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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 362/2011
z 13. aprila 2011,

ktorym sa meni a dopifia nariadenie (EU) & 37/2010 o farmakologicky a&innych litkach a ich
klasifikécii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivoc¢iSneho pdvodu tykajice sa
litky monepantel

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 zo 6. médja 2009 o stanoveni postupov Spolocen-
stva na urcenie limitov rezidui farmakologicky tc¢innych latok
v potravindch Zivoéisneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) €. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

so zrete[om na stanovisko Eurdpskej agentury pre lieky sformu-
lované Vyborom pre licky na veterindrne pouzitie,

kedZe:

(1) Maximélny limit rezidui farmakologicky tcinnych latok
uréenych na pouzitie vo veterindrnych lieckoch pre zvie-
ratd chované na produkciu potravin alebo v biocidnych
vyrobkoch pouzivanych pri chove hospodarskych zvierat
v Unii by sa mal stanovit v silade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky tic¢inné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravindch Zivocisneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie
(U) & 37/2010 z  22. decembra 2009
o farmakologicky uacinnych litkach a ich klasifikacii,
pokial ide o maximélne limity rezidui v potravinich
zivocisneho povodu ().

(3)  Monepantel je v sdcasnosti zaradeny do tabulky 1
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 ako povolend
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latka pouzitelnd na svalovinu, tuk, oblicky a pecen
oviec a koz s vynimkou zvierat produkujicich mlieko
uréené na ludskd spotrebu. Platnost do¢asnych maximal-
nych limitov rezidui (dalej len ,MRL“) pre dant ldtku
stanovenych pre kozy uplynie 1. janudra 2011.

(4 Eurdpskej agenttire pre licky bola predlozend Ziadost
o predlzenie platnosti docasnych MRL existujicej
polozky pre monepantel vztahujicich sa na kozy.

(55 Vybor pre licky na veterindrne pouzitie odporucil
predlzenie casového obdobia, v ktorom sa uplatiiuji
docasné MRL pre monepantel pre kozy.

(6)  Polozka pre monepantel v tabulke 1 v prilohe
k nariadeniu (EU) & 37/2010 by sa preto mala zmenit
a doplnit tak, aby sa platnost docasnych MRL pre kozy
predlzila.  Platnost docasnych MRL  stanovenych
v uvedenej tabulke pre kozy by sa mala skoncit
1. janudra 2012.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 sa meni a dopliia podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda u¢innost tretim dilom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Stdtoch.
V Bruseli 13. aprila 2011
Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
PRILOHA
Polozka tykajica sa monepantelu v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa nahrddza takto:
Farmakologick Iné ustanovenia (podla clanku
a I}?r?n? ;)gic Y Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd 14 ods. 7 nariadenia (ES) Terapeutickd klasifikdcia
ucanna fatka & 470/2009)
,Monepantel monepantel-sulfon ovce 700 pglkg | svalovina Nepouzivat ~ u  zvierat | antiparazitické  ldtky/ldtky
produkujicich mlieko | posobiace proti endopara-
7000 pglkg | tuk urCené na ludskd spotrebu. | zitom
5000 pglkg | pecen
2000 pglkg | oblicky
kozy 700 pglkg | svalovina Plaltnost’ docasnych MRL antip;razitické létléyllétky
uplynie 1. janudra 2012. Osobiace proti endopara-
7 000 pglkg | tuk Py ) Pz)itom“ P P
o Nepouzivat u  zvierat
5000 pgfkg | pecen produkujicich mlieko
2000 pgfke | oblicky urCené na ludska spotrebu.




