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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1967
2018 m. gruodzio 12 d.

kuriuo dél cheminés medzZiagos paromomicino klasifikacijos pagal didZiausig leidZiamaja liekany
koncentracija i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { 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 gyvininés kilmés maisto produktuose

tvarka, panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiiantj 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 i Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomong,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad farmakologiskai aktyviy medziagy,
naudojamy Sgjungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvulininkystéje
naudojamuose biocidiniuose produktuose, didziausia leidZiamoji liekany koncentracija (toliau — DLLK) bty

nustatyta reglamentu;

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 () priedo 1 lenteléje yra i§vardytos farmakologiskai aktyvios medziagos,
jy klasifikacija ir DLLK gyviininiuose maisto produktuose;

(3)  paromomicinas jau jtrauktas j lentele kaip visoms maistiniy gyviny ri8ims leidziama naudoti medziaga, skirta
raumenims, kepenims ir inkstams;

(4)  Europos vaisty agentiirai (EMA) pateiktas praSymas dabartinj paromomicinui skirtg jrasg papildyti jtraukiant visty
kiausinius;

(5) EMA, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, rekomendavo nustatyti paromomicino DLLK visty
kiausiniuose;

(6)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj EMA turi svarstyti, ar konkre¢iam maisto produktui nustatyta
farmakologiskai aktyvios medziagos DLLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios risies
gyviiny, arba vienos ar keliy riisiy gyviinams nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos DLLK - kity riisiy
gyvinams;

(7)  EMA nusprendé, kad tikslinga atlikti paromomicinui skirto jraso ekstrapoliacijg visy rGi§iy naminiy pauksciy
kiausiniams;

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

(9)  tikslinga susijusiems suinteresuotiesiems subjektams nustatyti pagrista laikotarpj imtis priemoniy, kuriy gali
reikéti, kad biity laikomasi naujos DLLK;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ 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).



2018 1213 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 316/7

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

Jis taikomas nuo 2019 m. vasario 11 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. gruodzio 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje medZiagos paromomicino jraas pakei¢iamas taip:

s T Kitos nuostatos (pagal Reglamento .
Farmgkologvl §ka1 Zymeklio likutis | Gyviiny riisis T‘ks!m.“?l (EB) Nr. 470/2009 14 straipsnio Terapiné
aktyvi medziaga audiniai 7 daly klasifikacija

,Paromo- Paromo- Visos kg | Raumenys DLLK pelekiniy Zuvy raumenyse | Antiinfekcinés
micinas micinas maistiniy kg | K taikoma natiiralaus dydzio rau- | veikliosios
2 epenys e : »
gyviny nkstai menims ir odai. mefiz.lag.os,.
rusys / rrstal DLIK kepenyse ir inkstuose ne- antibiotikai
[kg | Kiausiniai

taikoma pelekinéms Zuvims.

Nevartotinas gyvinams, kuriy
pienas skirtas Zmonéms vartoti.
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