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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 485/2009,

annettu 9 piivind kesikuuta 2009,

yhteison menettelysti eldinliikejaimien

enimmadismairien

vahvistamiseksi  eldinperiisissd

elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteen II muuttamisesta
tiludronihapon ja rautafumaraatin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteisén menettelystd eldinlddkejadmien enim-

miismadrien vahvistamiseksi

eldinperiisissd  elintarvikkeissa

26 pdivand kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 (') ja erityisesti sen 3 artiklan,

ottaa huomioon eldinlddkekomitean muotoilemat Euroopan ld4-
keviraston lausunnot,

sekd katsoo seuraavaa:

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

Tiludronihapon natriumsuola sisiltyy talld hetkelld ase-
tuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen II ainoastaan hevos-
eldinten osalta laskimonsisdiseen annosteluun kéytetta-
viksi.

Eldinladkekomitea on vastaanottanut hakemuksen, jossa
pyydetdan ulottamaan tiludronihapon natriumsuolaa kos-
kevat tiedot koskemaan my®6s siipikarjaa. Tutkittuaan sii-
pikarjaa koskevista jaamatutkimuksista saatavilla olevat
tiedot eldinlddkekomitea tuli sithen johtopddtokseen, ettei
ole tarpeen vahvistaa tiludronihapon natriumsuolaa kos-
kevia jadmien enimmaismaéirid siipikarjan osalta.

Koska jaamatutkimukset kuitenkin tehtiin vasta ihon alle
injektoinnin jilkeen ja koska 12-24 tuntia aineen anta-
misen jilkeen jddmien saanti kudoksista, injektiokohta
mukaan luettuna, on 88 prosenttia arvioidusta hyviksyt-
tavistd pdivdsaannista, eldinlidkekomitea tuli sithen joh-
topadtokseen, ettd ainetta koskevat tiedot voidaan ulottaa
koskemaan ainoastaan parenteraalista kdyttod sekd muni-
via lintuja ja siitoslintuja. Sen vuoksi asetuksen (ETY) N:o
2377/90 liitteessa II olevia tiludronihapon natriumsuolaa
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koskevia tietoja olisi muutettava siten, ettd kyseisen ai-
neen parenteraalinen kiytt siipikarjalajien (munivien lin-
tujen ja siitoslintujen) osalta olisi mahdollista.

Rautafumaraatti ei sisilly tdlld hetkelld asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 lLitteisiin.

Eldinladkekomitea on vastaanottanut hakemuksen, jossa
pyydetddn harkitsemaan, voitaisiinko arvioita, jotka on
tehty muista sellaisista rautasuoloista, joita koskevat tie-
dot sisiltyvit asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen II,
soveltaa rautafumaraattiin kaikkien elintarviketuotantoon
kéytettdvien eldinlajien osalta.

Eldinladkekomitea tutki tehdyt arviot ja, ottaen huomi-
oon, ettd fumaarihappo on Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 95/2/EY (%) nojalla sallittu elintarvikeli-
sdaine, tuli sithen johtopiddtokseen, ettd asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 liitteeseen II sisiltyvistd aineista tehtyjd ar-
vioita olisi sovellettava myos rautafumaraattiin. Eldinlda-
kekomitea katsoi, ettei rautafumaraatin lisdarviointi ole
tarpeen eikd rautafumaraatille tarvitse vahvistaa jaamien
enimmdismairdd. Se suositteli kyseisen aineen sisallytta-
misté liitteeseen II kaikkien elintarviketuotantoon kaytet-
tavien eldinlajien osalta. Sen vuoksi kyseinen aine olisi
lisattava asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen II kaik-
kien elintarviketuotantoon kaytettdvien eldinlajien osalta.

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

Olisi sdddettava riittdvdstd maardajasta ennen timan ase-
tuksen soveltamista, jotta jisenvaltiot voivat tehdd timin
asetuksen sddnnosten huomioon ottamiseksi tarvittavat
mukautukset kyseisten eldinlddkkeiden markkinoille saat-
tamista koskeviin lupiin, jotka on myonnetty eldinladk-
keitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivdnd marras-
kuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY (*) mukaisesti.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
eliinldikintikomitean lausunnon mukaiset,
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ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liite Il timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 9 pdivistd elokuuta 2009.

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

Tehty Brysselissd 9 péivind kesikuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



LIITE
Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liite II seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohdassa "Tiludronihapon natriumsuolaa” koskevat tiedot seuraavasti:
2. Orgaaniset yhdisteet
Farmakologisesti vaikuttava/t aine/aineet Eldinlajit Muut méddraykset
"Tiludronihapon dinatriumsuola Hevoseldimet Ainoastaan laskimonsisdiseen annosteluun
Siipikarja Ainoastaan parenteraaliseen kdyttoon ja ainoastaan muniville ja siitoslinnuille”
b) Lisitddn 3 kohtaan uudet "Rautafumaraattia” koskevat tiedot rautadekstraanin jilkeen seuraavasti:
3. Aineet, joita yleisesti pidetddn turvallisina
Farmakologisesti vaikuttava/t aine/aineet Eliinlajit Muut maardykset
“Rautafumaraatti Kaikki elintarviketuotantoon kiytettavit eldinlajit”
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