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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1834 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. oktéber 17.)

a 37/2010/EU rendeletnek a monepantel nevii anyag tekintetében t6rténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az dllati eredetd élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozdsira irdnyulé kozosségi eljdrdsokrél, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kivill helyezésérdl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarol szol6, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilonosen annak
14. cikkére, osszeftiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgydgydszati készitmények bizottsiga dltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szant édllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az éllattenyésztésben alkalmazott biocid termékekben torténd unids felhaszndldsra szdnt farmako-
l6giai hatéanyagok maximaélis maradékanyag-hatdrértékét rendelet ttjan kell megallapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsdgi rendelet (*) mellékletének 1. tibldzata megéllapitja a farmakolégiai hatéanyagokat és az
allati eredeti élelmiszerekben eléfordulé maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztilyozdsukat.

(3) A monepantel mar szerepel az emlitett tdblazatban a juh- és kecskefélék izom-, zsir-, mdj- és veseszoveteinek,
valamint tejének vonatkozasiban engedélyezett anyagként.

(4) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (EMA) arra irdnyulé kérelem érkezett, hogy a monepantelre vonatkozé
meglévs bejegyzést a szarvasmarhafélékre is terjesszék ki.

(5) Az EMA az dllatgydgydszati készitmények bizottsigdnak véleménye alapjin maximaélis maradékanyag-hatdrérték
megallapitdsdt javasolta a monepantel szarvasmarhafélék szoveteiben valé el6forduldsa tekintetében, az emberi
fogyasztdsra szdnt tejet termeld allatok kivételével.

(6) A 470[/2009[EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhaté farmakoldgiai hatdanyagra megillapitott maximadlis maradékanyag-hatdrértékek alkalmazhaték-e az
ugyanabbdl a fajbdl elddllitott mds élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhat6 farmako-
l6giai hatéanyagra megallapitott maximadlis maradékanyag-hatdrértékek alkalmazhatok-e mds fajok tekintetében.

(7) Az EMA véleménye szerint a monepantel juh- és kecsketej tekintetében megallapitott maximalis maradékanyag-
hatdrértékének a szarvasmarhafélék tejére valé alkalmazdsa jelenleg nem helyénval6, mivel nem dll rendelkezésre
elegendd adat erre vonatkozdan.

(8) Az 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(9) Az érdekelt felek szdmadra helyénvald észszerl idGkeretet biztositani az (j maximalis maradékanyag-hatrértéknek
val6 megfeleléshez szitkséges intézkedések meghozataldra.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizott-
sdganak véleményével,

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2016. december 17-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2016. oktdber 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a monepantel nevii anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

Maximalis maradék-

Egyéb rendelkezések

Farmakoldgiai hat6anyag Jelzé maradékanyag Allatfajok anvae-hatarértek Célszovetek (a 470/2009/EK rendelet 14. cikke Terédpids osztdlyozds
yag (7) bekezdésének megfelelden)

,Monepantel Monepantel-szulfon Juhfélék, kecskefélék 700 pgfkg | Izom NINCS ADAT Parazitdk elleni hatanyagok/En-
7 000 pglkg | Zsir doparazitdk elleni hatéanyagok”
5 000 pglkg | Mdj
2 000 pgfkg | Vese

170 pg/kg | Tej
Szarvasmarhafélék 300 pglkg | Izom Nem hasznilhaté emberi fo-

7 000 pg/kg | Zsir gyasztasra szant tejet termeld
2 000 pg/kg | Mij allatoknal
1 000 pglkg | Vese
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