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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 478/2009
z 8. juna 2009,

ktorym sa menia a dopliiajii prilohy I a Il k nariadeniu Rady (EHS) & 2377/90, ktorym sa stanovuje
postup Spolocenstva na urcenie maximdlnych limitov rezidui veterindrnych lie¢iv v potravinich

7Y

zivoc¢iSneho povodu, pokial ide o monepantel

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina
1990, ktorym sa stanovuje postup Spolocenstva na urcenie
maximédlnych  limitov ~ rezidui  veterindrnych  lieciv
v potravindch Zivo¢iSneho povodu (1), a najmd na jeho ¢lanok
2 a cldnok 4 treti odsek,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky vyja-
drené Vyborom pre licky na veterindrne pouzitie,

kedZe:

(1)  VSetky farmakologicky G¢inné ldtky pouZivané
v Spolocenstve vo veterindrnych lickoch pre zvieratd
urené na produkciu potravin by sa mali hodnotit
v stlade s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90.

(2)  Eurdpskej agentdre pre lieky bola dorucend ziadost
o stanovenie maximalnych limitov rezidui pre mone-
pantel, litku posobiacu proti endoparazitom. Na zdklade
odporti¢ania Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie by
sa tato latka mala doplnit do prilohy I k nariadeniu (EHS)
¢. 2377/90 v pripade oviec, pokial ide o cielové tkanivd
svalovina, tuk, pecent a oblicky, okrem zvierat, ktorych
mlieko je urcené na ludskd spotrebu.

(3)  Rovnakd litka by sa mala doplnift do prilohy III
k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90 v pripade koz, pokial
ide o cielové tkanivd svalovina, tuk, pecern a oblicky,
okrem zvierat, ktorych mlicko je urcené na ludskd
spotrebu. Platnost prechodnych maximdlnych limitov
rezidui stanovenych pre dand litku v tejto prilohe by
mala vypr$at 1. janudra 2011.

() U.v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1.

(4 Z dovodu zachovania jednoznacnosti je vhodné do
priloh T a III doplnit novy pododdiel s ndzvom ,Iné
latky“, kedZe monepantel predstavuje novii triedu zldace-
niny, ktord nepatri do Ziadneho z existujucich podod-
dielov. V podkategorii ,Litky posobiace proti endopara-
zitom*“ st existujiice pododdiely rozdelené na zdklade
chemického zloZenia zlG¢enin, pricom niektoré z tychto
pododdielov obsahujii iba jedind litku. Je vhodnejsie
vytvorit pododdiel ,Iné litky“ ako pokracovat vo vytva-
rani novych poddodielov rozdelenych podla chemického
zlozenia kazdej novej triedy latok, pretoze by to mohlo
viest k stale vicsiemu poctu pododdielov obsahujicich
jedind latku. V pripade litky monepantel nie je jasné,
& je cast jej molekuly klicovd pre farmakologicky
G¢inok, a navyse nie je jasné ani to, aky ndzov by bol
vhodny pre novy chemicky poddodiel v pripade mone-
pantelu.

(5)  Nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 by sa preto malo zodpove-
dajicim spésobom zmenit a doplnit.

(6)  Skor ako sa zacnd uplatioval zmeny a doplnenia
uvedené v tomto nariadeni, malo by sa poskytnit prime-
rané Casové obdobie na to, aby mohli ¢lenské stity
vykonat potrebné tipravy vzhladom na toto nariadenie,
pokial ide o rozhodnutia o registracii prislusnych veteri-
narnych liekov vydané v silade so smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spololenstva
o veterindrnych liekoch (%), tak, aby sa zohladnili ustano-
venia tohto nariadenia.

(7) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v stlade
s nazorom Staleho vyboru pre veterinarne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy T a Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90 sa menia
a doplnaja v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(® U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda Gcinnost tretim ditlom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Uplatiiuje sa od 8. augusta 2009.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. juna 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



PRILOHA

1. Do prilohy I (Zoznam farmakologicky aktivnych ldtok, pre ktoré boli stanovené maximalne hranice rezidui) sa dopliia novy bod 2.1.8 ,Iné latky* pre novii litku ,monepantel* takto:
2. Antiparazitikd

2.1. Ldtky posobiace proti endoparazitom

600T°9°6

,2.1.8.Iné latky

Farmakologicky aktivna/-e ldtka/-y Marker rezidua Druhy zvierat MHR Cielové tkanivd Iné ustanovenia
Monepantel Monepantel-sulfén Ovce 700 pglkg Svalovina Nepodava sa zvieratdm, ktorych mlieko je urcéené na
Tudskd spotrebu.”
7 000 pglkg Tuk
5000 pg/kg Pecen
2000 pglkg Oblicky

(s ]

2. Do prilohy Il (Zoznam farmakologicky aktivnych létok pouzivanych vo veterinarnych lieivach, pre ktoré boli stanovené prechodné maximalne hranice rezidui) sa doplfia novy bod 2.1.8 ,Iné ldtky* pre novi
latku ,monepantel” takto:

2. Antiparazitikd

2.1. Léatky posobiace proti endoparazitom

,2.1.8.Iné ltky

Farmakologicky aktivna/-e ldtka/-y Marker rezidua Druhy zvierat MHR Cielové tkanivd Iné ustanovenia
Monepantel Monepantel-sulfén Kozy 700 pglkg Svalovina Nepodava sa zvieratam, ktorych mlieko je urcené na
Tudska spotrebu.
7 000 pgfkg Tuk Platnost prechodnych maximélnych limitov rezidui
vyprsi 1. janudra 2011.%
5000 pg/kg Pecen
2 000 pglkg Oblicky

arun (oyysdoang symsoa Lupern
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