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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2016/1834,
17. oktoober 2016,

millega muudetakse midrust (EL) nr 37/2010 seoses toimeainega monepanteel

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

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta madrust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
tthenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide 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 méérust (EU) nr 726/2004, (') eriti selle artiklit 14 koostoimes
artikliga 17,

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

(1)  Mddruse (EU) nr 470/2009 artiklis 17 on ndutud, et liidus loomakasvatuses kasutatavates biotsiidides v&i
toiduloomade veterinaarravimites kasutamiseks ette ndhtud farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormid
(edaspidi ,jadkide piirnormid®) tuleb kehtestada médarusega.

(2)  Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 (%) lisa tabelis 1 on esitatud farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus
loomsetes toiduainetes sisalduvate jaikide piirnormide jargi.

(3)  Monepanteel on kantud konealusesse tabelisse 1 kui lammaste ja kitsede puhul lubatud toimeaine, mis on
kohaldatav lihaskoe, rasvkoe, maksa, neerude ja piima suhtes.

(4)  Euroopa Ravimiametile (edaspidi ,ravimiamet“) on esitatud taotlus laiendada olemasolevat monepanteeli kannet
veistele.

(5)  Veterinaarravimite komitee arvamuse alusel soovitas ravimiamet kehtestada monepanteeli jadkide piirnormid
veiste kudedes, vilja arvatud nende loomade puhul, kellelt saadakse inimtoiduks ette nihtud piima.

(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 vdi tthe vdi mitme liigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jadkide piirnormi muude
liikide puhul.

(7)  Ravimiamet on seisukohal, et monepanteeli puhul ei ole lammaste ja kitsede piima suhtes kehtivate jadkide
piirnormide ekstrapoleerimine veistelt saadud piimale ebapiisavate andmete t3ttu praegu asjakohane.

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

(9)  On asjakohane anda asjaomastele sidusrithmadele piisavalt aega votta meetmeid, mis voivad olla vajalikud uue
jaakide piirnormi jargimiseks.

(10)  Kdaesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

(") ELTL152,16.6.2009,1k 11.
(*) Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta maarus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELT L 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.

Seda kohaldatakse alates 17. detsembrist 2016.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 17. oktoober 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 asendatakse kanne toimeaine monepanteeli kohta jirgmisega:

Muud sitted (vastavalt madruse (EU)

Farmakoloaoiiglieline toime- Markerjaak Loomaliik Jaakide piirnormid Sihtkoed nr 470/2009 artikli 14 loikele 7) Terapeutiline liigitus
,Monepanteel Monepanteelsulfoon Lambad, kitsed 700 pgfkg | Lihaskude KIRJE PUUDUB Antiparasiitikumid/endoparasii-

|
7 000 pg/kg | Rasvkude tide vastased ained*
5 000 pg/kg | Maks
2 000 pgfkg | Neerud
170 pg/kg | Piim
/
|
|
I

Veised 300 pg/kg | Lihaskude Ei kasutata loomade puhul,
7 000 pg/kg | Rasvkude kellelt saadakse inimtoiduks

2 000 pg/kg | Maks ette nahtud piima.

1 000 pg/kg | Neerud
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