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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 205/2006
z dnia 6 lutego 2006 r.

zmieniajace zalaczniki I i II do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego

wspélnotowyg procedure okreSlania

maksymalnego

limitu pozostalosci weterynaryjnych

produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do

toltrazurilu,  eteru  monoetylowego

glikolu

dietylenowego  oraz

monooleinianu

polioksyetylenosorbitolu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy 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 3,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

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

Toltrazuril jest ujety w zalaczniku I do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do migsni, skory,
tluszczu, watroby i nerek kurczat i indykéw
z wyjatkiem zwierzat, ktérych jaja sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, oraz w odniesieniu do migsni,
skory, tluszczu, watroby i nerek $win. Toltrazuril zostal
réwniez ujety w zalaczniku Il do tego rozporzadzenia
w odniesieniu do miesni, thuszczu, watroby i nerek bydla
z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko przeznaczone jest
do spozycia przez ludzi, do czasu zakofczenia badan
naukowych. Poniewaz badania te zostaly zakoniczone,
wpis dotyczacy toltrazurilu w zalaczniku I do rozporza-
dzenia (EWG) nr 2377/90 nalezy rozszerzy¢ poprzez
uwzglednienie zwierzat z gatunku bydla. We wpisie
tym nalezy réwniez uwzgledni¢ migsnie, thuszcz, watrobe
i nerki wszystkich gatunkéw ssakéw hodowanych w celu

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 6/2006 (Dz.U. L 3
z 6.1.2006, str. 3).

G)

(6)

produkcji zywnosci z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko
przeznaczone jest do spozycia przez ludzi, oraz migsnie,
skore, thuszcz, watrobe i nerki drobiu, z wyjatkiem zwie-
rzat, ktorych jaja przeznaczone sa do spozycia przez
ludzi.

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego jest ujety
w zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
w odniesieniu do bydla i $win. Wpis dotyczacy eteru
monoetylowego glikolu dietylenowego powinien zostaé
rozszerzony na wszystkie przezuwacze.

Polisorbat 80 jest ujety w zalgczniku II do rozporzg-
dzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do wszystkich
gatunkéw zwierzat hodowanych w celu produkcji
zywnosci. Nazwe substancji w tym wpisie nalezy zastapi¢
bardziej og6lng nazwg monooleinian polioksyetylenosor-
bitolu, ktéra obejmuje zaréwno polisorbat 80 jak
i polisorbat 81 w odniesieniu do wszystkich gatunkéw
zwierzgt hodowanych w celu produkeji Zywnosci.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
(EWG) nr 237790.

Uwzgledniajac  przepisy niniejszego rozporzadzenia,
nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przed stosowaniem
niniejszego  rozporzadzenia w celu umozliwienia
panstwom czlonkowskim dostosowania zezwoleni na
wprowadzenie do obrotu omawianych weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydanych zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (), ktére moze okazaé si¢ konieczne w $wietle
niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

() 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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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE: Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po

Artykut 1
ok jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Zalgczniki 11 1 do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 zmienia
si¢ zgodnie z Zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 8 kwietnia 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 lutego 2006 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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