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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1308 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. jilius 29.)

a 37/2010/EU rendeletnek a ,bdzikus aluminium-szalicilit” anyag tekintetében torténd
médositisarél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az allati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsdra irdnyulé kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak
14. cikkére, osszefiiggésben 17. cikkével,

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

mivel:

(I) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szant édllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az dllattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd unids felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai
hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet titjan kell megallapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. tdbldzata megdllapitja a farmakoldgiai hatdanyagokat és
allati eredetdi élelmiszerekben el6fordulé MRL-jeik szerinti osztdlyozasukat.

(3) A bazikus aluminium-szalicilit mdr szerepel e tdbldzatban, amely meghatdrozza, hogy a bdzikus aluminium-
szalicilat i. az emberi fogyasztisra szdnt tejet termelS allatok kivételével szarvasmarhaféléknél torténd orélis
alkalmazdsra; valamint ii. az uszonyos halak kivételével az élelmiszer-elgdllitds céljabdl tartott valamennyi fajnal
torténd helyi alkalmazdsra engedélyezett.

(4) Az Eurbpai Gydgyszeriigynokséghez (a tovabbiakban: EMA) arra irdnyulé kérelem érkezett, hogy a bazikus
aluminium-szalicildtra vonatkozd bejegyzést modositsdk.

(5) Az dllatgyogyaszati készitmények bizottsdgdnak véleménye alapjin az EMA a bdzikus aluminium-szalicilat
tekintetében a ,Nincs szitkség maximalis maradékanyag-hatdrértékre” osztdlyozds fenntartdsat javasolta, azonban
kizdrélag az anyag helyi alkalmazdsit illetGen és csak a szarvasmarhaféléktl, a kecskeféléktsl, a 16féléktdl, a
nyulaktél és az uszonyos halaktdl eltérd, élelmiszer-elGallitas céljdbdl tartott fajokra vonatkozdan. A szarvasmar-
hafélékre vonatkozé meglévd bejegyzést szdmszerisitett MRL-ekkel kell felvaltani, mivel — 1évén, hogy az anyag
haszndlatit most felnétt édllatokndl is javasoljsk — a ,Nincs szitkség maximdlis maradékanyag-hatdrértékre”
osztilyozds mdr nem érvényes, és szitkség van a szarvasmarhaszovetekben és a tejben el6fordulé maradékanya-
gok hatarértékeinek meghatdrozdsara.

(6) A 470[/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megallapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e ugyanabbdl a fajbdl elGallitott mas
élelmiszer tekintetében, vagy hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakologiai hatéanyagra megallapitott
MRL-ek alkalmazhat6k-e mas fajok tekintetében.

(7) Az EMA véleménye szerint helyénvalé a bdzikus aluminium-szalicilit szarvasmarhafélék esetében ajdnlott
MRL-jeinek kecskékre, lovakra és nyulakra vald extrapoldcidja.

(8) A 37/2010[EK rendelet mellékletének 1. tdblazatdt ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(9) A bézikus aluminium-szalicildt tekintetében javasolt MRL-ek szarvasmarhaszovetekben és szarvasmarhatejben
torténé nyomon kovetésére szolgdlé analitikai modszer ugyan mdr rendelkezésre dll, azonban még nincs
megfelelGen validalva.

() 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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(10) A 470/2009/EK rendelet 14. cikke (4) bekezdésének megfelelGen abban az esetben, ha a tudomédnyos adatok nem
hidnytalanok, ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatdrérték hatdrozhat6 meg, amennyiben semmi nem jelzi,
hogy az anyag maradékanyagai a javasolt szinten kockdzatot jelentenek az emberi egészségre nézve.

(11) A javasolt szamszerdsitett MRL-ek ezért ideiglenesek és 2016. december 31-ig érvényesek.
(12) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizott-

saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2015. szeptember 28-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban a ,bazikus aluminium-szalicildt” anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Egyéb rendelkezések (a

Faﬁr;gl;ﬁl(’;giai Jelz8 maradékanyag Allatfajok M:;(ir:élli]sagfgiiik- Célszovetek 470/2009/EK rendelet 14. cikke Terdpids osztalyozds
yag yag- (7) bekezdésének megfelelGen)
,Bazikus aluminium- | Szalicilsav Szarvasmarhafélék, kecskefé- 200 pg/kg | Izom Ideiglenes MRL-¢k, amelyek | Hasmenés-és bélgyulladas-
szalicilat 1€k, 16£é1ék, nyulak , 2016. december 31-ig érvé- | gatld anyagok”
500 pg/kg | Zsir nyesek.
1 500 pglkg | Mdj
1 500 pg/kg | Vese
Szarvasmarhafélék, kecskefé- 9 pglkg | Tej

1ék, 16félék

NEM ALKALMAZ-
HATO

Elelmiszer-elllitas céljabol
tartott valamennyi faj, a
szarvasmarhafélék, kecskefé-
1€k, 16£élék, nyulak és uszo-
nyos halak kivételével

Nincs sziikség maxi-
mélis maradékanyag-
hatdrértékre

NEM ALKALMAZ-
HATO

Kizdrélag helyi alkalmazdsra.
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