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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/885
2016 m. birzelio 3 d.

kuriuo dél medZiagos eprinomektino i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatant]
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose
tvarka, 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 gyvinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvuli-
ninkystéje naudojamuose biocidiniuose produktuose, didZiausia leidziamoji koncentracija (toliau — DLK);

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

(3)  eprinomektinas jau yra jtrauktas i ta lentele kaip medziaga, leidziama naudoti galvijams, avims ir ozkoms
(taikoma raumenims, riebalams, kepenims, inkstams ir pienui). Aviy ir ozky raumenims, riebalams, kepenims,
inkstams ir pienui nustatyta laikinoji $ios medziagos DLK nustos galioti 2016 m. birzelio 30 d.;

(4)  gaves ir jvertings pateiktus papildomus duomenis, Veterinariniy vaisty komitetas rekomendavo, kad laikinoji
avims ir ozkoms skirta eprinomektino DLK turéty bati nustatyta kaip galuting;

(5)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj Europos vaisty agentiira (toliau — EMA) turi svarstyti, ar
konkre¢iam maisto produktui nustatyta farmakologiSkai aktyviy medziagy DLK galima taikyti kitam maisto
produktui, gaunamam i§ tos pacios riiSies gyviiny, arba vienai ar kelioms gyviny ra$ims nustatytg farmakolo-
giskai aktyviy medziagy DLK — kitoms gyviiny rii$ims;

() 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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(6)  EMA nusprendé, kad dabartiné eprinomektino DLK yra tinkama ekstrapoliuoti visy atrajotojy atZvilgiu;
(7)  todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

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

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

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

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. birZelio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje medZiagos eprinomektino jrasas pakei¢iamas taip:

¥ 9 910¢

Farmakologiskai aktyvi Kitos nuostatos (pagal Reglamento

% Zymeklio likutis Gyviny rasis DLK Tiksliniai audiniai (EB) Nr. 470/2009 14 straipsnio Terapiné klasifikacija
medZiaga 7 daly
,Eprinomektinas Eprinomektinas Bla Visi atrajotojai 50 pg/kg Raumenys IRASO NERA Antiparazitinés veikliosios medzia-
250 pg/kg Ricbalai gos, veikliosios medziagos, veikian-
Cios endo- ir ektoparazitus*
1 500 pglkg Kepenys
300 pg/kg Inkstai
20 pglkg Pienas
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