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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 489/2013,
27. mai 2013,

millega muudetakse miiruse (EL) nr 37/2010 (mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende

liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jiikide piirnormide jirgi) lisa seoses toimeainega

kaheahelaline ribonukleiinhape (dsRNA), mis on homoloogne lisraeli akuutse paraliiiisi viiruse
(IAPV) viiruselise ribonukleiinhappe kapsiidi osa ja geenidevahelise piirkonna osa koodiga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009.
aasta madrust (EU) nr 4702009, milles sitestatakse ithenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnis-
tatakse kehtetuks ndukogu mairus (EMU) nr 2377/90 ning
muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)
nr 726/2004, (1) eriti selle artiklit 14 koostoimes artikliga 17,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Liidus toiduloomade veterinaarravimites voi
loomakasvatuses kasutatavates biotsiidides kasutamiseks
ettendhtud farmakoloogiliste toimeainete jddkide piir-
normid tuleb kehtestada kooskdlas méirusega (EU) nr
470/2009.

(2)  Farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus loomsetes
toiduainetes sisalduvate jdakide piirnormide jirgi on
satestatud komisjoni 22. detsembri 2009. aasta mairuse
(EL) nr 37/2010 (mis kasitleb farmakoloogilisi toimeai-
neid ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate
jaakide piirnormide jargi) () lisas.

(3)  Euroopa Ravimiametile on esitatud taotlus méarata kind-
laks jddkide piirnorm kaheahelalise ribonukleiinhappe
(dsRNA) suhtes, mis on homoloogne mesilastel esineva
lisraeli akuutse paraliitisi viiruse (IAPV) viiruselise ribo-
nukleiinhappe kapsiidi osa ja geenidevahelise piirkonna
osa koodiga.

() ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.
() ELT L 15, 20.1.2010, Ik 1.

(4)  Veterinaarravimite komitee soovituse kohaselt ei ole
konealuse farmakoloogilise toimeaine puhul asjakohane
kohaldada tavapirast farmakoloogilist ja toksikoloogilist
lahenemisviisi, sealhulgas lubatud pdevase tarbitava
koguse kindlaksmadramine, ning kaheahelalise ribonuk-
leiinhappe (dsRNA) suhtes, mis on homoloogne mesi-
lastel esineva lisraeli akuutse paraliiiisi viiruse (IAPV)
viiruselise ribonukleiinhappe kapsiidi osa ja geenidevahe-
lise piirkonna osa koodiga, ei ole vaja kehtestada mees
leiduvate jddkide piirnormi.

(5  Kooskdlas miiruse (EU) nr 470/2009 artikliga 5 peab
Euroopa Ravimiamet alati kaaluma vdimalust kasutada
teatavas toiduaines leiduva farmakoloogilise toimeaine
suhtes kehtestatud jadkide piirnormi teise samalt
loomaliigilt parit toiduaine puhul v&i iihe vdi mitme
liigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine
jaakide piirnormi muude liikide puhul. Veterinaarravimite
komitee leiab, et kdnealuse toimeaine puhul ei saa
toetada jdrelduste laiendamist teistele toidulooma
liikidele.

(6)  Seega tuleks muuta mddruse (EL) nr 37/2010 lisas
esitatud tabelit 1, et lisada sinna toimeaine kaheahelaline
ribonukleiinhape (dsRNA), mis on homoloogne mesi-
lastel esineva lisraeli akuutse paraliiiisi viiruse (IAPV)
viiruselise ribonukleiinhappe kapsiidi osa ja geenidevahe-
lise piirkonna osa koodiga, ja iihtlasi tuleks tabelisse
mirkida, et mee suhtes kohaldatavat jaikide piirnormi
ei ole vaja kehtestada.

(7)  Kéesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Midruse (EL) nr 37/2010 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva
maédruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 27. mai 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO

LISA

Mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelisse 1 lisatakse tahestiku jirjekorda jargides jargmine toimeaine:

Muud sitted

Farmakoloogiline toimeaine Markerjadk Loomaliik pi{irijl;ir(risi d Sihtkoed (E)S;uz‘aﬁ ;:)‘nggeg Terﬁ%eiltﬁishne
artikli 14 loikele 7)
,Kaheahelaline ribonuk- | EI KOHALDATA | Mesilased | Piirnorme Mesi KIRJE PUUDUB | KIRJE
leiinhape (dsRNA), homo- ei nouta PUUDUB”

loogne  Tisraeli  akuutse
paraliiiisi  viiruse (IAPV)
viiruselise ribonukleiin-
happe kapsiidi osa ja
geenidevahelise  piirkonna
osa koodiga
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