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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2203
(2023. gada 20. oktobris),
ar ko attieciba uz vielas “rafoksanids” klasifikaciju péc maksimali pielaujama atlieku daudzuma
dzivnieku izcelsmes partikas produktos groza Regulu (ES) Nr. 37/2010

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

pemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), 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 pasi tas 14. pantu, ko lasa saistiba ar tas 17. pantu,

ta ka:

(1)  Saskapa ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 Komisijai, izdodot regulu, janosaka tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali
pielaujamais atlieku daudzums (“MRL"), kas Savieniba paredzétas izmantoSanai produktivo dzivnieku veterinarajas
zales vai lopkopiba izmantotos biocidos.

(2)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (3 pielikuma 1. tabula ir ieklautas farmakologiski aktivas vielas un to
klasifikacija péc MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

(3)  Rafoksanids jau ir ieklauts minétaja tabula ka atlauta viela liellopiem un aitam attieciba uz muskuliem, taukiem,
aknam un nierém. Minétas vielas pagaidu MRL, kas attieciba uz liellopiem un aitam noteikts pienam, zaudgja sp&ku
2017. gada 31. decembri.

(4)  2023. gada 21. februari Trija Eiropas Zalu agentiirai (“Agentfira’) saskand ar Regulas (EK)
Nr. 470/2009 27. panta 2. punktu iesniedza pieteikumu, kura lidza eso3o ierakstu par rafoksanidu ekstrapolét uz
liellopu un aitu pienu.

(5)  2023. gada 20. aprili Agentiira ar Veterinaro zalu komitejas atzinuma starpniecibu ieteica noteikt galigu MRL
attieciba uz rafoksanidu liellopu un aitu piena.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu Agentiirai ir jaizskata iespéja, vai farmakologiski aktivajai vielai
noteikto MRL konkréta partikas produkta varétu izmantot ari citam partikas produktam, kas iegiits no tas pasas
sugas Tpatniem, vai kadai farmakologiski aktivai vielai noteikto MRL attieciba uz vienu vai vairakam sugam varétu
izmantot ari attieciba uz citam sugam.

(7)  Agentiira secindja, ka eso3o ierakstu par rafoksanidu ir lietderigi ekstrapolét uz visiem atgremotajiem, iznemot aitas.

(8)  Nemot véra Agentiiras atzinumu, Komisija uzskata, ka ir lietderigi noteikt rafoksanida MRL liellopiem un aitam
attieciba uz pienu un rafoksanida MRL ekstrapolét uz visiem atgremotajiem, iznemot aitas.

(9)  Tatad Regula (ES) Nr. 37/2010 biitu attiecigi jagroza.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro medikamentu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL152,16.6.2009. 11. Ipp.

(¥ Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) 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 atbilstosi izklastam §is regulas pielikuma.
2. pants

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

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

Briselé, 2023. gada 20. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ierakstu par vielu “rafoksanids” aizstaj ar $adu:

Citi noteikumi (saskana ar

Farmakologiski aktiva viela Markieratliekas Dzivnieku suga MRL Izmeklgjamie audi Regulas (EK) Nr.470/2009 |  Terapeitiska klasifikacija
14. panta 7. punktu)
“Rafoksanids Rafoksanids Visi atgremotaji, iznemot | 30 ug/kg Muskuli [ERAKSTA NAV Pretparazitu
aitas 30 pg/kg Tauki lidzekli/lidzekli pret
10 pgfkg Aknas endoparazitiem”
40 pg/kg Nieres
10 pg/kg Piens
Aitas 100 pgkg Muskuli [ERAKSTA NAV
250 ug/kg Tauki
150 pglkg Aknas
150 pg/kg Nieres
10 pgfkg Piens
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