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NARIADENIE RADY (ES) ¢ 1308/1999

z 15. jana 1999,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 stanovujiice postup spolocenstva pri urceni
maximdlnych hranic rezidui veterindrnych lie¢iv v potravinach Zivocisneho povodu

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 37,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (),

so zretefom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vy-

boru (*

kedze:

),

od prijatia nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 (*) sa regu-
la¢né prostredie pre veterindrne lie¢iva radikdlne zmenilo
najmi v dosledku nadobudnutia w¢innosti nariadenia
Rady (ES) ¢ 2309/93 z 22. jala, ktoré stanovuje
postupy spolocenstva pri schvalovani a kontrole lie¢iv
na ludské a veterindrne pouzitie a zriaduje Eurdpsku
agenttru pre hodnotenie lie¢iv (°), a zmien a doplnkov
vykonanych smernicou 93/40/EHS () v rdmci smernice
Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximdcii
zakonov Clenskych $titov  tykajicich veterinarnych
liecebnych  pripravkov () a v rdmci smernice
81/852/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii
zakonov Clenskych $titov tykajicich sa analytickych,
farmakotoxikologickych a klinickych $tandardov a pro-
tokolov vo vztahu k testovaniu veterindrnych liecebnych
pripravkov (%);

(" U. v. ES C 131, 12.5.1999, s. 14.

() Stanovisko dorucené dna 4. mdja 1999 (eSte neuverejnené
v tradnom vestniku).

() Stanovisko dorucené dna 28. aprila 1999 (eSte neuverejnené
v tradnom vestniku).

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 2728/98 (U. v. ES L 343,
18.12.1998, s. 8).

() U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (EHS) ¢. 649/98 (U. v. ES L 88, 24.3.1998,
s, 7).
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14, 24.8.1993, 5. 31.

U.v. ES L 2
U. v. ES L 317, 6.11.1981,s. 1.
U.v.ES L3

17, 6.11.1981, s. 16.

@)

Vybor pre veterinarne lieCebné pripravky je odteraz
zodpovedny Eurdpskej agentiire pre hodnotenie lieceb-
nych pripravkov a prostrednictvom tohto vyboru
pripada tejto agenttre vydavanie stanoviska tykajiceho
sa maximalnych rezidudlnych hranic veterindrnych
liecebnych pripravkov, ktoré sti prijatelné v potravinich
zivo¢isneho podvodu, v sdlade s nariadenim (EHS)
& 2377/90;

nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995
o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentiire pre hodno-
tenie lieCebnych pripravkov (°) stanovuje poplatky
splatné tejto agenttire za preskimanie Ziadosti o vytvo-
renie, zmenu a rozsirenie maximdlnych rezidudlnych
hranic;

v dosledku toho je potrebné zmenit a doplnif naria-
denie (EHS) ¢. 2370/90 tym, Ze bude agentdre pridelend
tiloha riesenia Ziadosti o vytvorenie, zmenu a rozsirenie
maximalnych rezidudlnych hranic, a tym, Ze sa zostladi
rozhodovaci proces vo vztahu k schvalovaniu a kon-
trole lieCiv na veterinirne pouZitie s procesom zave-
denym nariadenim (EHS) €. 2309/93;

Dohoda o uplatiiovani sanitdrnych a fytosanitdrnych
opatreni, ktord vznikla z viacstrannych rokovani Urugu-
ajského kola, schvilend v mene spolocenstva rozhod-
nutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994, tykajicim
sa uzatvdrania v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial
ide o zélezitosti v jeho posobnosti, dohdd dosiahnutych
v rdmci viacstrannych rokovani Uruguajského kola
(1986 az 1994) (%), vytvdra zavizky tykajiice sa transpa-
rentnosti, pokial ide opatrenia tykajice sa zdravia; naria-
denie (EHS) ¢. 2377/90 musi byt preto upravené, aby sa
spolocenstvu umoznilo plnit si svoje zdvizky podla tejto
dohody;

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s, 1. Nariadenie zmenené a doplnené
ngriadenl’m (ES) €. 2743/98 (U. v. ES L 345,19.12.1998, s. 3).

(") U. v. ES L 336, 23.12.1994, s. 1.
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(6)  je taktiez potrebné napravit niektoré podstatné chyby
v nariadeni (EHS) ¢. 2377/90,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 sa tymto meni takto:
1. Clénky 6 a 7 sa nahradia tymto:
,Cldnok 6

1. Na dcely dosiahnutia zaradenia farmakologicky
aktivnej latky, ktord je urcend na pouzitie vo Veterlnamych
liecebnych pripravkoch urcenych na poddvanie zvieratdim
vyuzivanym na vyrobu potravin, do priloh I, II, alebo III, sa
Eurépskej agentire pre hodnotenie lieciv, zriadenej naria-
denim (EHS) ¢. 2309/93 (*), dalej oznacovanej ako ,agen-
tira’, predlozi Ziadost o stanovenie maximaélnej rezidudlnej
hranice.

