20.1.2020. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 15/5

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/43
(2020. gada 17. janvaris),

ar ko groza Regulu (ES) Nr. 37/2010, lai vielu ciklesonids klasificétu péc maksimali pielaujama atlieku
daudzuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras 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 ipasi tas 14. pantu saistiba ar 17. pantu,

nemot vera Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko 2019. gada 21. februari formulgjusi Veterinaro zalu komiteja,
ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 470/2009 17. pants pieprasa tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu (MRL), kas Savieniba paredzétas lietoSanai veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai lopkopiba
lietotos biocidos, noteikt ar regulu.

(2)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (%) pielikuma 1. tabula dotas farmakologiski aktivas vielas un to klasifikacija péc
MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

(3)  Viela ciklesonids tabula nav iek]auta.
(4)  Eiropas Zalu agentiirai (EMA) ir iesniegts pieteikums, kura liidz noteikt ciklesonida MRL zirgiem.

(5)  EMA, pamatojoties uz atzinumu, ko sniegusi Veterinaro zalu komiteja, ieteica noteikt ciklesonida MRL zirgu audiem,
iznemot dzivniekus, no kuriem iegiist pienu lietoSanai partika.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu EMA ir jaizskata iespéja kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba
uz kadu konkrétu partikas produktu noteiktos MRL izmantot ar citam partikas produktam, kas iegiits no tas pasas
sugas, vai kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba uz vienu vai vairakam sugam noteiktos MRL izmantot ari
citam sugam.

(7)  EMA uzskatija, ka patlaban ciklesonida ekstrapolésana no zirgiem uz citam produktivajam sugam nav lietderiga, jo
trikst datu.

(8)  Tapéc Regula (ES) Nr. 37/2010 biitu attiecigi jagroza.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza, ka noteikts $is regulas pielikuma.

() OVL152,16.6.2009. 11. Ipp.
(* Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselg, 2020. gada 17. janvar
Komisijas varda
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula alfabetiska seciba ieklauj ierakstu par $adu vielu:

Citi noteikumi (saskana ar Regulas

Farmakologiski aktiva viela Markieratliekas Dzivnieku suga MRL Izmeklgjamie audi (EK) Nr. 470/2009 14. panta Terapeitiska klasifikacija
7. punktu)

“Ciklesonids Ciklesonida un dezizobutiril-ci- | Zirgi 0,6 pg/kg | Muskuli Nelietot dzivniekiem, no kuriem | Kortikoidi/glikokorti-
klesonida summa, izteikta ka de- 4 pg/kg | Tauki iegist pienu, ko paredzéts lietot | koidi”
zizobutiril-ciklesonids péc cikle- 0,6 ug/kg | Aknas partika
sonida hidrolizes lidz 0,6 pg/kg | Nieres

dezizobutiril-ciklesonidam
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