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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 478/2009,

annettu 8 piivind kesikuuta 2009,

yhteison menettelysti elidinliikejaimien

enimmiismiirien vahvistamiseksi eldinperiisissi

elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteiden I ja III muuttamisesta
monepantelin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteisén menettelystd eldinlddkejadmien enim-
mdismadrien vahvistamiseksi eldinperdisissi  elintarvikkeissa
26 pdivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 () ja erityisesti sen 2 artiklan ja 4 artiklan
kolmannen kohdan,

ottaa huomioon eldinlddkekomitean muotoileman Euroopan
ladkeviraston lausunnon,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kaikki farmakologisesti vaikuttavat aineet, joita yhteisossd
kédytetddn elintarviketuotantoeldimille tarkoitetuissa eldin-
ladkkeissd, olisi arvioitava asetuksen (ETY) N:o 2377/90
mukaisesti.

(2)  Euroopan lddkevirastolle on toimitettu hakemus jadmien
enimmdismdairien vahvistamiseksi monepantelille, joka
on sisdloisiin vaikuttava aine. Eldinladkekomitean teke-
min suosituksen perusteella tdima aine olisi lisdttavd ase-
tuksen (ETY) N:o 2377/90 litteeseen I lampaiden lihak-
sen, rasvan, maksan ja munuaisten osalta, lukuun otta-
matta eldimid, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

(3)  Sama aine olisi lisittavd asetuksen (ETY) N:o 2377/90
liitteeseen I vuohien lihaksen, rasvan, maksan ja mu-
nuaisten osalta, lukuun ottamatta eldimid, jotka tuottavat
maitoa elintarvikkeeksi. Kyseisessd liitteessd vahvistettujen
jddmien viliaikaisten enimmadisméirien voimassaolon
olisi padtyttavd 1 paivand tammikuuta 2011.

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.

(4 Selkeyden vuoksi liitteisiin I ja IIT on aiheellista lisdtd uusi
alakohta "Muut”, koska monepanteli on uusi yhdiste-
luokka, jota ei voida sijoittaa nykyisiin alakohtiin. Si-
sdloisladkkeiden alaluokan nykyiset alakohdat perustuvat
yhdisteiden kemialliseen rakenteeseen, ja useisiin niistd
kemiallisista alakohdista kuuluu ainoastaan yksi aine.
Sen sijaan ettd luotaisiin jatkuvasti uusia kemiallisia ala-
kohtia jokaista uutta aineluokkaa varten, mika kasvattaisi
yhden aineen sisiltivien alakohtien miirdd, on parempi
luoda alakohta "Muut”. Monepantelin osalta ei ole selvaa,
mikd osa molekyylid on farmakologisen vaikutuksen kan-
nalta ratkaiseva, minkd vuoksi ei voida selkedsti sanoa,
mikd olisi sopiva nimi monepantelia koskevalle uudelle

kemialliselle alakohdalle.

(5)  Sen vuoksi asetusta (ETY) N:o 2377/90 olisi muutettava.

(6)  Olisi sdddettdvd riittdvdstd mairdajasta ennen tahdn ase-
tukseen sisaltyvien muutosten soveltamista, jotta jasenval-
tiot voisivat tehdd tdmin asetuksen sddnnosten huomi-
oon ottamiseksi tarvittavat mukautukset kyseisten eldin-
ladkkeiden markkinoille saattamista koskeviin lupiin,
jotka on myonnetty eldinladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ()
mukaisesti.

(7) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
eldinlddkintdkomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteet I ja I tdmén
asetuksen liitteen mukaisesti.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
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2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kolmantena piivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 8 paivistd elokuuta 2009.

T4amd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 8 péivind kesikuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



LIITE

1) Lisdtddn liitteeseen I (Luettelo farmakologisesti vaikuttavista aineista, joiden jadmien enimmaismadrat on mairdtty) uusi alakohta 2.1.8 "Muut” seuraavasti:
2. Antiparasiittiset aineet

2.1 Sisdloisldakkeet

72.1.8 Muut
Farmakologisesti vaikuttava/t aine/aineet Merkkijazma Elinlajit JEM Kohdekudos Muut miréykset
Monepanteli Monepantelisulfoni Lammas 700 pglkg Lihas Ei eldimille, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi”
7 000 pglkg Rasva
5000 pg/kg Maksa
2000 pglkg Munuaiset

2) Lisdtddn liitteeseen III (Luettelo eldinlddkkeiden farmakologisesti vaikuttavista aineista, joiden jddmien enimmdismadrdt on madrdtty valiaikaisesti) uusi alakohta 2.1.8 "Muut’, johon kuuluu uusi aine
"monepanteli”, seuraavasti:

2. Antiparasiittiset aineet

2.1  Sisiloislaikkeet

”2.1.8 Muut
Farmakologisesti vaikuttava/t aine/aineet Merkkijadma Eldinlajit JEM Kohdekudos Muut médraykset
Monepanteli Monepantelisulfoni Vuohi 700 pglkg Lihas Ei eldimille, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi
Viliaikainen jddmin enimmdismddrd voimassa
7 000 pglkg Rasva 1.1.2011 asti”
5000 pg/kg Maksa
2 000 pglkg Munuaiset
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