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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1967 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. december 12.)

a 37[2010/EU rendeletnek a paromomicin anyag maximdlis maradékanyag-hatirérték szerinti

osztilyozdsa tekintetében torténd moédositisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel az dllati eredetd élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozdsira irdnyulé kozosségi eljdrdsokrdl, a 2377[/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kivill helyezésérdl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak
14. cikkére, osszeftuiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek az éllatgyogydszati készitmények bizottsdga altal megfogalmazott
véleményére,

mivel:
(I) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szant dllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az allattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd unids felhasznaldsra szant farmakoldgiai

hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet tjan kell megéllapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. tabldzata megillapitja a farmakolégiai hatéanyagokat és az
allati eredetdi élelmiszerekben el6fordulé MRL-ek szerinti osztdlyozadsukat.

(3) A paromomicin mdr szerepel a tdbldzatban az Osszes élelmiszertermel§ faj izom-, mdj- és veseszovetei
tekintetében engedélyezett anyagként.

(4) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez (EMA) arra irdnyuld kérelem érkezett, hogy a paromomicinre vonatkozé
meglévs bejegyzést a tydktojdsokra is terjesszék ki.

(5) Az EMA az dllatgydgydszati készitmények bizottsdgdnak véleménye alapjin a paromomicinre vonatkoz6 MRL
megallapitdsat javasolta a tytiktojdsokra.

(6) A 470/2009[EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
talalhat6 farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott MRL-ek alkalmazhaték-e az ugyanabbdl a fajbél elGéllitott mds
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott
MRL-ek alkalmazhat6k-e mds fajok tekintetében.

(7) Az EMA véleménye szerint a paromomicinre vonatkozé bejegyzést helyénvalé kiterjeszteni valamennyi tojéba-
romfifaj tojdsdra.

(8) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(9) Az érdekelt felek szdmdra helyénvalé észszerti hatdrid6t biztositani az MRL-nek valé megfeleléshez sziikséges
intézkedések meghozataldra.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizott-
saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakolégiai hatdanyagokrél és az allati eredetii élelmiszerekben el6forduld
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2019. februdr 11-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2018. december 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban a ,paromomicin” anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe
a kovetkez§ szoveg lép:

Maximalis . [
- . ; ) . Egyéb rendelkezések (a 470/2009/EK
Farma}kologm Jelz6 maradék- Allatfajok maradek: Célszovetek | rendelet 14. cikke (7) bekezdésének | Terdpids osztdlyozds
hatéanyag anyag anyag-hatar- felels
Ertékek megfelelSen)

,Paromomicin | Paromomicin | Elelmiszer- 500 pg/kg | Izom Uszonyos halaknél az izomra vo- | Fert6zések elleni
el/()’_é,llft’és 1 500 pgfkg | Mij natkozd ,H,la)fimélis ma’radék- hgtéanyagoE/Anti-
céljabol anyag-hatarérték  »természetes | biotikumok
tartott 1 500 pgfkg | Vese ardnyban jelen lev$ izomra és
valamennyi 200 pgfkg | Tojds bérre« értendd.
faj

A madjra és vesére vonatkozd ma-
ximdlis maradékanyag-hatdrérté-
kek nem alkalmazandék az
uszonyos halakra.

Nem haszndlhaté emberi fo-
gyasztasra szant tejet termeld 4l-
latok esetében
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