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A BIZOTTSAG (EU) 2020/42 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. januar 17.)
a 37/2010/EU rendeletnek a bambermicin anyag maximdlis maradékanyag-hatirérték szerinti

osztilyozdsa tekintetében torténd médositisirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsdra irdnyuld kozosségi eljdrasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarol sz6l6, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 14.
cikkére, Osszefliggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdépai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga altal 2019. dprilis 16-dn
megfogalmazott véleményére,

mivel:
(1) A 470/2009[EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termel§ allatoknak szant dllatgydgydszati
készitményekben vagy az éllattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténS unids felhasznédldsra szant

farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet atjdn kell megallapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet (*) mellékletének 1. tdbldzata megallapitja a farmakoldgiai hatéanyagokat és az
allati eredet( élelmiszerekben el6fordulé MRL-¢ek szerinti osztdlyozasukat.

(3) A bambermicin nem szerepel a sz6ban forgé tdbldzatban.

(4) Az Eurbpai Gyogyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: EMA) kérelem érkezett a bambermicin nyulak szoveteiben
val6 el6forduldsara vonatkozé MRL-ek megéllapitdsa irdnt.

(5) Az EMA az allatgyogyaszati készitmények bizottsdganak véleménye alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
emberi egészség védelme érdekében nincs szitkség MRL-t megallapitani a bambermicin nyulakban valé el6forduldsa
tekintetében.

(6) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben taldlhatd
farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott MRL-ek alkalmazhatok-e az ugyanabbdl a fajbdl el@allitott mds élelmiszer
tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhat6 farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott MRL-ek
alkalmazhat6k-e mds fajok tekintetében.

(7) Az EMA véleménye szerint a bambermicin nyulszovetek tekintetében megallapitott ,Nincs szikség maximalis
maradékanyag-hatdrértékre” besoroldsit jelenleg nem helyénvald egyéb élelmiszertermeld éllatfajok szoveteire
alkalmazni, mivel nem 4ll rendelkezésre elegend§ adat erre vonatkozdan.

(8) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen mddositani kell.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

() HLL 152, 2009.6.16. 11. 0.
() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben
el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. janudr 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazata a kovetkezd anyagra vonatkozd bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Maximdlis maradékanyag-

Egyéb rendelkezések (a
470/2009/EK rendelet 14.

Farmakoldgiai hat6anyag Jelz6 maradékanyag Allatfajok hatarérick Célszovetek cikke (7) bekezdésének Terapids osztalyozds
megfelelGen)
,Bambermicin NEM ALKALMAZHATO | Nyl Nincs sziikség maximadlis | NEM ALKALMAZHATO |Kizdrélag ordlis alkalma- | Fertzések elleni hat6a-
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