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az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté dllatgydgydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megillapitdsira szolgdlé kozosségi eljrds kialakitdsirol sz6loé 2377/90/EGK tandcsi

Y4

rendelet 1. és IIL. mellékletének a monepantel tekintetében torténd moddositisarol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredetli élelmiszerekben taldlhaté allatgyod-
gyaszati készitmények maximadlis maradékanyag-hatdrértékeinek
megdllapitdsira szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsardl szolo,

1990.
nosen

junius 26-i 2377[90/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilo-
annak 2. cikkére és 4. cikkének harmadik bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszerligynokség allatgydgydszati
készitmények bizottsdgdnak véleményére,

mivel:

Minden olyan farmakoldgiai hatéanyagot, amelyet a
Kozosségen belill élelmiszer-termeld allatokon torténd
alkalmazdsra szant dllatgyogydszati készitményekben
hasznalnak fel, a 2377/90/EGK rendelettel 6sszhangban
értékelni kell.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez kérelem érkezett a
monepantelre (endoparazitdk elleni hatéanyag) vonat-
kozé maximdlis maradékanyag-hatdrértékek megallapitd-
sara. Az dllatgyogydszati készitmények bizottsdganak
ajanldsa alapjin ezen anyagot fel kell venni a
2377/90/EGK rendelet I. mellékletébe a juhfélék izom-,
zsir-, mdj- és veseszOvetei tekintetében, az emberi
fogyasztdsra szant tejet adé dllatok kivételével.

Ugyanezt az anyagot kecskefélék izom-, zsir-, mdj- és
veseszovetei  vonatkozdsiban fel kell venni a
2377/90/EGK rendelet III. mellékletébe, az emberi
fogyasztasra szdnt tejet adé dllatok kivételével. Az emli-
tett anyagra e mellékletben megéllapitott ideiglenes maxi-
mdlis maradékanyag-hatarértékek 2011. janudr 1-jén
hatdlyukat vesztik.

() HL L 224, 1990.8.18., 1. o.

)

Az egyértelmiiség érdekében az I. és a III. mellékletekhez
létre kell hozni egy ,Egyebek” alcsoportot, mivel a mone-
pantel egy 4j, a meglévé alcsoportokba be nem sorolhatd
vegyiiletcsoport. Az ,Endoparazitdk elleni hatéanyagok”
alkateg6ridn beliili alcsoportok a vegyiiletek kémiai tulaj-
donsdgain alapulnak, és szdmos ilyen kémiai alcsoport
kizarélag egy anyagot tartalmaz. Alkalmasabb egy dj,
,Egyebek” alcsoportot, nem pedig valamennyi j anyag-
osztalyra 1j kémiai alcsoportot létrehozni, ami a kizd-
rélag egy anyagot tartalmazé alosztdlyok szdmdnak nagy-
mértékd novekedéséhez vezetne. A monepantel esetében
nem egyértelmd, hogy a molekula mely része jatszik
dontd szerepet a farmakoldgiai hatds kifejtésében, ezdltal
az sem egyértelmd, hogy hogyan kellene nevezni a
monepantelre létrehozandé 4j kémiai alcsoportot.

A 2377[90/EGK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Megfelel§ idStartamot kell biztositani e rendelet médosi-
tasainak alkalmazdsdt megel6zGen, hogy a tagdllamoknak
lehetdségiik legyen arra, hogy az érintett dllatgydgyaszati

készitményeknek az  dllatgydgydszati  készitmények
kozosségi  kodexérdl sz6lo, 2001. november 6-i

2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv ()
szerint kiadott forgalombahozatali engedélyein el tudjik
végezni az e rendeletre valé tekintettel esetleg sziikséges
kiigazitdsokat.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
az Allatgyogydszati Készitmények Alland6 Bizottsaganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377/90/EGK rendelet I. és III. melléklete az e rendelet
mellékletében meghatirozottak szerint médosul.

() HL L 311, 2001.11.28., 1. o.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ harmadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2009. augusztus 8-tl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2009. jinius 8-an.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



1.

MELLEKLET
Az 1. melléklet (Azon gydgyszerhatdst anyagoknak a listdja, amelyekre vonatkozdan maradékanyag-hatdrértékeket hatdroztak meg) a kovetkezd 6j, 2.1.8. ,Egyebek” ponttal egésziil ki, amely @j anyagként
tartalmazza a ,monepantelt”:
2. F16skodsk elleni szerek
2.1.  Endoparazitdk elleni hatéanyagok
.2.1.8. Egyebek

Farmakoldgiailag hat6anyag(ok) Jelz6 maradékanyag Allatfajok mara dék?}}a;;;igirértékek Célszovetek Egyéb rendelkezések
Monepantel Monepantel-szulfon Juhfélék 700 pglkg Izom Emberi fogyasztdsra szant tejet termel§ dllatokon
nem alkalmazhatd”
7 000 pglkg Zsir
5000 pg/kg M3j
2 000 pglkg Vese

A TIL melléklet (Azoknak az 4llatgyogydszati készitményekben haszndlt, gydgyszerhatdst anyagoknak a listdja, amelyekre vonatkozdan ideiglenes maradékanyag-hatdrértékeket hatdroztak meg) a kovetkezd 4j,
2.1.8. ,Egyebek” ponttal egésziil ki, amely Gj anyagként tartalmazza a ,monepantelt™:

2. Fl6skoddk elleni szerek

2.1. Endoparazitdk elleni hatéanyagok

.2.1.8. Egyebek

Farmakoldgiailag hat6anyag(ok) Jelz8 maradékanyag Allatfajok mara dék?}?;;g;fali?lrértékek Célszovetek Egyéb rendelkezések
Monepantel Monepantel-szulfon Kecskefélék 700 pglkg Izom Emberi fogyasztdsra szdnt tejet termel§ éllatokon
nem alkalmazhaté
7 000 pgfkg Zsir Az ideiglenes maradékanyag-hatdrérték 2011. janudr
1-jéig hatélyat veszti”
5000 pg/kg M3j
2 000 pglkg Vese
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