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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 478/2009
av den 8 juni 2009

om indring, med avseende pd monepantel, av bilagorna I och III till ridets forordning (EEG) nr
2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna
restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for
att faststalla gransvarden for hogsta tillitna restméngder av vete-
rindrmedicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ur-
sprung (1), sirskilt artikel 2 och artikel 4 tredje stycket,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande
som utarbetats av kommittén for veterinirmedicinska likeme-

del, och

av foljande skal:

(1)  Alla farmakologiskt verksamma substanser som anvinds
inom gemenskapen i veterinirmedicinska likemedel av-
sedda for livsmedelsproducerande djur bor bedomas i
enlighet med férordning (EEG) nr 2377/90.

(2)  En ansokan om faststillande av gransvirden for hogsta
tillitna restmangder av monepantel, ett medel mot endo-
parasiter, har limnats in till Europeiska likemedelsmyn-
digheten. Pa grundval av rekommendationen frin kom-
mittén for veterinirmedicinska lakemedel bor denna
substans upptas i bilaga 1 till férordning (EEG) nr
2377[90 for far (muskel, fett, lever och njure), med un-
dantag for djur som producerar mjolk som ska anvindas
som livsmedel.

(3)  Substansen bor ldaggas till i bilaga III till férordning (EEG)
nr 2377/90 for getter (muskel, fett, lever och njure), med
undantag for djur som producerar mj6lk som ska anvin-
das som livsmedel. De provisoriska grinsvirden for
hogsta tillatna restméingder for denna substans som fore-
skrivs i bilagan bor upphora att gilla den 1 januari 2011.

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

(4 Av tydlighetsskdl bor en ny underindelning benimnd
"Ovriga” ldggas till i bilagorna I och 1II, eftersom mone-
pantel dr en ny kategori foreningar som inte passar in i
de befintliga underindelningarna. De befintliga underin-
delningarna i underkategorin "Medel mot endoparasiter”
grundas pd foreningarnas kemi och ett antal av dessa
kemiska underindelningar innehaller bara enstaka subs-
tanser. Det 4r bittre att skapa en underindelning "Ovriga”
dn att fortsitta skapa nya kemiska underindelningar for
varje ny kategori substanser, eftersom detta skulle leda till
ett okande antal underindelningar med enstaka substan-
ser. I monepantels fall 4r det oklart vilken del av mole-
kylen som ar nyckeln till den farmakologiska effekten,
och foljaktligen dr det inte klart vad en ny kemisk under-
indelning f6r monepantel skulle kallas.

(5)  Forordning (EEG) nr 2377/90 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

(6)  En tillracklig tidsfrist bor faststillas innan dndringen i
denna férordning blir tillimplig, s att medlemsstaterna
vid behov kan gora anpassningar till bestimmelserna i
denna forordning av de tillstdnd att slippa ut de ber6rda
veterindrmedicinska likemedlen pd marknaden som har
beviljats enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82[EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likeme-

del (3.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna f6érordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinar-
medicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och III till férordning (EEG) nr 2377/90 ska dndras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 8 augusti 2009.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 juni 2009.

Pd kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande



En ny punkt 2.1.8 "Ovriga” som innehéller den nya substansen monepantel ska liggas till i bilaga I (Forteckning over farmakologiskt verksamma substanser fér vilka grinsvirden fér hogsta tillitna

restmangder [MRL] har faststallts) enligt foljande:

2. Antiparasitira medel
2.1  Medel mot endoparasiter

”2.1.8 Ovriga

Farmakologiskt verksamma substanser Restmarkor Djurarter MRL Malvivnader Andra bestimmelser
Monepantel Monepantelsulfon Far 700 pglkg Muskel Ej till djur som producerar mjolk som ska anvindas
som livsmedel”
7 000 pg/kg Fett
5000 pg/kg Lever
2 000 pglkg Njure

En ny punkt 2.1.8 "Ovriga” som innehéller den nya substansen monepantel ska liggas till i bilaga III (Forteckning 6ver farmakologiskt aktiva substanser fér vilka provisoriska gransvirden for hogsta tilldtna

restmingder [MRL] har faststillts) enligt foljande:

2. Antiparasitira medel
2.1  Medel mot endoparasiter

”2.1.8 Ovriga

Farmakologiskt verksamma substanser Restmarkor Djurarter MRL Malvivnader Andra bestimmelser
Monepantel Monepantelsulfon Getter 700 pglkg Muskel Ej till djur som producerar mjolk som ska anvindas
som livsmedel
7 000 pg/kg Fett De provisoriska grinsvirdena for hogsta tillitna
restmangder upphor att gilla den 1 januari 2011”
5000 pg/kg Lever
2 000 pglkg Njure
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