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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 542/2008

z dnia 16 czerwca 2008 r.

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

wspolnotowa procedur¢ dla okreSlania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych

produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do
cyflutryny oraz lektyny uzyskanej z fasoli czerwonej kidney (Phaseolus vulgaris)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspélnotowa procedure dla
okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 2 i 3,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydana przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Wszystkie substancje farmakologicznie czynne stosowane
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczni-
czych przeznaczonych do podawania zwierzetom, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, powinny
by¢ oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90.

Cyflutryna jest obecnie uwzgledniona w zalgczniku 1 do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 dla gatunkéw bydla
w odniesieniu do mig$ni, tluszczu, watroby i nerek oraz
w odniesieniu do mleka, o ile mleko spelnia warunki
okreslone w dalszych przepisach dyrektywy Rady
94/29/WE z dnia 23 czerwca 1994 r. zmieniajacej
zalaczniki do dyrektyw 86/362/JEWG i 86/363/EWG
w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw  pozostaloici  pestycydéw, odpowiednio
w zbozach i w Srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz na ich powierzchni (3). Po otrzymaniu
wniosku o objecie wszystkich przezuwaczy istniejagcym
w zalgczniku I wpisem dla cyflutryny w odniesieniu do
bydla, Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych (,Komitet”) po analizie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostatosci (,NDP”) okreslonych dla
cyflutryny stwierdzil, ze istniejacych NDP dla bydia nie

(") Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 203/2008 (Dz.U. L 60
z 5.3.2008, s. 18).

() DzU. L 189 z 23.7.1994, s. 67.

mozna ekstrapolowa na wszystkie gatunki przezuwaczy
z powodu braku dostgpnosci danych o pozostatosciach
dla owiec. Komitet stwierdzil, ze ekstrapolacja jest
mozliwa tylko w przypadku kéz. W zwiazku
z powyzszym uznaje si¢ za wlasciwe objecie koz
obecnym wpisem dla cyflutryny w zalaczniku I do roz-
porzadzenia (EWG) nr 2377/90, z takimi samymi
warto$ciami NDP jak dla bydla, w odniesieniu do migs$ni,
tluszczu, watroby, nerek i mleka, o ile mleko spehia
warunki okre$lone w dalszych przepisach w dyrektywie
94/29/WE.

Lektyna uzyskana z fasoli czerwonej kidney (Phaseolus
vulgaris) nie jest obecnie uwzgledniona w zalacznikach
do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90. Po analizie
wniosku o okreSlenie NDP dla lektyny uzyskanej
z fasoli czerwonej kidney (Phaseolus vulgaris) dla $win
Komitet stwierdzil, ze nie ma potrzeby okreSlania NDP
dla lektyny uzyskanej z fasoli czerwonej kidney (Phaseolus
vulgaris) 1 zalecit uwzglednienie tej  substancji
w zalgczniku II dla $win, wylacznie do stosowania doust-
nego. W zwigzku z powyzszym uznaje si¢ za wiasciwe
wlaczenie tej substancji do zalgcznika IT do rozporzadze-
nia (EWG) nr 2377/90 dla $win, wylacznie do stoso-
wania doustnego.

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

Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres poprzedzajacy
stosowanie niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢
panstwom  czlonkowskim ewentualne dostosowanie
zezwolen na wprowadzenie do obrotu omawianych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, udzielonych
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawic
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (%), co moze okazaé si¢
konieczne w celu uwzglednienia przepiséw 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, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 58).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE: Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
Artykut 1 jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

W zalgcznikach 1 i I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 sierpnia 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 czerwca 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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