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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1646/2004
z dne 20. septembra 2004

sprememba Priloge 1 k Uredbi Sveta (EGS) $t. 2377/90 o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje
najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v Zivilih Zivalskega

izvora

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) §t. 237790 z dne 26. junija
1990 o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje najvisjih
mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v zivilih Zivalskega izvora () in zlasti ¢lenov 6, 7 in
8 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

V skladu z Uredbo (EGS) §t. 2377/90 morajo biti najvije
mejne vrednosti ostankov postopno dolocene za vse
farmakolosko aktivne substance, ki se uporabljajo v
Skupnosti v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini,
ki so namenjene upravljanju z Zzivalmi, ki proizvajajo
zivilske izdelke.

Najvisje mejne vrednosti morajo biti doloCene Sele po
pregledu Odbora za veterinarska zdravila vseh
pomembnih informacij, ki zadevajo varnost ostankov
zadevnih substanc za porabnike zivil Zivalskega izvora
in vpliv ostankov na industrijsko predelavo Zivil.

Pri dolo¢anju najvijih mejnih vrednosti ostankov zdravil
za uporabo v veterinarski medicini v zZivilih Zivalskega
izvora je treba opredeliti Zivalske vrste, v katerih so
ostanki lahko prisotni, stopnje, do katerih so lahko
prisotni v vsakem od ustreznih mesnih tkiv, pridobljenih
iz zdravljene zivali (ciljno tkivo) in naravo ostanka, ki je
pomembna za nadzor ostankov (oznaka ostanka).

Glede na zmanj$ano razpoloZljivost veterinarskih zdravil
za doloCene vrste, ki proizvajajo Zivilske izdelke (3), so
lahko najvi§je mejne vrednosti ostankov dolocene z
metodami ekstrapolacije najvi§jih mejnih  vrednosti
ostankov, ki so bile na strogo znanstveni podlagi dolo-
Cene za druge vrste.

(") UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Uredbo Komisije (ES) §t. 1101/2004 (UL L 211, 12.6.2004,
str. 3).

(%) Razpolozljivost veterinarskih zdravil v obvestilu Komisije Svetu in

Evropskemu Parlamentu, Skupna ureditev trga KOM(2000) 806
konc¢na oblika.

©)

Za nadzor ostankov, kot je predvideno v ustrezni zako-
nodaji Skupnosti, naj bi obicajno bile najvi§je mejne
vrednosti ostankov doloc¢ene za ciljno tkivo jeter ali
ledvic. Ker pa so jetra in ledvice velikokrat odstranjena
od trupov, ki se gibljejo v mednarodni trgovini, morajo
biti najvi§je mejne vrednosti ostankov vedno dolocene
tudi za misi¢no ali mascobno tkivo.

V primeru veterinarskih zdravil, ki so namenjena tistim
zivalim, ki valijo jajca, tistim, ki dajejo mleko ter
Cebelam, morajo biti najvis§je mejne vrednosti dolocene

tudi za jajca, mleko ali med.

Albendazol, febantel, fenbendazol, oksfendazol, tiaben-
dazol, oksiklozanid, amitraz, cipermetrin, deltametrin in
deksametazon je treba vnesti v Prilogo I k Uredbi (EGS)
it. 2377/90.

Omogociti je treba ustrezno Casovno obdobje pred
zaCetkom veljavnosti te uredbe z namenom, da se
drzavam ¢lanicam omogoci kakr$no koli prilagajanje, ki
bo potrebno za dovoljenje, da se na trg dajo zadevna
medicinska zdravila, ki so bila odobrena v skladu z
Direktivo 2001/82/ES(}) Evropskega Parlamenta in
Sveta z upostevanjem dolocil te uredbe.

Ukrepi, predvideni v tej uredbi, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za veterinarska zdravila -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I k Uredbi (EGS) 3t. 2377/90 je spremenjena, kot je bilo
doloceno v tej prilogi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporabljati se za¢ne $estnajsti dan po objavi.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje

spremenjena z Direktivo 2004/28/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).



L 296/6 Uradni list Evropske unije 21.9.2004

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 20. septembra 2004

Za Komisijo
Olli REHN
Clan Komisije
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