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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/129,
1. veebruar 2016,

millega muudetakse midrust (EL) nr 37/2010 seoses toimeainega ,Taime Humulus lupulus L.
puhastatud pooltahke ekstrakt, mis sisaldab ligikaudu 48 % beetahappeid (kaaliumsooladena)”

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta miirust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
tthenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérust (EU) nr 726/2004, (!) eriti selle artiklit 14 koostoimes
artikliga 17,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamust, mille on sdnastanud veterinaarravimikomitee,
ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruse (EU) nr 470/2009 artiklis 17 on ndutud, et Euroopa Liidus loomakasvatuses kasutatavates biotsiidides
vOi toiduloomade veterinaarravimites kasutamiseks ettendhtud farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormid
(edaspidi ,jadkide piirnorm”) tuleb kehtestada mairusega.

(2)  Komisjoni méddruse (EL) nr 37/2010 () lisa tabelis 1 on sitestatud farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus
loomsetes toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi.

(3)  Taime Humulus lupulus L. puhastatud pooltahket ekstrakti, mis sisaldab ligikaudu 48 % beetahappeid
(kaaliumsooladena), ei ole veel kdnealusesse tabelisse kantud.

(4)  Euroopa Ravimiametile (edaspidi ,ravimiamet”) on esitatud taotlus kehtestada taime Humulus lupulus L.
puhastatud pooltahke ekstrakti (mis sisaldab ligikaudu 48 % beetahappeid (kaaliumsooladena)) jadkide piirnormid
mee puhul.

(5)  Ravimiamet pidas veterinaarravimikomitee arvamuse alusel taime Humulus lupulus L. puhastatud pooltahke
ekstrakti (mis sisaldab ligikaudu 48 % beetahappeid (kaaliumsooladena)) jadkide piirnormide kehtestamist mee
puhul inimeste tervise kaitse seisukohast ebavajalikuks.

(6)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 470/2009 artikliga 5 peab ravimiamet kaaluma vdimalust kasutada teatavas
toiduaines leiduva farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jadkide piirnormi teise samalt loomaliigilt parit

toiduaine puhul v&i iihe v6i mitme liigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jaikide piirnormi muude
liikide puhul.

(7)  Vottes arvesse, et jadgid mees ei libi metaboolseid protsesse, mis vdib aga nii olla muude loomset piritolu
toidukaupade puhul, joudis ravimiamet jireldusele, et jadkide piirnormi kisitleva soovituse ekstrapoleerimine
seoses taime Humulus lupulus L. puhastatud pooltahke ekstraktiga, mis sisaldab ligikaudu 48 % beetahappeid
(kaaliumsooladena), ei ole asjakohane.

(8)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 37/2010 vastavalt muuta.

(9)  Kdaesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on kooskélas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

(") ELTL152,16.6.2009,1k 11.
(*) Komisjoni médrus (EL) nr 37/2010, 22. detsember 2009, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELTL 15, 20.1.2010, 1k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EL) nr 37/2010 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liitkmesriikides.

Briissel, 1. veebruar 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

LISA

Mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelisse 1 lisatakse tahestikulist jirjekorda jirgides kanne jargmise toimeaine kohta.
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