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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1646/2004
af 20. september 2004

om @ndring af bilag I til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsmide for
fastsaettelse af maksimalgransevaerdier for restkoncentrationer af veterinerleegemidler i animalske
levnedsmidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgreenseverdier for restkoncentrationer af veterineerlae-
gemidler i animalske levnedsmidler (1), sarlig artikel 6, 7 og 8,

og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 henhold til forordning (E@QF) nr. 2377/90 skal der
gradvis fastsettes maksimalgranseveardier for restkoncen-
trationer af alle farmakologisk virksomme stoffer, som
inden for EF anvendes i veterinarleegemidler til behand-
ling af dyr bestemt til fodevareproduktion.

(2)  Maksimalgrensevardier for restkoncentrationer ber forst
vedtages, efter at Udvalget for Veterinarlegemidler har
gennemgdet alle relevante oplysninger vedrgrende sikker-
heden ved rester af det pagzldende stof for forbrugere af
animalske fodevarer samt sddanne resters indflydelse pa
industriel forarbejdning af fedevarer.

(3)  Ved fastsettelse af maksimalgrenseveerdier for restkon-
centrationer af veterinarleegemidler i animalske fodevarer
er det nedvendigt at specificere de dyrearter, hvori
sddanne rester vil kunne vare til stede, de koncentrati-
oner, der ma vere til stede i hvert af de relevante vev fra
det behandlede dyr (malveev), og arten af den rest, som er
relevant for overvigningen af rester (restmarker).

(40 Under hensyntagen til det begreensede udbud af veteri-
narlegemidler til visse dyrearter, som er bestemt til fode-
vareproduktion (%), kan der pd et strengt videnskabeligt
grundlag fastsattes maksimalgreenseverdier for restkon-
centrationer ved hjelp af ekstrapolering fra maksimal-
grenseverdier, der er fastsat for andre dyrearter.

(') EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1101/2004 (EUT L 211 af 12.6.2004, s. 3).

(®) Meddelelse fra Kommissionen til Ridet og Europa-Parlamentet —
Udbuddet af veterinaerlegemidler (KOM(2000) 806 endelig).

(5)  Af hensyn til kontrollen med restkoncentrationer i over-
ensstemmelse med de relevante fellesskabsforskrifter ber
der i almindelighed fastsattes maksimalgreensevaerdier for
restkoncentrationer i lever eller nyre. Imidlertid er lever
og nyrer hyppigt fjernet fra dyrekroppe i international
handel, og der ber derfor ogsa altid fastsattes maksimal-
grensevardier for restkoncentrationer i muskelvev eller
fedtveev.

(6)  For veterinerlegemidler til behandling af agleeggende
fugle, lakterende dyr eller honningbier skal der ogsa fast-
saettes maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i
ag, mlk eller honning.

(7) Albendazol, febantel, fenbendazol, oxfendazol, thiaben-
dazol, oxyclozanid, amitraz, cypermethrin, deltamethrin
og dexamethason ber optages i bilag I til forordning
(EQF) nr. 2377/90.

(8)  Der ber fastsettes en tilstraekkelig lang tidsfrist inden
ikrafttraedelsen af denne forordning for at give medlems-
staterne mulighed for at foretage de tilpasninger, som
matte vere nedvendige i de tilladelser til at markedsfore
de pagzldende veterinerlegemidler, der er givet i medfor
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF (3),
for at tage hensyn til bestemmelserne i denne forordning.

(9)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Det Stiende Udvalg for
Veterinaerlegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (E@F) nr. 2377/90 @ndres som angivet i
bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den tresindstyvende dag efter offentligge-
relsen.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest @ndret ved direktiv
2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. september 2004.

Pd Kommissionens vegne
Olli REHN
Medlem af Kommissionen
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