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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

4.3.2014.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 201/2014
(2014. gada 3. marts),

ar ko attieciba uz vielu tildipirosinu groza pielikumu Regulai (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski
aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes
partikas produktos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija
Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas procediras
farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (!), un jo
ipasdi tas 14. pantu saistiba ar 17. pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko sagatavojusi
Veterinaro zalu komiteja,

ta ka:

(1)  Tadu farmakologiski aktivo vielu atlieku maksimali
pielaujamais saturs (MRL), kas Savieniba paredzétas
izmantoSanai veterinarajas zalés produktiviem dzivnie-
kiem vai biocidajos produktos, ko izmanto lopkopiba,
ir janosaka saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009.

(2)  Farmakologiski aktivas vielas un to klasifikacija pec MRL
dzivnieku izcelsmes partikas produktos ir noteiktas
Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 () pielikuma.

(3)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 759/2010 (}) pielikuma 1.
tabula tildipirosins ka atlauta viela liellopu, kazu un
ciiku sugam, kas piemérojams muskuliem, taukiem (attie-
ciba uz ciiku sugu dzivnieku adu un taukiem), aknam un
nierém, izpemot dzivniekus, no kuriem ieglist pienu
lietoSanai partika, ir provizoriski ieklauts uz laiku lidz

() OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.

(%) Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par
farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlicku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos
(OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp)).

(*) Komisijas 2010. gada 24. augusta Regula (ES) Nr. 759/2010, ar ko
attieciba uz vielu tildipirosinu groza pielikumu Regulai (ES) Nr.
37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju
péc to atlieku maksimali pielaujama satura (OV L 223, 25.8.2010.,

39. lpp.).

2012. gada 1. janvarim. Saskapa ar minéto pielikumu
MRL, kas noteikts muskuliem, netika piemérots injekcijas
vietai, kurai paredzéts lielaks MRL.

Tika iesniegta un novértéta papildu informacija, tadejadi
Veterinaro zalu komiteja ieteica noteikt galigo MRL tildi-
pirosinam liellopu, kazu un ciiku sugam, kas piemero-
jams muskuliem, taukiem (dabigas proporcijas — ciku
sugu adai un taukiem), aknam un nierém, iznemot dziv-
niekus, no kuriem ieglist pienu lietodanai partika. Nemot
véra, ka Komisija un atliekvielu kontroles iestades uzskata
— lai nodrosinatu atlieku kontroles iespgjamibu, janosaka
vienots MRL muskuliem, Veterinaro zalu komiteja
parskatitaja atzinuma neierosindja noteikt atsevisku
MRL injekcijas vieta muskuliem, ka tas tika paredzéts
ieprieksjos atzinumos.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu Eiropas
Zalu agentirai jaizskata iesp&ja izmantot kadai farmako-
logiski aktivai vielai kada konkréta partikas produkta
noteikto MRL arl citam partikas produktam, kas iegfits
no vienas un tas pasas sugas, vai iespéja kadai farmako-
logiski aktivai vielai noteikto MRL vienai vai vairakam
sugam izmantot ari citam sugam.

Veterinaro zalu komiteja ieteica MRL tildipirosinam liel-
lopu sugam ekstrapolét uz kazu sugam. Ta ari secinaja,
ka attieciba uz o vielu ekstrapolacija uz citam produk-
tivajam sugam nav atbalstama.

Tapéc ieraksts par tildipirosinu Regulas (ES) Nr. 37/2010
pielikuma 1. tabula biitu jagroza, ieklaujot taja galigo
MRL attieciba uz farmaceitisko vielu tildipirosinu liellopu,
kazu un ciku sugam, kas piemérojams muskuliem,
taukiem (dabigas proporcijas — ctiku sugu adai un
taukiem), aknam un nierém. Noteikumi par MRL injek-
cijas vieta attieciba uz muskuliem un noteikumi par
pagaidu MRL batu jasvitro.

Ir lietderigi noteikt samérigu laikposmu, kura attiecigas
ieinteresétas personas varétu veikt pasékumus, kas var
bt vajadzigi, lai nodrosinatu jauna MRL ievéro$anu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veteriniro
zalu pastavigas komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants
Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza, ka noteikts $is regulas pielikuma.
2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

To pieméro no 2014. gada 3. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2014. gada 3. marta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



PIELIKUMS
Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ierakstu par vielu tildipirosinu aizstaj ar $adu:
Farmakologiski aktiva viela Markieratliekas Dzivnieku suga MRL Izmeklgjamie audi Cﬁi‘ng;%l;;&ig(si‘fagjn?; I;fg;ifkt(ﬁf) Terapeitiska Klasifikacija
“Tildipirosins Tildipirosins Liellopi, kazas 400 pg/kg Muskuli Nelietot dzivniekiem, no kuriem | Pretinfekcijas lidzekli |
ieglist pienu, ko paredzéts lietot | antibiotikas”

200 pg/kg Tauki partika.

2 000 pg/kg Aknas

3000 pglkg Nieres

Cikas 1200 pglkg Muskuli

800 pg/kg Ada un tauki dabigas proporcijas

5000 pglkg Aknas

10 000 pg/kg Nieres
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