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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1518/2005

z dnia 19 wrzesnia 2005 r.

zmieniajace zalgczniki I i Il do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego

wspélnotowa procedure okreSlania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci

weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
w odniesieniu do acetyloizowalerylotylozyny i fluazuronu

(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 wspdlnotowa procedure
okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 2 i art. 4 akapit trzeci,

uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji ds. Lekéw wydane
przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wszystkie substancje czynne farmakologicznie, ktére sa
stosowane we Wspdlnocie w produktach leczniczych
przeznaczonych do podawania zwierzetom hodowanym
w celu produkcji zywnosci powinny by¢ oceniane
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90.

(2)  Acetyloizowalerylotylozyna zostala ujeta w zalaczniku I
do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do
mie$ni, skéry i thuszczu, watroby i nerek $wifl. Substancja
ta zostala réwniez ujeta w zalaczniku III do wymienio-
nego rozporzadzenia w odniesieniu do skory, tluszczu
i watroby drobiu w oczekiwaniu na zakofczenie badan
naukowych, z wyjatkiem zwierzat, ktérych jaja przezna-
czone s3 do spozycia przez ludzi. Badania te zostaly
zakoniczone i w zwigzku z tym acetyloizowalerylotylo-
zyna powinna zosta¢ wprowadzona do zalacznika I do
wymienionego rozporzadzenia w odniesieniu do drobiu.

(3) W odniesieniu do fluazuronu zostal zlozony wniosek
o ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych limitow
pozostalosci. Aby umozliwi¢ ukonczenie badan nauko-
wych dotyczacych bydla, fluazuron powinien by¢ ujety
w zalgczniku Il do wymienionego rozporzadzenia.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
(EWG) nr 2377/90.

(5)  Aby umozliwi¢ wykonanie przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia, jego stosowanie nalezy rozpoczaé dopiero po
odpowiednim okresie, co pozwoli Paistwom Czlonkow-
skim dostosowaé zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu wydawane zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (3).

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakgczniki 11 Il do rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 zmienia
si¢ zgodnie z Zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 19 listopada
2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 wrzes$nia 2005 r.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1356/2005 (Dz.U. L 214
z 19.8.2005, str. 3).

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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