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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 478/2009

z dnia 8 czerwca 2009 r.

zmieniajace zalgczniki I i I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajgcego
wspollnotowy procedure dla okreSlania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do

monepantelu

(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. ustanawiajace wspélnotowa procedure dla
okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczeg6lnosci jego art. 2 i art. 4 akapit trzeci,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2) Do Europejskiej Agencji Lekéw zostal zlozony wniosek
o ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci dla monepantelu — Srodka przeciw endopa-
sozytom. Na podstawie zalecenia Komitetu ds. Wetery-
naryjnych Produktéw Leczniczych substancje te nalezy
doda¢ do zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG) nr
2377/90 w odniesieniu do migsni, thuszczu, watroby
i nerek owiec, z wyjatkiem zwierzat, ktrych mleko prze-
znaczone jest do spozycia przez ludzi.

(3)  Ta sama substancja powinna by¢ dodana do zalacznika
III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu
do migéni, tluszczu, watroby i nerek kéz, z wyjatkiem
zwierzat, ktérych mleko przeznaczone jest do spozycia
przez ludzi. Tymczasowe najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostatosci okreslone w niniejszym zalgczniku
dla wskazanej substancji powinny utraci¢ wazno$é
w dniu 1 stycznia 2011 r.

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

(4)

Majac  na  uwadze  zachowanie  przejrzystosci,
w zalgcznikach 1 i Il nalezy doda¢ nowy podzial zaty-
tulowany ,Pozostale”, poniewaz monepantel reprezentuje
nowa grupe zwiazkoéw, ktéra nie moze byé ujeta
w dotychczasowej strukturze. W ramach podkategorii
,Srodki przeciw endopasozytom” istniejace podzialy
zostaly opracowane na podstawie wlasciwosci chemicz-
nych zwigzkéw, a pewna liczba takich podzialow
chemicznych obejmuje wylgcznie pojedyncze substancje.
Stworzenie nowego podziatu zatytutowanego ,Pozostate”
stanowi lepsze rozwigzanie niz opracowanie nowych
podziatéw chemicznych dla kazdej grupy substancji,
gdyz doprowadzitoby to do powigkszajacej si¢ liczby
podzialéw  obejmujacych  pojedyncze  substangje.
W przypadku monepantelu nie mozna wyraznie stwier-
dzi¢, ktéra cze$¢ molekuly odpowiada za dzialanie
farmakologiczne, a w konsekwencji trudno byloby
wskaza¢ wlasciwg nazwe dla nowego podzialu chemicz-
nego w odniesieniu do monepantelu.

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

Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres poprzedzajacy
wprowadzenie zmian zawartych w niniejszym rozporzg-
dzeniu, aby umozliwi¢ pafnstwom czlonkowskim ewen-
tualne dostosowanie zezwolen na wprowadzenie do
obrotu omawianych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, udzielonych zgodnie z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2001/82/WE z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (%), co
moze okaza¢ si¢ konieczne w celu uwzglednienia prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 i 1T do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej

dyrektywy.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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Artykut 2

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

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 8 sierpnia 2009 r.

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 czerwca 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



ZALACZNIK

(1) W zalgczniku I dodaje si¢ nowy pkt 2.1.8 ,Pozostale”, ktéry obejmuje nowa substancj¢ ,monepantel” (Wykaz substancji farmakologicznie czynnych, dla ktérych zostaly ustalone maksymalne limity

pozostatosci):

2. Srodki przeciwpasozytnicze

2.1. Srodki przeciw endopasozytom

,2.1.8. Pozostale

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Pozostato§¢ znacznikowa

Gatunek zwierzat

Najwyzszy dopuszczalny
poziomy pozostatosci

Tkanki docelowe

Inne przepisy

Monepantel

Sulfon monepantelu

Owce

700 pglkg
7 000 pglkg
5000 pg/kg

2 000 pglkg

Migs$nie
Thuszcz
Watroba

Nerki

Nie stosowal u zwierzat, ktorych mleko przezna-
czone jest do spozycia przez ludzi”

(2) W zalaczniku III dodaje si¢ nowy pkt 2.1.8 ,Pozostale”, ktéry obejmuje nowa substancje ,monepantel” (Wykaz substancji farmakologicznie czynnych stosowanych w weterynaryjnych produktach leczniczych,
dla ktérych okreslono tymczasowe maksymalne limity pozostatosci):

2. Srodki przeciwpasozytnicze

2.1. Srodki przeciw endopasozytom

,2.1.8. Pozostale

Substancja(-e) farmakologicznie czynna(-e)

Pozostato§¢ znacznikowa

Gatunek zwierzat

Najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostatosci

Tkanki docelowe

Inne przepisy

Monepantel

Sulfon monepantelu

Kozy

700 pgfkg
7 000 pg/kg
5000 pg/kg

2 000 pglkg

Migsnie
Thuszcz
Watroba

Nerki

Nie stosowal u zwierzat, ktérych mleko przezna-
czone jest do spozycia przez ludzi

Tymczasowe najwyzsze dopuszczalne poziomy po-
zostalo$ci traca wazno$¢ z dniem 1 stycznia
2011 r”
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