2016 3 4 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 58/35

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/ 305
2016 m. kovo 3 d.

kuriuo dél medZiagos gentamicino iS dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

atsizvelgdama j Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomong,
kadangi:

(1) pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad reglamente biity nustatyta farmakologiskai
aktyviy medziagy, naudojamy Sajungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvuli-
ninkystéje naudojamuose biocidiniuose produktuose, didziausia leidZiamoji koncentracija (toliau — DLK);

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (%) priedo 1 lenteléje iSvardytos farmakologiskai aktyvios medziagos, jy
klasifikacija ir DLK gyvininiuose maisto produktuose;

(3)  gentamicinas jau yra jtrauktas j ta lentele kaip leidZziama naudoti medZiaga galvijams ir kiauléms — jos DLK
taikoma raumenims, riebalams, kepenims ir inkstams — ir leidziama galvijy piene;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 27 straipsnio 2 dalj Komisija pateiké Europos vaisty agentdrai (toliau —
EMA) prasymg ekstrapoliuoti gentamicino DLK kitoms rGi§ims ar audiniams;

(5)  EMA, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, rekomendavo gentamicino DLK ekstrapoliuoti visoms
maistui skirtoms zinduoliy rasims ir pelekinéms Zuvims;

(6)  todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

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

() 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).
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. kovo 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje gentamicino jrasas pakeiCiamas taip:

Farmakologiskai aktyvi

Zymeklio likutis

Gyviiny rasis

DLK

Tiksliniai audi-

Kitos nuostatos (pagal Reglamento (EB)

Terapiné klasifikacija

medZziaga niai Nr. 470/2009 14 straipsnio 7 dalj)
,Gentamicinas Bendras gentamicino C1, | Visos maistui skirtos 50 pglkg Raumenys DIK pelekiniy Zuvy raumenims susijusi su | Antiinfekcinés veikliosios
I%leirétiillr(r)liéi;(i)r Cg lﬁ,t aglflrilta- iﬁgﬁ‘;ﬂg}, rsﬁéys ir pele- 50 pg/kg Ricbalai ,raumenimis ir oda natdraliu santykiu* medZiagos | antibiotikai
) DLK kiauliy rasiy riebalams susijusi su ,,oda
i ieki 200 pgfkg | K 1 Tusty ) ”
cino C2a kiekis nelkg cpenys ir riebalais nataraliu santykiu*
750 pg/kg | Inkstai
100 pg/kg | Pienas
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