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2014 m. kovo 3 d.

kurivo dél medziagos tildipirozino i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES) Nr. 37/2010 dél
farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios leidZiamosios koncentracijos
gyvininiuose maisto produktuose priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny lickany kiekiy nusta-
tymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarka, panaikinantj
Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantj
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentag (EB) Nr.
726/2004 ("), ypac i jo 14 straipsnj kartu su 17 straipsniu,

atsizvelgdama | Veterinariniy vaisty komiteto suformuluoty
Europos vaisty agentiiros nuomong,

kadangi:

(1)  farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy Sajungoje
maistiniams gyvinams skirtuose veterinariniuose vais-
tuose arba gyvulininkystéje naudojamuose biocidiniuose
produktuose, didZiausia leidziamoji koncentracija (toliau
— DLK) nustatoma pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009;

(2)  farmakologiskai aktyvios medziagos, jy klasifikacija ir
DLK gyvininiuose maisto produktuose nustatytos Komi-
sijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (%) priede;

(3)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 759/2010 (}) priedo 1
lentel¢je tildipirozinas laikinai iki 2012 m. sausio 1 d. §
sarasa jtrauktas kaip medziaga, kurig leidZiama naudoti
galvijams, ozkoms ir kiauléms (taikoma raumenims,
riebalams (kiauliy odai ir riebalams), kepenims ir inks-
tams), i§skyrus gyviinus, kuriy pienas skirtas Zmonéms

() OL L 152, 2009 6 16, p. 11.

(%) 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél
farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL
L 15, 2010 1 20, p. 1).

(}) 2010 m. rugpjucio 24 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 759/2010,
kuriuo dél medziagos tildipirozino i§ dalies keiciamas Reglamento
(ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy Klasifi-
kacijos ir didziausios leidziamosios koncentracijos gyvininiuose
maisto produktuose priedas (OL L 223, 2010 8 25, p. 39).

vartoti. Pagal tg prieda, raumenims nustatytos DLK vertés
netaikomos injekcijos vietai, kuriai nurodyta didesné
koncentracija;

Veterinariniy vaisty komitetui buvo pateikta papildomy
duomeny, kuriuos jis jvertino, kad pateikty rekomenda-
cijg nustatyti galuting tildipirozino DLK galvijams,
ozkoms ir kiauléms (taikoma raumenims, riebalams
(kiauliy odai ir riebalams), kepenims ir inkstams), i§skyrus
gyviinus, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti. Atsizvelg-
damas | tai, kad Komisija ir liku¢iy kontrolés institucijos
mano, kad, siekiant uztikrinti liku¢iy kontrolés jvykdo-
mumg, bitina nustatyti vieng DLK raumenims, Veterina-
riniy vaisty komitetas perzitirétoje nuomongéje nereko-
mendavo pateikti atskiros DLK injekcijos vietos raume-
nims kaip ankstesnése nuomonése;

pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj Europos
vaisty agentfira turi svarstyti, ar konkreciam maisto
produktui nustatytg farmakologiskai aktyviy medziagy
DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam
i§ tos pacios rusies gyviny, arba vienos ar keliy rasiy
gyviinams nustatytg farmakologiskai aktyviy medziagy
DLK - kity rG$iy gyviinams;

Veterinariniy vaisty komitetas rekomendavo tildipirozino
DIK vertes galvijams ekstrapoliuoti ozkoms. Jis taip pat
pri¢jo iSvada, kad Sios medziagos ekstrapoliuoti kitoms
maistiniy gyviiny rasims negalima;

todél tildipirozinui skirtas jralas Reglamento (ES) Nr.
37/2010 priedo 1 lenteléje turéty bati i§ dalies pakeistas,
kad i ji baty jtrauktos galutinés farmacinés medziagos
tildipirozino DLK vertés galvijams, ozkoms ir kiauléms
(taikoma raumenims, riebalams (kiauliy odai ir riebalams
natiiraliu santykiu), kepenims ir inkstams). Nuostatos dél
DIK verdiy injekcijos vietos raumenims ir dél laikinyjy
DLK verciy turéty biti isbrauktos;

tikslinga nustatyti tinkamg laikotarpj susijusiems suinte-
resuotiesiems subjektams imtis priemoniy, kuriy gali
reikéti, kad bty laikomasi naujy nustatyty DLK verciy;

S$iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ dalies keiciamas taip, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2014 m. geguzés 3 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. kovo 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢je tildipirozino jraas pakeiciamas taip:
Farmak;le(iigiiiif;i aktyvi Zymeklio likutis Gyviny rasis DLK Tiksliniai audiniai Ki;](;'s :;87;23859 (Fl)igzlrii;gsl ige?tza%m Terapiné klasifikacija
,Tildipirozinas Tildipirozinas Galvijai, ozkos 400 pg/kg Raumenys Nevartotinas gyviinams, kuriy Antiinfekcinés veikliosios
pienas skirtas Zmonéms vartoti | medziagos/antibiotikai®
200 pg/kg Riebalai
2 000 pg/kg Kepenys
3000 pglkg Inkstai
Kiaulés 1200 pglkg Raumenys
800 pg/kg Oda ir riebalai natdraliu santykiu
5000 pglkg Kepenys
10 000 pg/kg Inkstai
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