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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 362/2011
z dnia 13 kwietnia 2011 r.

zmieniajace, w odniesieniu do substancji monepantel, zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010
w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozosta-
fosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajagce dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (), w szczegélnosci jego art. 14 w zwiazku z jego
art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Maksymalny limit pozostalosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych przeznaczonych do  stosowania
w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢, badz w produktach biobdjczych stosowanych
w  produkcji zwierzgcej nalezy okreslaé  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009.

(2)  Substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
okreslono w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie
substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (2).

(3)  Obecnie monepantel jest wymieniony w tabeli 1 zalacz-
nika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja
dopuszczona do stosowania u owiec i kéz
w zastosowaniu do migsni, thuszezu, throby i nerek,

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

z wyjatkiem zwierzat, ktérych mleko jest przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Tymczasowe maksymalne limity
pozostalosci (zwane dalej ,MLP”) dla tej substancji
wyznaczone w odniesieniu do kéz przestajg obowig-
zywaé dnia 1 stycznia 2011 r.

(4) Do Europejskiej Agencji Lekéw wplynal wniosek
w sprawie przesunigcia daty wygasnigcia tymczasowych
MLP dla istniejacego wpisu dotyczacego monepantelu
w odniesieniu do koz.

(5)  Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
zalecit przedtuzenie okresu, w ktérym obowigzywaé

maja tymczasowe MLP dla monepantelu w odniesieniu
do koz.

(6)  Nalezy zatem zmieni¢ wpis dotyczacy monepantelu
w tabeli 1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE)
nr 37/2010, tak aby przedtuzy¢ obowigzywanie tymcza-
sowych MLP w odniesieniu do kéz. Tymczasowe MLP
okreslone w tej tabeli dla monepantelu w odniesieniu
do kéz powinny obowigzywal do dnia 1 stycznia
2012 r.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.



14.4.2011 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 100/27
Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 13 kwietnia 2011 r.
W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
ZALACZNIK
Wpis dotyczacy monepantelu w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 otrzymuje brzmienie:
Substancja . . Inne przepisy (na podstawie art.
farmakologicznie | Pozostato$¢ znacznikowa Ga.tunk1 MLP Tkanki 14 ust. 7 rozporzadzenia (WE) Klasyfikacja terapeutyczna
zwierzat docelowe
czynna nr 470/2009)
,Monepantel Sulfon monepantelu | Owce 700 pglkg Mig$nie Nie stosowal u zwierzat, Srod}<i przeciwpasozytni-
ktérych mleko przezna- | cze/Srodki przeciw endopaso-
7000 pgfkg | Thuszez czone jest do spozycia | Zytom
5000 pglkg | Watroba przez ludzi
2 000 pglkg | Nerki
Kozy 700 pglkg Migénie Tymczasowe MLP tracg §r0d}<i przeciwpasozytni-
waznos¢ z dniem | cze/Srodki przeciw endopaso-
7000 pglkg | Thuszez 1 stycznia 2012 r. zytom”
5000 pgfkg | Watroba Nie stosowaé u zwierzat,
2000 pg/kg | Nerki ktérych mleko przezna-
czone jest do spozycia
przez ludzi




