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NARIZENI KOMISE (ES) &. 478/2009

ze dne 8. Cervna 2009,

kterym se méni piilohy I a IIl nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup
Spoleenstvi pro stanoveni maximdlnich limitd rezidui veterindrnich 1é&ivych pfipravka

wev 2

v potravinich Zivocisného pitvodu, pokud jde o monepantel

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna
1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximélnich limitd rezidui veterindrnich lé¢ivych pripravki
v potravindch Zivocisného ptivodu (1), a zejména na ¢lanek 2
a ¢l. 4 teti pododstavec uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
vyjadiené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

Vsechny farmakologicky w¢inné litky pouzivané ve
Spolecenstvi ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich, které
jsou ureny k podavani zvifatim uréenym k produkci
potravin, by mély byt hodnoceny v souladu
s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90.

Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky byla pfedloZena
zddost o stanoveni maximdalnich limitd pro rezidua
monepantelu, vnitintho antiparazitika. Na zdkladé dopo-
rueni Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky by se tato
latka méla doplnit do prilohy I nafizeni (EHS) ¢. 2377/90
pro ovce, pokud jde o svalovinu, tuk, jitra a ledviny,
kromé zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou
spotiebu.

Stejnd latka by méla byt doplnéna do piilohy III nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90 pro kozy, pokud jde o svalovinu, tuk,
jatra a ledviny, kromé zvifat, kterd produkuji mléko pro
lidskou spotfebu. Prozatimni maximdlni limity rezidui
stanovené v uvedené piiloze pro tuto litku by mély
vypriet dne 1. ledna 2011.

() Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
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Z dtvodt srozumitelnosti je vhodné doplnit do piiloh I a
I novy pododdil nazvany ,Jiné latky, protoze mone-
pantel pfedstavuje novou tfidu sloucenin, kterd nespadd
do zddného z existujicich pododdila. V rdmci podkate-
gorie ,Antiparazitika vnitfni“ jsou stdvajici pododdily
zaloZeny na chemickém slozeni sloucenin a fada téchto
pododdilti vytvorenych na zdkladé chemického slozeni
zahrnuje pouze jedinou latku. Vytvoreni pododdilu
Jiné latky“ je vhodnéjsi nez dalsi vytvdfeni novych
pododdilt zaloZenych na chemickém slozeni pro kazdou
novou tfidu ldtek, protoZe by to vedlo k rostoucimu
poctu pododdila obsahujicich jedinou latku. Pokud jde
o monepantel, neni jasné, kterd ¢ast molekuly je rozho-
dujici z hlediska farmakologického dwcinku piipravku,
a neni tedy jasné, jaky by byl vhodny ndzev pro pododdil
zalozeny na chemickém slozeni, ktery by zahrnul mone-
pantel.

Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

Pied uplatnénim zmén uvedenych v tomto nafizeni by
méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby clenské staty
mohly ucinit veskeré dpravy, které mohou byt nezbytné
v souvislosti s timto nafizenim a s ohledem na rozhod-
nuti o registraci pifslusnych veterindrnich lécivych
piipravkil vydand v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych piipravka (), aby byla zohlednéna ustanoveni
tohoto nafizeni.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piilohy I a III nafizeni (EHS) ¢ 2377/90 se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Clanek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 8. srpna 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ¢ervna 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda



PRILOHA

1) Do prilohy I (Seznam farmakologicky Gcinnych ldtek, pro které jsou stanoveny maximdlni limity rezidui) se dopliuje novy pododdil 2.1.8 ,Jiné latky* zahrnujici novou litku ,Monepantel*:
2. Antiparazitika
2.1  Antiparazitika vnitfni

,2.1.8 Jiné latky

Farmakologicky t¢innd (-é) latka (-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkané Dal$i ustanoveni
Monepantel Monepantel-sulfon Ovce 700 pglkg svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro
lidskou spottebu*
7 000 pglkg tuk
5000 pg/kg jatra
2000 pglkg ledviny

2) Do piilohy III (Seznam farmakologicky dcinnych litek pouzivanych ve veterindrnich lé¢ivych pFipravcich, pro které jsou stanoveny maximdlni limity rezidui) se dopliuje novy pododdil 2.1.8 ,Jiné latky*

zahrnujici novou latku ,Monepantel*:
2. Antiparazitika
2.1  Antiparazitika vnitin{

,2.1.8 Jiné latky

Farmakologicky tc¢innd (-¢) latka (-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsi ustanoven{
Monepantel Monepantel-sulfon Kozy 700 pglkg svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji mléko pro
lidskou spotiebu
7 000 pglkg tuk Platnost téchto prozatimnich maximalnich limitd
rezidui uplyne dne 1. ledna 2011*
5000 pg/kg jatra
2 000 pglkg ledviny
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