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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 20/2014

z dnia 10 stycznia 2014 r.

zmieniajace, w odniesieniu do substancji butafosfan, zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostaloéci 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 wsp6l-
notowe procedury okreslania 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 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1), w szcze-
g0lnosci jego art. 14 w zwigzku z jego art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydana przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Maksymalny limit pozostalosci (,MLP”) substancji farma-
kologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania
w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych dla
zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢
zywno$¢, badz w produktach biobdjczych stosowanych
w produkeji zwierzecej okresla si¢ zgodnie z rozporzadze-
niem (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 (3.

(3)  Butafosfan jest obecnie wymieniony w tabeli 1 zalacznika
do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja
dopuszczona do stosowania u bydla, w odniesieniu do
ktorej ustalono brak potrzeby okreslania MLP.

(4) Do Europejskiej Agencji Lekéw zlozono wniosek
w sprawie rozszerzenia obecnego wpisu dotyczacego
butafosfanu na trzode chlewng.

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

(5)  Zgodnie z zaleceniem Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych nie ma potrzeby okreslania
MLP dla butafosfanu w odniesieniu do trzody chlewne;.

(6)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009
Europejska Agencja Lekow powinna rozwazy¢ zastoso-
wanie MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie
czynnych dla danego $rodka spozywczego w odniesieniu
do innego S$rodka spozywczego uzyskanego z tego
samego gatunku lub MLP okreslonych dla substancji
farmakologicznie czynnych dla jednego gatunku lub
wigkszej liczby gatunkéw w  odniesieniu do innych
gatunkéw.

(7)  Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
zalecil ekstrapolacje wynikéw oceny butafosfanu w odnie-
sieniu do bydla i trzody chlewnej na wszystkie gatunki
ssakéw, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

(8)  Nalezy zmieni¢ zapis dotyczacy butafosfanu w tabeli 1
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 372010,
wlaczajac substancje butafosfan w odniesieniu do wszyst-
kich gatunkéw ssakow, od ktorych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, jednocze$nie okreslajac brak potrzeby
okreslenia MLP.

9)  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.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2014 r.

ZALACZNIK

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

W tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji butafosfan otrzymuje brzmienie:

Substancja ) Inne erepisy (na o
farmakolocicznic Pozostatosé Gatunki zwierzat MLP Tkanki podstawie art. 14 ust. Klasyfikacja
8 ; 9 ;
czynma znacznikowa docelowe 7 rozporzadzenia terapeutyczna
(WE) nr 470/2009)
,Butafosfan NIE Wszystkie MLP nie jest | NIE BRAK WPISU Przew6d pokar-
DOTYCZY | gatunki wymagany | DOTYCZY mowy i metabo-
ssakow, od lizm/suplementy
ktorych lub mineralne”
z ktérych

pozyskuje sie
Zywnos$¢
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