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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1911/2005
z dnia 23 listopada 2005 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspélnotowsa

procedure okreslania najwyiszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci weterynaryjnych

produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do

octanu flugestonu
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowa procedure
okreslania maksymalnego limitu pozostaloéci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w Srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego ('), w szczegdlnosci jego art. 2,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji ds. Produktéw Lecz-
niczych wydang przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Octan flugestonu zostal wiaczony do zalgcznika I do
rozporzgdzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do
owiec i koz, mleka, do stosowania dopochwowego
oraz wylacznie w celach zootechnicznych. Substancja
zostala réwniez wprowadzona do zalgcznika I do
tego rozporzadzenia w odniesieniu do mig$ni, thuszczu,
watroby i nerek, owiec i kéz, wylacznie w celach leczni-
czych i zootechnicznych, w oczekiwaniu na zakoriczenie
badan naukowych. Badania te zostaly juz zakoficzone,
zatem octan flugestonu powinien zosta¢ wlaczony do
zalgcznika 1 do tego rozporzadzenia do stosowania
w tych samych celach oraz dla tkanek docelowych, tak
jak w zalgczniku IIL

(EWG) nr 2377/90.

(4 Aby umozliwi¢ zastosowanie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy wyznaczy¢ odpowiedni okres na dostosowanie
przez Panstwa Czlonkowskie, w $wietle tego rozporzg-
dzenia, zezwolenia na wprowadzenie na rynek, wydawa-
nego zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (2).

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-

wadza si¢ zmiany 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 23 stycznia 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 listopada 2005 r.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1518/2005 (Dz.U. L 244
z 20.9.2005, str. 11).

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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