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VERORDNUNG (EG) Nr. 478/2009 DER KOMMISSION
vom 8. Juni 2009
zur Anderung der Anhiinge I und III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates zur Schaffung

eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die

Festsetzung von Hochstmengen fiir

Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs hinsichtlich Monepantel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom
26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir
die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriick-
stainde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs ('), insbeson-
dere auf Artikel 2 und Artikel 4 Absatz 3,

nach Stellungnahme der Europiischen Arzneimittelagentur, die
vom Ausschuss fir Tierarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Alle pharmakologisch wirksamen Stoffe, die in der
Gemeinschaft in Tierarzneimitteln fiir zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere verwendet werden, sollten in
Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG) Nr.
237790 bewertet werden.

(2)  Bei der Europdischen Arzneimittelagentur wurde ein An-
trag auf Festlegung von Hochstmengen fir Riickstinde
von Monepantel eingereicht, einem gegen Endoparasiten
wirkenden Stoff. Nach der Empfehlung des Ausschusses
fur Tierarzneimittel sollte dieser Stoff fur Schafe, ausge-
nommen Tiere, deren Milch fiir den menschlichen Ver-
zehr bestimmt ist, in Bezug auf Muskeln, Fett, Leber und
Nieren in Anhang I der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgenommen werden.

(3)  Derselbe Stoff sollte auch fiir Ziegen, ausgenommen
Tiere, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr be-
stimmt ist, in Bezug auf Muskeln, Fett, Leber und Nieren
in Anhang III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 auf-
genommen werden. Die in diesem Anhang genannten
vorldufigen Riickstandshochstmengen fiir diesen Stoff
sollten bis 1. Januar 2011 gelten.

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 1.

(4 Aus Griinden der Klarheit ist es angebracht, die Anhdnge
[ und Il um einen neuen Abschnitt ,Sonstige* zu ergin-
zen, da Monepantel keiner der bisher dort aufgefiihrten
Stoffklassen angehort. Innerhalb der Klasse ,Mittel gegen
Endoparasiten® werden die bestehenden Unterklassen
nach dem chemischen Aufbau der Stoffe gebildet, und
einige dieser Unterklassen enthalten nur einen Stoff. Es
erscheint sinnvoller, eine Klasse ,Sonstige“ zu bilden als
eine neue Unterklasse fiir jeden neuen Stoff, damit die
Zahl der Ein-Stoff-Klassen nicht weiter zunimmt. Da bei
Monepantel unklar ist, welcher Teil des Molekiils fiir die
pharmakologische Wirkung entscheidend ist, ist auch un-
klar, wie die Unterklasse fiir diesen Stoff zu benennen ist.

(5)  Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 sollte daher entspre-
chend gedndert werden.

(6) Bevor die in dieser Verordnung enthaltenen Anderungen
Giiltigkeit erlangen, sollte den Mitgliedstaaten ein aus-
reichender Zeitraum gewihrt werden, damit sie die ge-
méfl der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (?)
erteilten Zulassungen der betreffenden Tierarzneimittel
erforderlichenfalls an die Bestimmungen dieser Verord-
nung anpassen konnen.

(7) Die Mafinahmen dieser Verordnung stimmen mit der
Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fur Tierarznei-
mittel {iberein —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhdnge I und III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
werden entsprechend dem Anhang dieser Verordnung geindert.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

Sie gilt ab dem 8. August 2009.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 8. Juni 2009

Fiir die Kommission
Giinter VERHEUGEN
Vizeprsident



ANHANG
1. In Anhang I (Verzeichnis der der pharmakologisch wirksamen Stoffe, fiir die Riickstandshochstmengen festgesetzt sind) wird folgender neuer Abschnitt 2.1.8 ,Sonstige” eingefiigt, der den Stoff ,Monepantel*
enthalt:
2. Mittel gegen Parasiten
2.1.  Mittel gegen Endoparasiten

»2.1.8. Sonstige

Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e) Marker-Riickstand Tierart Riickstandshochstmenge Zielgewebe Sonstige Vorschriften
Monepantel Monepantelsulfon Schafe 700 pglkg Muskeln Nicht anwenden bei Tieren, von denen Milch fiir
den menschlichen Verzehr gewonnen wird*
7 000 pg/kg Fett
5000 pglkg Leber
2 000 pglkg Nieren

2. In Anhang III (Verzeichnis der in Tierarzneimitteln verwendeten pharmakologisch wirksamen Stoffe, fiir deren Riickstinde vorlaufige Hochstmengen festgesetzt sind) wird folgender neuer Abschnitt 2.1.8

«

L,Sonstige* eingefiigt, der den Stoff ,Monepantel* enthilt:
2. Mittel gegen Parasiten
2.1.  Mittel gegen Endoparasiten

»2.1.8. Sonstige

Pharmakologisch wirksame(r) Stoff(e) Marker-Riickstand Tierart Riickstandshochstmenge Zielgewebe Sonstige Vorschriften
Monepantel Monepantelsulfon Ziegen 700 pglkg Muskeln Nicht anwenden bei Tieren, von denen Milch fiir
den menschlichen Verzehr gewonnen wird
7 000 pglkg Fett Die vorldufigen Riickstandshochstmengen gelten bis
zum 1. Januar 2011“
5000 pglkg Leber
2 000 pglkg Nieren
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