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A BIZOTTSAG (EU) 2022/634 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. dprilis 13.)

a 37/2010/EU rendeletnek a bambermicin anyag éllati eredetii élelmiszerekben el6fordulé maximadlis

maradékanyag-hatirérték szerinti osztilyozasa tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatirértékeinek
meghatdrozasdra irdnyulé kozosségi eljrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarol sz6lo, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 14.
cikkére, Osszeftiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgydgyaszati készitmények bizottsdga altal 2021. jdlius 15-én
megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban a Bizottsdgnak rendelet ttjdn kell megéllapitania az élelmiszer-termel§
allatoknak szant dllatgydgyaszati készitményekben vagy az allattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd
uniods felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL).

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet (*) mellékletének 1. tbldzata ismerteti a farmakoldgiai hatanyagokat és az dllati
eredetti élelmiszerekben eléfordulé maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztalyozdsukat.

(3) A bambermicin a nyulak esetében kizdr6lag ordlis alkalmazasra engedélyezett anyagként mdr szerepel ebben a
tdblazatban. A meglévé bejegyzés besoroldsa szerint ,Nincs sziikség maximalis maradékanyag-hatarértékre”.

(4) A 470/2009/EK rendelet 3. cikkének megfeleléen a Huvepharma N.V. véllalat 2019. december 3-dn kérelmet
nyujtott be az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (a tovabbiakban: Ugynokség) a bambermicinre vonatkozé meglévd
bejegyzésnek a hazityikok széveteire torténd kiterjesztése irdnt.

(5)  2021. mércius 18-4n az Ugynokség az dllatgydgydszati készitmények bizottsigdnak véleménye nyomdan arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs szitkség a bambermicin hézitytkok szoveteiben valé el6forduldsdra vonatkozé
MRL megallapitasara, és a ,Nincs szitkség maximalis maradékanyag-hatarértékre” besoroldst javasolta.

(6) A Bizottsdg 2021. méjus 5-én felkérte az Ugynokséget, hogy vizsgdlja feliil 2021. mércius 18-i véleményét az
MRL-ek megallapitisa céljabol annak érdekében, hogy megkonnyitsék a hatdsagi ellendrzéseket és a jogszabalyi
rendelkezések illetékes hat6sagok altali végrehajtdsat.

(7)  2021. jalius 15-én a Hatésdg — a bizottsdg véleménye alapjan, valamint a kérelem és a Bizottsdg kérésének
figyelembevételével — a bambermicin hazityukokndl valé alkalmazdsdra vonatkozd szdmszerd, a természetes
ardnyban jelenlév8 izomra, bérre és zsirra, a mdjra és a vesére alkalmazand6 MRL-ek megéllapitdsit javasolta,
ugyanakkor nem javasolta az emberi fogyasztdsra szant tojast termeld dllatoknél val6 alkalmazast.

() 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.).



L 117/30 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.4.19.

(8) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az Ugynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhat6 farmakoldgiai hatbanyagra megallapitott MRL-ek alkalmazhat6k-e az ugyanabbdl a fajbél elGillitott mds
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott
MRL-ek alkalmazhaték-e mds fajok tekintetében.

(9) Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bambermicinre vonatkozé MRL-eknek a hazitytkok szoveteirdl
més baromfifajok széveteire torténd extrapoldcidja megfeleld, a baromfitojasra azonban nem.

(10) Az Ugynokség véleménye alapjén helyénvalonak tiinik megallapitani a javasolt MRL-t a barbamicinnek a hézitytikok
szoveteiben valé elSforduldsa tekintetében, tovdbbad helyénvalé azt mds baromfifajokra is extrapolalni, a
baromfitojésra azonban nem.

(11) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen moédositani kell.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégyészati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

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 tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a ,bambermicin” anyagra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

Egyéb rendelkezések (A 470/2009/EK

Farmakoldgiai Jelz6 ( . Maximélis maradékanyag- - (. P
hatbanyag maradékanyag Allatfajok hatdrérték Célszovetek rendelet 14. cikke (7) bekezdésének megfelelden) Terdpids osztdlyozds
,Bambermicin NEM Nyulak Nincs szitkség maximélis | NEM ALKALMAZHATO  |Kizdrélag oralis alkalmazésra. Fert6zések elleni
ALKALMAZ- maradékanyag-hatdrértékre hatéanyagok/
HATO Antibiotikumok”
Flavofoszfolipol |Baromfi 100 pglkg Izom Természetes ar Emberi fogyasztdsra szant tojast termel6
A , . . ... ., |éallatokndl nem alkalmazhato
100 pg/kg dnyban jelen 1év8 bér és zsir
3000 pglkg Mij
20 000 pg/kg Vese
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