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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2232/2004
z dnia 23 grudnia 2004 r.

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

notowy procedure okreSlania maksymalnych limitéw pozostaloéci weterynaryjnych produktéw

leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego w odniesieniu do altrenogestu,

dipropionianu beklometazonu, kloprostenolu, R-kloprostenolu, péttoraoleinianu sorbitanu oraz
toltrazurilu

(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. ustanawiajgce wspdlnotowa procedure
okre$lania maksymalnych limitéw pozostatoici weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 2 i 3 oraz art. 4 akapit
trzeci,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wszystkie substancje czynne farmakologicznie, ktére sa
stosowane we Wspolnocie w weterynaryjnych produk-
tach leczniczych przeznaczonych do podawania zwie-
rzetom shuzgcym do produkeji zywnosci, powinny by¢
oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90.

(2)  Substancja altrenogest, zgodnie z dyrektywa Rady
96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczacg zakazu
stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i
B-agonistycznym i uchylajgcg dyrektywy 81/602/EWG,
88/146/EWG oraz 88/299/EWG (?), zostala wymieniona
w zalaczniku III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dla trzody chlewnej i zwierzat z rodziny koniowatych
wylacznie do celéw zootechnicznych, w oczekiwaniu
na zakonczenia badan naukowych. Badania te zostaly
zakonficzone i w zwigzku z tym altrenogest powinien
zosta¢ wprowadzony do zalacznika I tego rozporza-
dzenia.

(3)  Substancja dipropionian beklometazonu powinna zostaé
wymieniona w zalaczniku II do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 dla zwierzat z rodziny koniowatych, lecz
wylacznie do stosowania inhalacyjnego.

(4 Substancje kloprostenol i R-kloprostenol zostaly wymie-
nione w zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr
2377/90 dla bydla, trzody chlewnej oraz zwierzat z

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 1875/2004 (Dz.U. L 326 z
29.10.2004, str. 19).

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/74/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 262 z 14.10.2003, str. 17).

rodziny koniowatych. Wpisy te powinny zostaé rozsze-
rzone, tak aby objaé zwierzgta z gatunku koz.

(5)  Substancja péttoraoleinian sorbitanu jest blisko powig-
zana z trioleinianem sorbitanu, ktéry jest wymieniony
w zalgczniku II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dla  wszystkich zwierzat stuzacych do  produkgji
zywnosci. Inne estry sorbitanu sg dopuszczone jako
dodatki do zywnosci na mocy dyrektywy 95/2/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 20 lutego 1995 r. w
sprawie dodatkéw do Zywnosci innych niz barwniki i
substancje stodzace (°) i w zwiazku z tym sa wymienione
w zalgczniku Il do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
dla  wszystkich zwierzat sluzacych do  produkgji
zywnoéci. Dotyczy to nastepujacych estréw sorbitanu:
monostearynian sorbitanu (E491), tristearynian sorbitanu
(E492), monolaurynian sorbitanu (E493), monoeleinian
sorbitanu (E494) oraz monopalminian sorbitanu (E495).
Péltoraoleinian sorbitanu powinien wigc zosta¢ réwniez
wymieniony w zalgczniku 1I dla wszystkich zwierzat
stuzacych do produkeji zywnosci.

(6)  Substancja toltrazuril jest wymieniona w zalgczniku I do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 dla kurczat, indykéw
i trzody chlewnej. Aby umozliwi¢ ukoniczenie badan
naukowych dotyczacych rozszerzenia stosowania na
bydlo, toltrazuril powinien zosta¢ wymieniony w zalgcz-
niku II tego rozporzadzenia, ale nie dla zwierzat,
ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

(7)  Rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90 powinno zostaé
odpowiednio zmienione.

(8)  Aby umozliwi¢ wykonanie przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia, jego stosowanie nalezy rozpoczaé dopiero po
odpowiednim okresie, co pozwoli Panstwom Czlonkow-
skim dostosowal zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu wydawane zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (¥).

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

() Dz.U. L 61 z 18.3.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 =z
31.10.2003, str. 1).

() 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

Artykut 1 Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po

W zalacznikach I, 11 i III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskicy

wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zalagcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 grudnia 2004 r.

W imieniu Komisji
Glinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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