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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 485/2009,

9. juuni 2009,

millega muudetakse ndukogu miiruse (EMU) nr 2377/90 (milles sitestatakse ithenduse menetlus

veterinaarravimijiikide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes)

II lisa seoses

tiludroonhappe ja raudfumaraadiga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 26. juuni 1990. aasta madrust (EMU)
nr 2377/90, milles sitestatakse ithenduse menetlus veterinaarra-
vimijddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduai-
netes, (') eriti selle artiklit 3,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamusi, mille on sdnas-
tanud veterinaarravimite komitee,

ning arvestades jargmist:

Koiki farmakoloogilisi toimeaineid, mida kasutatakse
ithenduses toiduloomadele ette nihtud veterinaarravi-
mites, tuleks hinnata vastavalt mairusele (EMU)
nr 2377/90.

Tiludroonhape dinaatriumsoolana on praegu kantud
mddruse (EMU) nr 2377/90 II lisasse ainult veenisiseseks
kasutamiseks hobuslastel.

Veterinaarravimite komitee on saanud taotluse laiendada
olemasolevat tiludroonhappe dinaatriumsoola kasitlevat
kannet ka kodulindudele. Olles uurinud olemasolevaid
andmeid jdakide esinemise kohta kodulindudel, joudis
veterinaarravimite komitee jareldusele, et tiludroonhappe
dinaatriumsoola jddkide suhtes ei ole kodulindude puhul
vaja kehtestada jadkide piirnorme.

Vottes arvesse, et jddkide uuring toimus alles parast
nahaalust manustamist ning et 12-24 tundi parast
manustamist oli jidkide saamine kudedest, kaasa arvatud
manustamiskohast, 88 % eeldatavast aktsepteeritavast
pdevadoosist, joudis veterinaarravimite komitee jareldu-
sele, et laiendamine on lubatud ainult seoses parente-
raalse kasutusega munevate ja aretuslindude puhul.

(") EUT L 224, 18.8.1990, Ik 1.

(10)

Seetdttu tuleks tiludroonhappe dinaatriumsoola praegust
kannet miiruse (EMU) nr 2377/90 II lisas muuta nii, et
lubataks aine parenteraalne kasutamine kodulindudel
(munevad ja aretuslinnud).

Raudfumaraat ei ole praegu kantud mdiiruse (EMU) nr
237790 lisadesse.

Veterinaarravimite komitee on saanud taotluse, milles
palutakse kaaluda, kas voiks mddruse (EMU) nr
2377/90 1I lisasse kantud teiste rauasoolade suhtes tehtud
ohutushindamisi kohaldada ka raudfumaraadi suhtes
koikide toiduloomade liikide puhul.

Olles uurinud tehtud ohutushindamisi ja pidades silmas,
et fumaarhape on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiivi 95/2/EU (2) kohaselt lubatud toidulisand, joudis vete-
rinaarravimite komitee jireldusele, et méiruse (EMU)
nr 2377/90 1I lisasse kantud teiste rauasoolade suhtes
tehtud ohutushindamised kehtivad ka raudfumaraadi
suhtes. Veterinaarravimite komitee leidis, et raudfuma-
raadi puhul ei ole tarvis tdiendavat ohutushindamist ega
ole vaja kehtestada ka jdakide piirnormi. Veterinaarravi-
mite komitee soovitas lisada raudfumaraadi II lisasse
seoses koikide toiduloomade liikidega. Seepdrast tuleks
nimetatud aine lisada madruse (EMU) nr 2377/90
II lisasse seoses kdikide toiduloomade liikidega.

Seetdttu tuleks médrust (EU) nr 2377/90 vastavalt muuta.

Enne kiesoleva mdiruse kohaldamist tuleks kehtestada
piisav tdhtaeg, et lilkmesriigid saaksid seda mdarust
silmas pidades teha koik vajalikud kohandused kone-
aluste veterinaarravimite miiiigilubadesse, mis on antud
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivile 2001/82/EU veterinaarravimeid
kisitlevate thenduse eeskirjade kohta. (3)

Kiesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskolas
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

(® EUT L 61, 18.3.1995, Ik 1.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miidruse (EMU) nr 2377/90 1 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva miiruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kolmandal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 9. augustist 2009.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 9. juuni 2009

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN



LISA
Miiruse (EMU) nr 2377/90 II lisa muudetakse jargmiselt:
a) Punktis 2 asendatakse kanne ,Tiludroonhape, dinaatriumsool” jargmisega:
2. Orgaanilised tihendid
Farmakoloogilised toimeained Loomaliigid Muud sitted
,Tiludroonhape (dinaatriumsoolana) Hobuslased Uksnes veenisiseseks kasutuseks
Kodulinnud Uksnes parenteraalseks kasutuseks ning iiksnes kasutamiseks munevate ja
aretuslindude puhul”
b) Punktis 3 lisatakse kande ,rauddekstraan” jirele uus kanne ,raudfumaraat” jirgmiselt:
3. Ained, mida peetakse iildiselt ohutuks
Farmakoloogilised toimeained Loomaliigid Muud sitted
,Raudfumaraat Kaik toiduloomade liigid”
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