2015 7 30 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 200/11

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/1308
2015 m. liepos 29 d.

kuriuo dél medziagos aliuminio salicilato, bazinio, i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose
tvarka, panaikinanti Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ('), ypa¢ i jo 14 straipsnj kartu su
17 straipsniu,

atsizvelgdama i Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomone,
kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad reglamente bity nustatyta veikliyjy
medzZiagy, naudojamy Sajungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvulininkystéje
naudojamuose biocidiniuose produktuose, didZiausia leidZiamoji koncentracija (toliau — DLK);

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (?) priedo 1 lenteléje i$vardytos veikliosios medziagos, jy klasifikacijos ir
DIK gyviininiuose maisto produktuose;

(3)  aliuminio salicilatas, bazinis, jau jtrauktas i $ig lentele, pagal kurig aliuminio salicilata, bazini, leidZziama vartoti i)
per burng galvijams, i§skyrus Zmonéms vartoti skirtg pieng duodanciy rasiy galvijus, ir ii) i$vir§iniam naudojimui
visy rii$iy maistiniams gyvinams, i$skyrus pelekines Zuvis;

(4)  Europos vaisty agentiirai (toliau — EMA) pateiktas prasymas pakeisti nustatyta aliuminio salicilato, bazinio, jras;

(5) EMA, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, rekomendavo palikti aliuminio salicilato, bazinio, ,DLK
nebatina“ klasifikacijg, taciau tik Sios medziagos i§virSiniam naudojimui ir tik ty r$iy maistiniams gyviinams,
kurie néra galvijai, ozkos, arkliniai, triusiai ir pelekinés zuvys. AtsiZvelgiant i tai, kad $iuo metu medziagy siiloma
vartoti suaugusiems galvijams, nustatytas galvijy jrasas turéty bati pakeistas skaitine DLK, kadangi ,DLK nebatina“
klasifikacija nebegalioja ir baitina nustatyti didZiausig leidZziamaja koncentracijg galvijy audiniuose ir piene;

(6)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj EMA turi svarstyti, ar konkre¢iam maisto produktui nustatyta
veikliyjy medziagy DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios riisies gyviiny, arba
vienos ar keliy rii$iy gyviinams nustatyta veikliyjy medziagy DLK - kity rti$iy gyviinams;

(7)  EMA nustaté, kad galvijams rekomenduojamos skaitinés aliuminio salicilato, bazinio, DLK ekstrapoliacija ozkoms,
arkliams ir triusiams yra tinkama;

(8)  todeél reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg;

(9)  nors yra nustatytas silomos aliuminio salicilato, bazinio, DLK galvijy audiniuose ir galvijy piene stebésenos
analizés metodas, jis dar nepakankamai patvirtintas;

() OLL152,2009 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 (OLL 15,2010 1 20, p. 1).



L 200/12 Europos Sajungos oficialusis leidinys 20157 30

(10) remiantis Reglamento (EB) Nr. 470/2009 14 straipsnio 4 dalimi, tais atvejais, kai moksliniai duomenys yra
nei§samis, gali bati nustatyta laikinoji DLK, jei néra prieZas¢iy manyti, kad siiloma medziagos lickany koncent-
racija kelty pavojy Zmoniy sveikatai;

(11)  todél sitiloma skaitiné DLK turéty bati laikina ir galioti iki 2016 m. gruodZio 31 d;

(12) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

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

Jis taikomas nuo 2015 m. rugséjo 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje medZiagos aliuminio salicilato, bazinio, jrasas pakei¢iamas taip:

Kitos nuostatos (pagal Regla-

Farmakologvi .§kai aktyvi Zymeklio likutis Gyviiny rasis DLK Tiksliniai audiniai mento (EB) Nr. 470/2009 Terapiné klasifikacija
medziaga 14 straipsni )
straipsnio 7 dalj)
»Aliuminio salicilatas, | Salicilo rtigstis Galvijai, ozkos, arkliniai, 200 pg/kg | Raumenys Laikinoji DLK galioja iki Medziagos nuo viduriavimo ir
bazinis triusiai , , 2016 m. gruodzio 31 d. virskinamojo trakto uzde-
500 pg/kg | Riebalai gimo"
1 500 pg/kg | Kepenys
1 500 pg/kg | Inkstai
Galvijai, ozkos, arkliniai 9 pg/kg | Pienas
NETAIKOMA Visy rasiy maistiniai gyvii- | DLK nebatina NETAIKOMA Tik i§virSiniam naudojimui.

nai, i$skyrus galvijus, ozkas,
arklinius, triusius ir peleki-
nes zuvis
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