2009 6 9

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 14417

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 478/2009
2009 m. birzelio 8 d.

i§ dalies keiiantis Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatancio veterinariniy vaisty likuciy
gyvininés kilmés maisto produktuose didZiausiy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje, I ir IIl priedy
nuostatas dél monepantelo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1990 m. birZelio 26 d. Tarybos reglamenty
(EEB) Nr. 2377/90, nustatantj veterinariniy vaisty likuciy gyva-
ninés kilmés maisto produktuose didziausiy kiekiy nustatymo
tvarka Bendrijoje (), ypac i jo 2 straipsnj ir 4 straipsnio trecig
pastraipa,

atsizvelgdama | Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg
Europos vaisty agentiiros nuomone,

kadangi:

Visos farmakologiskai aktyvios medziagos, Bendrijoje
naudojamos maistui skirty gyviiny veterinariniuose vais-
tuose, turéty biti jvertintos pagal Reglamentg (EEB) Nr.
2377/90.

Europos vaisty agentiirai pateikta paraiska didZiausiam
endoparazitus veikian¢io reagento monepantelo likuciy
kiekiui nustatyti. Remiantis Veterinariniy vaisty komiteto
rekomendacija, $i medziaga | Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1 prieda turéty bati jtraukta dél taikymo
avims (raumenims, riebalams, kepenims ir inkstams),
i8skyrus gyvinus, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti.

Si medziaga i Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 III prieda
turéty bati jtraukta dél taikymo ozkoms (raumenims,
ricbalams, kepenims ir inkstams), i$skyrus gyviinus,
kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti. Laikinai Siame
priede nustatyti didZiausi Sios medziagos likuciy kiekiai
taikomi iki 2011 m. sausio 1 d.

() OL L 224, 1990 8 18, p. 1.

)

Dél aiskumo tikslinga i I ir Il priedus jtraukti nauja
skirsnj ,Kita“, nes monepantelas priklauso naujai junginiy
kategorijai, kuri netinka | né vieng esamg skirsnj.
,Reagenty, veikianc¢iy endoparazitus® kategorijos skirsniai
pagristi junginiy cheminémis savybémis, ir kai kuriems
$iy cheminiy medziagy skirsniams priskirta tik po viena
medziaga. Todél geriau sukurti ,Kity“ medziagy skirsni, o
ne kiekvienai naujai medziagy kategorijai kurti nauja
cheminiy medziagy skirsnj, nes dél to labai iSaugty
skirsniy, kuriems priklauso po vieng medziaga, skaicius.
Néra aisku, kuri monepantelo molekulés dalis lemia
farmakologinj poveiki, todél neaisku, koks turéty biti
cheminiy medziagy skirsnio, kuriam priskirtas monepan-
telas, pavadinimas.

Todél Reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 reikéty atitinkamai
is dalies keisti.

Iki jsigalios $iuo reglamentu nustatyti pakeitimai, turéty
biti nustatytas pakankamos trukmés laikotarpis, kad vals-
tybés narés galéty atlikti atitinkamas visy leidimy, iduoty
pagal 2001 m. lapkri¢cio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (?), tiekti rinkai
atitinkamus veterinarinius vaistus, korekcijas, kuriy gali
prireikti dél $io reglamento nuostaty.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Veteri-
nariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I ir III priedai i§ dalies keiciami
pagal 3io reglamento prieda.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos.

Jis taikomas nuo 2009 m. rugpjucio 8 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. birzelio 8 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas



PRIEDAS

1) 11 prieda (Farmakologiskai aktyviy medziagy, kurioms nustatyti didZiausi liku¢iy kiekiai, sara3a) jraSomas naujas 2.1.8 punktas ,Kita“, j kurj jtraukiama nauja medziaga monepantelas:

2. PrieSparazitiniai reagentai
2.1. Reagentai, veikiantys endoparazitus

»2.1.8.Kita

Farmakologiskai aktyvi (-ios) medziaga (-os) Zymeklio likutis Gyviiny risis DLK Tiksliniai audiniai Kitos nuostatos
Monepantelas Monepantel-sulfonas Avys 700 pglkg Raumenys Nevartotinas ~ gyvinams, kuriy pienas skirtas
Zmonéms vartoti.
7 000 pglkg Riebalai
5000 pg/kg Kepenys
2000 pglkg Inkstai

I III prieda (Veterinariniams vaistams naudojamy farmakologiskai aktyviy medziagy, kurioms nustatyti laikini didZiausi liku¢iy kiekiai, sarasg) jraSomas naujas 2.1.8 punktas ,Kita“, j kurj jtraukiama nauja

medziaga monepantelas:
2. PrieSparazitiniai reagentai
2.1. Reagentai, veikiantys endoparazitus

»2.1.8.Kita

Farmakologiskai aktyvi (-ios) medziaga (-os) Zymeklio likutis Gyviiny risis DLK Tiksliniai audiniai Kitos nuostatos
Monepantelas Monepantel-sulfonas Ozkos 700 pglkg Raumenys Nevartotinas ~ gyvinams, kuriy pienas skirtas
Zmonéms vartoti.
7 000 pglkg Riebalai Laikini didziausi likuciy kiekiai nustoja galioti
2011 m. sausio 1 d.
5000 pg/kg Kepenys
2000 pglkg Inkstai
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