Tato Ziadost obsahuje informdcie a podrobnosti uvedené
v prilohe V k tomuto nariadeniu a vyhovuje zdsaddm
stanovenym v smernici 81/852/EHS.

2. K ziadosti je taktiez pripojeny poplatok splatny agen-
ture.

Cldnok 7

1. Vybor pre veterindrne liecebné pripravky, uvedeny
v ¢&lanku 27 nariadenia (ES) ¢. 2309/93 (dalej len ,vybor),
je zodpovedny za formulaciu stanoviska agentdry ku klasifi-
kicii latok uvedenych v prilohdch I, I, III, alebo IV
k tomuto nariadeniu.

2. Clanky 52 a 53 nariadenia (EHS) & 2309/93 st uplat-
nitelné na tcely tohto nariadenia.

3. Agentira zabezpeci, aby bolo stanovisko vyboru vyne-
sené v priebehu obdobia 120 dni po prijati platnej Ziadosti.

Ak st informdcie predlozené Ziadatelom nedostatotné na
to, aby umoznili vyhotovenie takéhoto stanoviska, vybor
moze Zziadatela poziadat, aby v $pecifickej lehote poskytol
dalsie informdcie. Kone¢ny termin pre stanovisko sa potom
odlozi az do prijatia dalsich informacif.

4. Agentira dorudi stanovisko Ziadatelovi. Do 15 dni od
obdrzania stanoviska moze ziadatel poskytnit agentiire
pisomné ozndmenie, Ze sa chce proti nemu odvolat.
V takom pripade doruéi podrobné dévody svojho odvolania
do 60 dni po obdrzani stanoviska. Do 60 dni po obdrzani

dovodov odvolania vybor zvézi, ¢i ma byt jeho stanovisko
zmenené, a dovody dosiahnutého zdveru tykajiceho sa
odvolania sa pripoja k sprave uvedenej v odseku 5.

5. Agentdra doru¢i definitivne stanovisko vyboru do 30
dni po jeho prijati jednak Komisii a jednak Ziadatelovi.
Stanovisko je sprevadzané spravou opisujiicou zhodnotenie
bezpecnosti litky vyborom, ktory udd dévody pre svoje
zavery.

6.  Komisia vyhotovi ndvrh opatreni zohladijici legisla-
tivu spoloCenstva a zalne postup stanoveny v ¢lanku 8.
Vybor uvedeny v ¢lanku 8 upravi svoj rokovaci poriadok
tak, aby zohladnil tilohy, ktoré mu prideluje toto nariadenie.

(*) U. v. ES L 214, 24.8.1993,s. 1.

. Clénok 8 (1) sa nahradf tymto:

,1. Ak sa md dodrzat postup stanoveny v tomto ¢lanku,
predseda zalezitost bezodkladne postipi Stalemu vyboru pre
veterindrne lieCebné pripravky, dalej oznacovanému ako
staly vybor', bud z vlastnej iniciativy, alebo na ziadost ¢len-
ského statu.

.V ¢&ldnku 8 (2) a (3) sa termin ,vybor* nahradi terminom

Lstaly vybor®.

.V ¢ldnku 9 (2) sa prvd veta nahradi nasledujicou:

,Komisia ¢o najskor preskima dovody udané prislusnym
Clenskym Staitom a po konzultdcii s Vyborom pre veteri-
ndrne lie¢ebné pripravky potom bezodkladne vynesie svoje
stanovisko a podnikne vhodné opatrenia; osoba zodpo-
vednad za odbyt modze byt potom poziadand, aby poskytla
Komisii tstne alebo pisomné vysvetlenia.”

.V ¢lanku 10 sa formuldcia ,Vybor pre prispdsobenie

smernic tykajicich sa veterindrnych liecebnych pripravkov
technickému pokroku® a termin ,vybor“ nahradia terminom
Lstaly vybor®.

. Clénok 12 sa nahradi tymto:

,Cldnok 12

Po zmene a doplneni priloh I, II, IIl alebo IV Komisia ¢o
najskor uverejni zhrnutie zhodnotenia bezpecnosti prislus-
nych latok, ktoré boli preskiimané Vyborom pre veterindrne
liecebné pripravky. Doverny charakter lubovolnych patento-
vanych tdajov sa respektuje. Agenttira poskytne prislusnym
tradom a Komisii vhodné met6dy identifikdcie farmakolo-
gicky aktivnych latok, pre ktoré boli v prilohdch I a III
stanovené MHR."



03[zv. 25 Uradny vestnik Eur6pskej tnie 321

7.V druhom odseku ¢lanku 14 sa prvd zardzka nahrddza Cldnok 2
takto:
,— do 1. janudra 1998 v pripade pyrazolinonov (vritane
pyrazolidindionov a fenylbutazonov), nitroimidazolov Toto nariadenie nadobudne G¢innost treti den po jeho uverej-
a kyseliny arsalinikovej a. neni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych clen-
skych sttoch.

V Luxemburgu 15. jina 1999

Za Radu

predseda
K.-H. FUNKE



