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23.6.1999 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 156/1

NARIZENI RADY (ES) & 13081999
ze dne 15. ¢ervna 1999,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2377/90, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro stanoveni
maximadlnich limitd rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravki v potravindch Zivocisného pivodu

RADA Evropské unie,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢ldnek 37 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (!),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (%),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlniho
vyboru (),

vzhledem k t¢mto ddvodim:

(1) Od pfijeti nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 () se pravni
ramec pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky radikdlné zménil,
zejména v disledku vstupu v platnost nafizeni Rady
(ES) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad
humdnnimi  a veterindrnimi  1é¢ivymi  pfipravky
a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hodnoceni
lécivych pripravki (), a dile v dusledku zmén provede-
nych smérnici  93/40[/EHS () ve smérnici Rady
81/851/EHS ze dne 28. zdfi 1981 o sblizovani prav-
nich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se veterindrnich
lécivych piipravka () a ve smérnici Rady 81/852/EHS
ze dne 28. zdfi 1981 o sblizovani prdvnich predpist
¢lenskych statd tykajicich se analytickych, farmakolo-
gicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokoli
s ohledem na zkouSeni veterindrnich  léCivych
piipravka (%).

() Uf. vest. C 131, 12.5.1999, s. 14. )

(%) Stanovisko ze dne 4. kvétna 1999 (dosud nezvefejnéno v Urednim
véstniku).

() Stanovisko ze dne 28. dubna 1999 (dosud nezvefejnéno
v Urednim véstniku).

() UL vest. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 2728/98 (Uf. vést. L 343, 18.12.1998,
s, 8).

() Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni naiizeni Komise
(EHS) ¢. 649/98 (Uf. vést. L 88, 24.3.1998, 5. 7).

(°) Uf. vést. L 214, 24.8.1993, 5. 31.

() Utf.vést. L 317, 6.11.1981, s. 1.

(%) Uf.vést. L 317, 6.11.1981, s. 16.

(2)  Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky je naddle odpo-
védny Evropské agentute pro hodnoceni lé¢ivych
piipravka a této agentufe piindlezi prostiednictvim
tohoto vyboru vydavat stanoviska tykajici se maximal-
nich limitd rezidui veterindrnich 1éCivych piipravkd,
které jsou pipustné v potravinich zivocisného ptavodu
v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90.

(3)  Nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. dnora 1995
o poplatcich, které se plati Evropské agentute pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravki (°), stanovi poplatky agen-
tury za posouzeni Zadosti o stanoveni, zménu a pro-
dlouzeni platnosti maximalnich limitt rezidui.

(4)  Je tedy nezbytné zménit natizeni (EHS) ¢. 2377/90 tim,
Ze se agentura poveii tikolem projedndvat zddosti o sta-
noveni, zménu a prodlouZeni platnosti maximadlnich
limit rezidui a sladénim procesu pfijimani rozhodnuti
ve vztahu k registraci a dozoru nad veterindrnimi 18¢i-
vymi piipravky s procesem zavedenym nafizenim (EHS)
¢ 2309/93.

(5)  Dohoda o pouzivani hygienickych a rostlinolékarskych
opatfeni, kterd vzesla z mnohostrannych jedndni
Uruguayského kola, schvilend jménem Spolecenstvi
rozhodnutim Rady 94/800/ES ze dne 22. pro-
since 1994 o uzavieni dohod v rdmci mnohostrannych
jedndni Uruguayského kola (1986-1994) jménem
Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou
v jeho plisobnosti (1) stanovi povinnost transparentnosti
v otdzkdch opatfeni na ochranu zdravi; nafizeni (EHS)
¢. 2377/90 musi byt proto pfizptisobeno, aby umoznilo
Spolecenstvi plnit jeho zdvazky vyplyvajici z uvedené
dohody.

() Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Naffzeni ve znéni nafizeni (ES)
¢. 2743[98 (Uf. vést. L 345, 19.12.1998, s. 3).
(%) UF. vést. L 336, 23.12.1994, s. 1.



320 Utedni véstnik Evropské unie 03/sv. 25
(6)  Je rovnéZz nezbytné napravit nékteré vécné chyby v naii- obdrzeni diivodi pro odpor vybor posoudi, zda md své

zeni (EHS) ¢. 2377/90,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EHS) ¢. 237790 se méni takto:

. Clanky 6 a 7 se nahrazuji timto:

,Cldnek 6

1. Aby byla do priloh I, II nebo III zafazena farmakolo-
gicky ac¢innd ldtka, kterd ma byt pouZita ve veterindrnich
lécivych piipravcich pro poddvéni zviratim urcenym k pro-
dukei potravin, musi byt Evropské agentufe pro hodnoceni
lécivych  piipravki  zfizené nafizenim Rady (EHS)
¢. 2309/93 (¥, déle jen ,agentura’, pfedlozena zddost o sta-
noveni maximdlniho limitu rezidui.

