej zwierzat nalezacych do dowolnego gatunku.

(7)  Jezeli w tabeli 1 okreslono ograniczenia dotyczace obowigzywania MLP w odniesieniu do niektérych zastosowan,
ograniczenia te stosuje si¢ réwniez wobec mozliwych zastosowan u innych gatunkéw zwierzat lub tkanek
docelowych.

() Dz.U.L152716.6.2009,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 $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ maksymalne limity pozostaloici, ktére nalezy uwzglednia¢ do celéw
kontroli srodkéw spozywczych uzyskanych ze zwierzat leczonych w UE na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/82/WE.

Artykut 2

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosé, pogrupowane sa
nastepujaco:

a) przezuwacze;

b) ssaki z zoladkiem jednokomorowym;
¢) dréb i ptaki bezgrzebieniowe;

d) ryby;

e) pszczoly;

f) skorupiaki;

g) mieczaki.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia gatunki zwierzat uznaje si¢ za ,spokrewnione” lub ,blizej spokrewnione”
zgodnie z nastepujacymi zasadami:

a) gatunki zwierzat nalezace zgodnie z ust. 1 do tej samej grupy uznaje si¢ za gatunki ,spokrewnione”;

b) w grupie przezuwaczy gatunki owiec i kéz uznaje si¢ za ,blizej spokrewnione” ze soba niz z gatunkami bydla,
a gatunki bydla uznaje si¢ za ,blizej spokrewnione” miedzy sobg niz z gatunkami owiec czy koz;

c) koniowate i kréliki uznaje si¢ za spokrewnione w réwnym stopniu ze ssakami z Zoladkiem jednokomorowym
i przezuwaczami. Przezuwaczy nie uznaje si¢ jednak za spokrewnione z koniowatymi ani z krélikami.

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia rézne tkanki docelowe przyréwnuje si¢ nastgpujgco:

a) tkanke docelowa ,skéra i tluszez” Swifi i drobiu przyréwnuje si¢ do tkanki docelowej ,tluszcz” zwierzat nalezgcych
do innych gatunkéw i odwrotnie;

b) tkanke docelows ,skéra i migénie” ryb przyréwnuje sie do tkanki docelowej ,mie$nie” zwierzat nalezacych do innych
gatunk6w i odwrotnie;

¢) jadalne czgsci skorupiakéw i migczakéw przyréwnuje sie do tkanki docelowej ,migénie” zwierzgt nalezacych do
innych gatunkow.

Artykut 3

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 37/2010 (,tabela 17), dla ktérych okreslono przynajmniej jeden MLP lub tymczasowy MLP, do celéw kontroli tkanki
docelowej uzyskanej ze zwierzecia danego gatunku leczonego w UE na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/82/WE
(»gatunek leczonego zwierzecia”) uwzglednia si¢ nastepujacy MLP:

a) jezeli w tabeli 1 okreslono co najmniej jeden MLP dla tej tkanki docelowej u zwierzgcia dowolnego gatunku spokrew-
nionego z gatunkiem leczonego zwierzecia:

1) do celéw kontroli uwzglednia si¢ najnizszy ze wszystkich MLP okreslonych w tabeli 1 dla tej tkanki docelowej dla
gatunku spokrewnionego z gatunkiem leczonego zwierzecia;

2) jezeli jednak gatunek leczonego zwierzecia jest gatunkiem, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2 lit. b) niniejszego
rozporzadzenia, a w tabeli 1 okreSlono MLP dla tej tkanki docelowej u gatunkéw blizej spokrewnionych
z gatunkiem leczonego zwierzecia, do celéw kontroli uwzglednia si¢ najnizszy z MLP ustanowionych dla tej
tkanki docelowej u tych blizej spokrewnionych gatunkéw;

b) jezeli lit. a) nie ma zastosowania, do celéw kontroli uwzglednia si¢ najnizszy ze wszystkich MLP okreslonych
w tabeli 1 dla tej tkanki docelowej dla gatunkéw, ktére nie sg spokrewnione z gatunkiem leczonego zwierzecia;
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c) jezeli ani w wyniku zastosowania lit. a), ani lit. b) nie uzyskano MLP, kt6ry mozna uwzgledni¢ do celéw kontroli, do
celéw kontroli uwzglednia si¢ najnizszy ze wszystkich MLP okre§lonych w tabeli 1 dla innych tkanek docelowych
u dowolnego gatunku zwierzat;

d) jezeli w tabeli 1 okreSlono ograniczenia dotyczace obowigzywania danego MLP dla niekt6rych zastosowan,
ograniczenia te stosuje si¢ réwniez w przypadku uwzgledniania MLP na podstawie art. 3 lit. a), b) i ¢) wobec
mozliwych zastosowan u innych gatunkéw zwierzat lub tkanek docelowych.

Artykut 4

W przypadku substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 37/2010, dla ktérych nie jest wymagany MLP, zgodnie z art. 14 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, nie
wymaga si¢ uwzglednienia zadnego MLP do celéw kontroli w odniesieniu do jakiejkolwiek tkanki docelowej uzyskanej
ze zwierzgcia danego gatunku leczonego w UE na podstawie art. 11 dyrektywy 2001/82/WE, pod warunkiem ze
przestrzegane s3 ograniczenia okre$lone w tabeli 1.

Artykut 5

MLP wymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 majace zastosowanie w momencie
wprowadzania na rynek $rodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego maja zastosowanie do produktéw objetych
kontrolg.

Artykut 6

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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