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A BIZOTTSAG (EU) 2023454 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 2.)

a 37/2010/EU rendeletnek a toltrazuril anyag éllati eredetii élelmiszerekben elGfordulé maximalis

maradékanyag-hatirérték szerinti osztilyozasa tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredetdi élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsra irdnyulé kozosségi eljrdsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatlyon kivill helyezésérdl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarol szolo, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 14.
cikkére, Osszeftiggésben 17. cikkével,

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban a Bizottsagnak rendelet dtjdn meg kell dllapitania az élelmiszer-termel§
allatoknak szdnt dllatgydgydszati készitményekben vagy az dllattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd
unids felhasznaldsra szant farmakoldgiai hatanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL-ek).

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet (*) mellékletének 1. tdbldzata megallapitja a farmakoldgiai hatéanyagokat és az
allati eredet( élelmiszerekben el6fordulé MRL-¢ek szerinti osztdlyozasukat.

(3) A toltrazuril az élelmiszer-elgallitds céljabdl tartott valamennyi eml8sfaj — kivéve az emberi fogyasztasra szdnt tejet
termel$ dllatok — izom-, zsir- (sertésfélék esetében a természetes ardnyban jelen levs bér- és zsir-), mdj- és
veseszovetei tekintetében engedélyezett anyagként mdr szerepel az emlitett tabldzatban. Ezenkiviil ez az anyag a
baromfik izom-, b8r- és zsir-, médj- és veseszovetei tekintetében engedélyezett anyagként is szerepel. Az anyag nem
alkalmazhat6 azonban emberi fogyasztasra szant tojast termel6 allatokndl.

(4) A 470/2009[EK rendelet 9. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelSen a Holland Kirdlysdg 2021. jinius 29-én
kérelmet nytjtott be az Eur6pai Gyogyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség) a toltrazurilra vonatkozo,
baromfikat érint6 meglévé bejegyzésnek a tydktojdsokra torténd kiterjesztése irdnt.

(5)  2021. december 9-én az Ugynokség az éllatgydgydszati készitmények bizottsdgdnak véleményében a toltrazuril
tyaktojasra vonatkozé MRL-jének megdllapitdsat javasolta.

(6) A 470/2009[EK rendelet 5. cikke szerint az Ugynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhat6 farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott MRL-ek alkalmazhaték-e az ugyanabbdl a fajbdl elGéllitott mas
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott
MRL-¢ek alkalmazhat6k-e mds fajok tekintetében.

(7) Az Ugynokség véleménye szerint a toltrazurilra megéllapitott MRL-ek tytktojasrél méds baromfifaj tojdsdra torténd
extrapolacidja helyénvalo.

() HLL 152, 2009.6.16. 11. 0.
() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben
el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).
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(8) Az Ugynokség véleményére tekintettel a Bizottsdg helyénvalénak tartja a toltrazuril baromfitojds tekintetében
ajanlott MRL-jének megallapitdsat.

(9) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelSen moédositani kell.
(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
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 valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 202 3. mdrcius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a ,toltrazuril” anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

MELLEKLET

Maximalis maradékanyag-

Egyéb rendelkezések

Farme}kolégiai elz6 maradékanya; Allatfajok L Célszovetek a 470/2009/EK rendelet 14. Terdpids osztilyozds
hat6anyag J e J hatérértck cik(ke (7) éekezdésének megfelelden) P 4
,Toltrazuril Toltrazuril-szulfon Elelmiszer-el64llitds 100 pg/kg Izom Sertésfélék esetében a zsirra | Parazitdk elleni
céljabol tartott 150 pglkg Zsir vonatkoz maximalis hat6éanyagok/Protozoa
valamennyi emlGsfaj 500 pg/kg Mij maradékanyag-hatdrérték elleni hatéanyagok”
250 pglkg Vese »természetes ardnyban jelen
levé bérre és zsirra« értendd.
Nem hasznélhaté emberi
fogyasztdsra szant tejet
termeld dllatoknal.
Baromfi 100 pg/kg Izom NINCS ADAT
200 pg/kg BGr és zsir
600 ng/kg M3j
400 pg/kg Vese
140 pg/kg Tojds
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