2016.3.4. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 58/35

A BIZOTTSAG (EU) 2016/305 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. marcius 3.)

a 37/2010/EU rendeletnek a ,,gentamicin” anyag tekintetében térténé médositisarél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az dllati eredetd élelmiszerekben elSfordulé farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozasdra irdnyulé kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak
14. cikkére, osszefiiggésben 17. cikkével,

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

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szant dllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az édllattenyésztésben alkalmazott biocid termékekben torténd unids felhasznélasra szant gyogyszer-
hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet titjan kell megallapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. tdblazata felsorolja a gydgyszerhatéanyagokat és dllati
eredeti élelmiszerekben el6fordulé MRL-jeik szerinti osztilyozdsukat.

(3) A gentamicin a szarvasmarha- és sertésfélék izom-, zsir-, mdj- és veseszovetei, valamint a szarvasmarhatej
vonatkozdsaban mdr szerepel engedélyezett anyagként az emlitett tdblazatban.

(4) A 470/2009/EK rendelet 27. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsdg a gentamicinre érvényben 1évé MRL-
ek mds fajokra vagy szovetekre valé extrapoldcidjara kérte fel az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (EMA).

(5) Az EMA az Allatgyogyaszati Készitmények Alland6 Bizottsiginak véleménye alapjin a gentamicin MRL-jeinek
extrapolaldsat javasolta valamennyi élelmiszer-termel§ fajra és az uszonyos halakra.

(6) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(7) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyégyédszati Készitmények Allandé Bizott-
sdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

() 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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2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a gentamicin anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Egyéb rendelkezések (a 470/2009/EK rendelet

Gyogyszerhatdanyag Jelz6 maradékanyag Allatfajok MRL-ek Célszovetek 14. cikke (7) bekezdésének megfeleléen) Terdpids osztdlyozds
,Gentamicin, A gentamicin C1, genta- | Elelmiszer-el6allitas cél- 50 pglkg Izom Uszonyos halakndl az izomra vonatkozd | Fert6zések elleni hatd-
micin Cla, gentamicin ]abo’l’ tartott valamennyi 50 pg/kg Zsir MRL stermészetes arinyban jelen levé | anyagok/Antibiotikumok
C2 és gentamicin C2a | emlGsfaj és uszonyos 200 wolk izomra és bdrre« értendd.
osszege halak relkg % Sertésfélék esetében a zsir »természetes
750 pglkg | Vese ardnyban jelen levé bérre és zsirra« értendd.
100 pglkg | Tej
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