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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/722
z dnia 16 maja 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w celu sklasyfikowania substancji eprinomektyna
w odniesieniu do jej maksymalnego limitu pozostatosci

(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. 14 w zwiazku z art. 17,

uwzgledniajagc opini¢ Europejskiej Agencji Lekow (,EMA”) wydana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 zawiera wymog 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 produkcji 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)  Eprinomektyna jest juz wymieniona w tabeli jako substancja dopuszczona do stosowania u wszystkich
przezuwaczy, w odniesieniu do migéni, thuszczu, watroby, nerek i mleka.

(4) Do EMA zlozono wniosek w sprawie rozszerzenia obecnego wpisu dotyczacego eprinomektyny na ryby.

(5)  Na podstawie opinii wydanej przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych EMA zalecita okreslenie
MLP dla eprinomektyny w rybach.

(6)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 EMA powinna rozwazy¢ zastosowanie MLP okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnej w danym Srodku spozywczym w odniesieniu do innego $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego lub
wigkszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

(7)  EMA uznala, Ze mozna dokona¢ ekstrapolacji wpisu dotyczacego eprinomektyny na tkanki koni i krélikow.

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

(9)  Nalezy da¢ zainteresowanym stronom odpowiedni czas na wprowadzenie Srodkéw niezbednych do zapewnienia
zgodnosci z nowym MLP.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

(') 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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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 lipca 2018 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 maja 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,eprinomektyna” otrzymuje brzmienie:

Pozostato§é znaczni-

Inne przepisy (na
podstawie art. 14 ust. 7

Substancja farmako- S . o
lioziirzlrcllii Cazr;rl;ao Kowa Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe rozporzadzenia (WE) Klasyfikacja terapeutyczna
nr 470/2009)

,Eprinomektyna Eprinomektyna Bla | Wszystkie 50 pg/kg | Migsnie BRAK WPISU Srodki przeciwpasozytnicze/Srodki prze-
przezuwacze, 250 pg/kg | Thuszez ciw endopasozytom i ektopasozytom”
koniowate &%

1 500 pg/kg | Watroba
300 pgl/kg | Nerki
20 pg/kg | Mleko
Ryby 50 pg/kg | Mig$nie i skora
w naturalnych proporcjach
Kroliki 50 pug/kg | Migsnie
250 pglkg | Ttuszcz
1 500 pglkg | Watroba
300 pg/kg | Nerki
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