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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2203 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. oktéber 20.)

a 37[2010/EU rendeletnek a rafoxanid anyag dllati eredetii élelmiszerekben eldfordulé maximalis
maradékanyag-hatdrérték szerinti osztilyozisa tekintetében térténé médositdsirol
(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek

meghatdrozdsara 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 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet

modositdsardl sz616, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiillonosen annak a 17.

cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 14. cikkére,

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban a Bizottsdgnak rendelet ttjdn meg kell dllapitania az élelmiszer-termel§
allatoknak szdnt dllatgydgydszati készitményekben vagy az dllattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd
unids felhaszndldsra szant farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeit (a tovdbbiakban: MRL-ek).

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

(3) A rafoxanid mdr szerepel az emlitett tabldzatban a szarvasmarha- és juhfélék izom-, zsir-, mdj- és veseszoveteinek
vonatkozdsiban engedélyezett anyagként. Az emlitett anyagra vonatkozdan a szarvasmarha- és juhfélék
vonatkozdsdban megallapitott, a tejre alkalmazando ideiglenes MRL 2017. december 31-én lejart.

(4) A 470/2009/EK rendelet 27. cikke (2) bekezdésével dsszhangban frorszdg 2023. februdr 21-én kérelmet nydjtott be
az Eur6pai Gydgyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség) a rafoxanidra vonatkozd jelenlegi bejegyzésnek a
szarvasmarha- és juhtejre valé extrapoldci6ja irdnt.

(5)  2023. dprilis 20-4n az Ugynokség az éllatgydgydszati készitmények bizottsigdnak véleményében a rafoxanid
szarvasmarha- és juhtejben vald el6forduldsira vonatkozé végleges MRL megallapitdsat javasolta.

(6) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az Ugynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
talalhat6é farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e az ugyanabbdl a fajbdl elGéllitott mas
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott
MRL-ek alkalmazhatdk-e mds fajok tekintetében.

(7) Az Ugynokség kovetkeztetése szerint a rafoxanidra vonatkoz6 meglévd bejegyzést helyénvald extrapolalni a juhfélék
kivételével valamennyi kérédzére.

(8) Az Ugynokség véleményére tekintettel a Bizottsdg tigy véli, hogy helyénvalé MRL-t megéllapitani a szarvasmarha- és
juhfélékben el6fordulé rafoxanid tekintetében a tej vonatkozdsaban, és extrapoldlni a rafoxanidra vonatkozé MRL-t a
juhfélék kivételével valamennyi kérédzdre.

(9) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az Allatgyégyészati Készitmények Alland6 Bizottsdganak
véleményével,

() 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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HU HL L, 2023.10.23.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. oktober 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a rafoxanid anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

MELLEKLET

Farmakoldgiai hatanyag

Jelz8 maradékanyag

Allatfajok

Maximdlis maradékanyag-

Célszovetek

Egyéb rendelkezések (A
470/2009/EK rendelet 14.

Terdpids osztalyozds

hatdrérték cikke (7) bekezdésének
megfelelGen)
,Rafoxanid Rafoxanid Minden kérédzé dllata | 30 pg/kg Izom NINCS ADAT Parazitak elleni
juhfélék kivételével 30 pgfkg Zsir hatéanyagok/
10 pgfkg M3j Endoparazitak elleni
40 pg/kg Vese hatéanyagok”
10 pgfkg Tej
Juhfélék 100 pglkg Izom NINCS ADAT
250 pg/kg Zsir
150 pglkg M3j
150 pglkg Vese
10 pgfkg Tej
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