Tato zddost musi obsahovat informace a ddaje uvedené
v piiloze V tohoto nafizeni a musi odpovidat zdsaddm
stanovenym ve smérnici 81/852/EHS.

2. Zéadost musi byt rovné provizena potvrzenim
o thradé poplatku splatného agentufe.

Cldnek 7

1. Vybor pro veterindrni léCivé piipravky uvedeny
v Clanku 27 nafizeni (ES) ¢ 2309/93 (ddle ,vybor) je
odpovédny za formulovani stanoviska agentury tykajiciho se
klasifikace latek uvedenych v piilohdch I, 1I, 1II nebo IV
tohoto nafizeni.

2. Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji clanky 52 a 53
natizeni (EHS) ¢. 2309/93.

3. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru pfedlo-
zeno do 120 dnt po pfijeti platné Zadosti.

Jestlize jsou informace pfedloZené Zadatelem nedostate¢né
k tomu, aby umoznily pfpravu tohoto stanoviska, smi
vybor pozidat Zadatele, aby v urCené lhuté zajistil dalsi
informace. Lhuta pro stanovisko potom musi byt prodlou-
zena do doby, dokud nebudou dalsi informace poskytnuty.

4. Agentura doru¢i stanovisko zadateli. Do 15 dnii od
piijeti stanoviska smi Zadatel agentufe pisemné oznamit, Ze
zamysli vznést odpor. V tomto piipadé musi Zadatel agen-
tufe dorucit ve lhat¢ 60 dnd po obdrzeni stanoviska
podrobné duvody svého odporu. Ve lhité 60 dnd po

stanovisko revidovat, a odtivodnéni kone¢ného rozhodnuti
ve véci odporu se piilozi ke zpravé uvedené v odstavci 5.

5. Agentura doru¢i kone¢né stanovisko vyboru ve lhuté
do 30 dnil po jeho pfijeti Komisi a zadateli. Soucdsti stano-
viska je zprdva popisujici hodnoceni bezpecnosti ldtky
vyborem, ve které musi byt uvedeny dvody pro vyvozené
z4very.

6. Komise pfipravi navrh opatfeni v souladu s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi a zahdji postup uvedeny v ¢lanku 8.
Vybor uvedeny v ¢lanku 8 pfizptsobi sviij jednaci ¥ad tak,
aby zohlednil dkoly, které jsou mu svéfeny timto nafizenim.

(*) Uf. vést. 214, 24.8.1993,s. 1.

. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 se nahrazuji timto:

,1. Maé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pted-
nese véc Stdlému vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
(dale jen ,staly vybor) jeho predseda, a to bud z vlastniho
podnétu, nebo na zddost zastupce nékterého ¢lenského
statu.”

.V ¢l 8 odst. 2 a 3 se slovo ,vybor nahrazuje slovy ,stdly

vybor®.

.V ¢l 9 odst. 2 se prvni véta nahrazuje timto:

,Komise co nejdiive prezkouma divody uvedené dotyénym
Clenskym stitem a po konzultaci s Vyborem pro veteri-
narni 1é¢ivé piipravky neprodlené zaujme stanovisko
a pfijme pfislusnd opatfeni; osoba odpovédnd za uvadéni
na trh smi byt pozddana, aby vyboru predlozila dstni i
pisemnd vysvétleni.”

. V ¢cldnku 10 se slova ,Vybor pro prizptisobeni smérnic

tykajicich se veterindrnich 1é¢ivych pfipravka technickému
pokroku“ a termin ,vybor* nahrazuji slovy ,staly vybor®.

. Clének 12 se nahrazuje timto:

,Cldnek 12

Co nejdiive po zméné piiloh I, II, III nebo IV zvefejni
Komise shrnuti hodnoceni bezpecnosti doty¢nych latek,
které byly hodnoceny Vyborem pro veterindrni 1éc¢ivé
piipravky. Dtvérny charakter veskerych udajii souvisejicich
se zdjmem ochrany primyslového vlastnictvi musi byt
zachovan. Agentura poskytne piisluSnym  orgdnim
a Komisi pfislusné metody pro identifikaci farmakologicky
ucinnych latek, pro které jsou v piilohdch I a II uréeny
MRL."
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7.V ¢l.14 odst. 2 se prvni odrdzka nahrazuje timto: Cldnek 2
,— az do 1. ledna 1998 v piipadé pyrazolidini (vcetné
pyrazolidindiond  a fenylbutazontl), nitroimidazola Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldSeni
a kyseliny arsenilové, a“. v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Lucemburku dne 15. ¢ervna 1999.

Za Radu
predseda
K.-H. FUNKE



