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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023/2203
z dnia 20 pazdziernika 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do klasyfikacji substancji rafoksanid
w zakresie jej maksymalnego limitu pozostalosci w S$rodkach spozywczych pochodzenia
Zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrek-
tywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady ('), w szczegdlnosci jego art. 14 w zwigzku z art. 17,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 Komisja ma okresli¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne limity
pozostatosci (,MLP”) substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w Unii w weterynaryj-
nych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, badz w produktach bio-
béjczych stosowanych w produkcji zwierzecej.

(2) W tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (*) okreslono substancje farmakologicznie
czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

(3)  Rafoksanid jest juz uwzgledniony w tej tabeli jako substancja dopuszczona do stosowania u bydla i owiec w odniesie-
niu do migsni, thuszczu, watroby i nerek. Tymczasowy MLP dla tej substancji okreslony w odniesieniu do bydta
i owiec, majacy zastosowanie do mleka, wygast w dniu 31 grudnia 2017 .

(4)  Zgodnie z art. 27 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 w dniu 21 lutego 2023 r. przedsiebiorstwo Irlandia zto-
zyla do Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”) wniosek w sprawie rozszerzenia obecnego wpisu dotyczacego rafok-
sanidu na mleko bydlece i owcze.

(5) W dniu 20 kwietnia 2023 r. w opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Agencja zalecila usta-
nowienie ostatecznego MLP rafoksanidu w mleku bydlecym i owczym.

(6)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 Agencja 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
wiekszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

(7)  Agencja stwierdzila, ze ekstrapolacja istniejacej pozycji dotyczacej rafoksanidu na wszystkie przezuwacze z wyjat-
kiem owiec jest wlasciwa.

(8) W swietle opinii Agencji Komisja uwaza, ze nalezy okresli¢ MLP rafoksanidu u bydla i owiec w odniesieniu do mleka
i ekstrapolowaé MLP rafoksanidu na wszystkie przezuwacze z wyjatkiem owiec.

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

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,

() Dz.U.L152z16.6.2009, 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 Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,

s. 1).
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Dz.U. Lz 23.10.2023

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 pazdziernika 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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W tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,rafoksanid” otrzymuje brzmienie:

Substancja farmakologicznie

Inne przepisy (na podstawie
art. 14 ust. 7

czynna Pozostato$¢ znacznikowa Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe rozporzadzenia (WE) Klasyfikacja terapeutyczna
nr 470/2009)
,Rafoksanid Rafoksanid Wszystkie przezuwacze | 30 ug/kg Migsnie BRAK WPISU Srodki

z wyjatkiem owiec 30 pgfkg Thuszcz przeciwpasozytnicze|
10 pgfkg Watroba Srodki przeciw
40 pg/kg Nerki endopasozytom”
10 pgfkg Mleko

Owce 100 pglkg Migs$nie BRAK WPISU
250 pg/kg Thuszcz
150 pglkg Watroba
150 pglkg Nerki
10 pgfkg Mleko
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