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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 478/2009

af 8. juni 2009

om andring af bilag I og III til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsmade
for fastsettelse af maksimalgreenseverdier for restkoncentrationer af veterinerlegemidler i
animalske levnedsmidler for si vidt angdr monepantel

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgreensevaerdier for restkoncentrationer af veterinarlae-
gemidler i animalske levnedsmidler ('), sarlig artikel 2 og
artikel 4, stk. 3,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Laeegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarlegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

Alle farmakologisk virksomme stoffer, som inden for
Faellesskabet anvendes i veterinaerlaeegemidler til behand-
ling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion, ber
evalueres i overensstemmelse med forordning (EQF) nr.
2377/90.

Det Europaiske Lagemiddelagentur har modtaget en
ansegning om fastsettelse af maksimalgranseveerdier
for restkoncentrationer af monepantel, et middel mod
endoparasitter. P4 grundlag af henstillingen fra Udvalget
for Veterinarlegemidler ber dette stof opferes i bilag I til
forordning (EGF) nr. 2377/90 for fér, for sd vidt angdr
muskel, fedt, nyre og lever, med undtagelse af dyr, hvis
melk anvendes til konsum.

Samme stof ber opferes i bilag III til forordning (EQF)
nr. 2377/90 for geder, for sd vidt angdr muskel, fedt,
lever og nyre, med undtagelse af dyr, hvis malk anvendes
til konsum. Den midlertidige maksimalgrenseveardi for
restkoncentrationer af dette stof som fastsat i bilaget
ber udlebe den 1. januar 2011.

(') EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1.

)

Af klarhedshensyn ber der tilfgjes en ny underopdeling
»Andre midler« i bilag I og IlI, da monepantel er en ny
forbindelse, der ikke passer ind i de eksisterende under-
opdelinger. De eksisterende underopdelinger af »Midler
mod endoparasitter« er baseret pd forbindelsernes
kemiske struktur, og flere af disse underopdelinger inde-
holder kun et enkelt stof. Det er bedre at oprette en
underopdeling »Andre midler« end en ny kemisk under-
opdeling for hver ny kategori af stoffer, sd der ikke bliver
stadig flere underopdelinger med kun et enkelt stof. For
monepantel er det uklart, hvilken del af molekylet der
bestemmer den farmakologiske virkning, og felgelig er
det ogsd uklart, hvad man passende kunne kalde en ny
underopdeling for monepantel.

Forordning (EQF) nr. 237790 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

Fristen for, hvorndr endringerne i denne forordning
finder anvendelse, ber vere tilstrakkelig lang til, at
medlemsstaterne fir mulighed for i de markedsfaringstil-
ladelser for de pagaldende veterinzrleegemidler, der er
udstedt i medfer af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fxllesskabskodeks for veterinaerlegemidler (?), at
foretage de tilpasninger, som matte vare nedvendige pé
baggrund af denne forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
neerlegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I og III til forordning (EQF) nr. 2377/90 endres som
angivet i bilaget til nervaerende forordning.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 8. august 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. juni 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



BILAG

1) I bilag I (Liste over farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat maksimalgransevardier for restkoncentrationer) indsettes et nyt punkt 2.1.8 »Andre midler, der indeholder det nye stof

»Monepantel¢, som folger:
2. Antiparasitere laegemidler
2.1.  Midler mod endoparasitter

»2.1.8. Andre midler

Farmakologisk virksomme stoffer Restmarkor Dyreart MRL Malvav Andre bestemmelser
Monepantel Monepantel-sulfon Far 700 pglkg Muskel Mé ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til
konsume«
7 000 pg/kg Fedt
5000 pglkg Lever
2 000 pglkg Nyre

I bilag III (Liste over farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i veterinzrleegemidler, og for hvilke der er fastsat midlertidige maksimalgreenseveerdier) indsaettes et nyt punkt 2.1.8 »Andre midlerc, der

indeholder det nye stof »Monepantel, som folger:
2. Antiparasitere lagemidler
2.1.  Midler mod endoparasitter

»2.1.8. Andre midler

Farmakologisk virksomme stoffer Restmarker Dyreart MRL Malvaey Andre bestemmelser
Monepantel Monepantel-sulfon Geder 700 pglkg Muskel Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til
konsum
7 000 pglkg Fedt Den midlertidige maksimalgranseverdi udleber den
1. januar 2011«
5000 pglkg Lever
2 000 pglkg Nyre
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