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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/1078
(2015. gada 3. jilijs),
ar ko attieciba uz vielu “klodronskiabe (dinatrija sals forma)” groza Regulu (ES) Nr. 37/2010

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
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 tas
17. pantu,

nemot vera Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko sagatavojusi Veterinaro zalu komiteja,
ta ka:

(1)  Regulas (EK) Nr. 470/2009 17. pants prasa, lai tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumus (MRL), ko Savieniba paredzéts lietot veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai lopkopiba
lietotos biocidos, noteiktu ar regulu.

(2)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (¥ pielikuma 1. tabula ir sniegtas farmakologiski aktivas vielas un to klasifi-
kacija attieciba uz dzivnieku izcelsmes produktos maksimali pielaujamajiem atlieku daudzumiem.

(3)  Klodronskabe (dinatrija sals forma) $aja tabula vél nav ieklauta.

(4)  Eiropas Zalu agentiirai (turpmak “EMA”) ir iesniegts pieteikums uz klodronskabes (dinatrija sals forma) MRL
noteikSanu attieciba uz zirgiem.

(5) EMA, pamatojoties uz Veterinaro zalu komitejas atzinumu, ir ieteikusi, ka cilvéka veselibas aizsardzibai
klodronata dinatrija maksimali pielaujamos atlieku daudzumus attieciba uz zirgu sugam noteikt nav
nepiecieSams, ja vien vielu nedod dzivniekiem, kas razo partikas pienu.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu EMA ir jaizskata iesp&ja kadai farmakologiski aktivai vielai kada
konkréta partikas produkta noteiktos MRL attiecinat ari uz kadu citu partikas produktu, kas iegiits no tas pasas
sugas dzivniekiem, vai kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba uz vienu vai vairakam sugam noteikto MRL
izmantot ari attieciba uz citam sugam.

(7)  EMA uzskata, ka attieciba uz zirgiem noteikto klodronskabes (dinatrija sals forma) MRL uz citam produktivam
sugam ekstrapolét nav lietderigi, jo, pamatojoties uz proponéto indikaciju un darbibas veidu, nav varbatiski, ka $o
aktivo vielu lietos produktivam sugam, kas nav zirgi.

(8)  Tapéc attiecigi jagroza Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL152,16.6.2009., 11.1pp.
(*) 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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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 Savientbas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2015. gada 2. septembra.

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

Brisele, 2015. gada 3. julija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula alfabéta kartiba ieklauj $adu vielu:

PIELIKUMS

Farmakologiski aktiva
viela

Markieratliekas

Dzivnieku suga

MRL

I[zmeklgjamie audi

Citi noteikumi (saskana ar Regulas (EK)
Nr. 470/2009 14. panta 7. punktu)

Terapeitiska klasifikacija

“Klodronskabe (dinatrija
sals forma)

NEPIEMERO

Zirgu dzimtas
dzivnieki

MRL nav vajadzigs

NEPIEMERO

Nelietot dzivniekiem, no kuriem iegist
pienu lietosanai partika

Balsta un kustibu aparats/zales
kaulu slimibu arstésanai”
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