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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1444
z dnia 31 sierpnia 2016 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do substancji aceponian
hydrokortyzonu

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

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

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

(2) W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (%) okre$lono substancje farmakologicznie
czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego.

(3) W tabeli tej nie zostat jeszcze uwzgledniony aceponian hydrokortyzonu.
(4) Do Europejskiej Agencji Lekéw (,EMA”) zlozono wniosek o okreslenie MLP aceponianu hydrokortyzonu u bydta.

(5)  Na podstawie opinii wydanej przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych EMA zalecita okreslenie
MLP aceponianu hydrokortyzonu w tkankach i mleku bydla i ograniczyla jego stosowanie do stosowania
dowymieniowego.

(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 $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub MLP okre$lonych dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego lub
wiekszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

(7)  EMA uznala, Ze nalezy dokonal ekstrapolacji MLP aceponianu hydrokortyzonu z mleka bydla na mleko
wszystkich przezuwaczy i koniowatych, natomiast okre§lenie MLP aceponianu hydrokortyzonu we wszystkich
pozostalych tkankach przezuwaczy i koniowatych nie jest konieczne dla ochrony zdrowia ludzi.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 37/2010.

(9)  Zainteresowanym podmiotom nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na wprowadzenie $rodkéw niezbednych do
zapewnienia zgodnosci z nowym MLP.

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

(') 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 pozostalosci w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku 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 rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 pazdziernika 2016 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 dodaje si¢, zachowujac porzadek alfabetyczny, pozycje dotyczaca nastepujacej substangji:

Inne przepisy (na
podstawie art. 14 ust. 7

Klasyfikacja terapeu-

Subst.ancj.a farmakolo- Pozostalo§¢ znacznikowa Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe .
gicznie czynna rozporzadzenia (WE) tyczna
nr 470/2009)
»Aceponian Suma hydrokortyzonu i jego estréw | Wszystkie przezuwacze, | 10 pglkg Mleko Tylko do stosowania | Kortykosteroidy”
hydrokortyzonu po hydrolizie zasadowej wyrazona | koniowate dowymieniowego.

jako hydrokortyzon

NIE DOTYCZY

Wszystkie przezuwacze,
koniowate

MLP nie jest
wymagany dla
wszystkich tkanek
poza mlekiem.

NIE DOTYCZY
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