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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 418/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. 4prilis 24.)

a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az illati eredetii élelmiszerekben el6fordulé maximélis maradék-
anyag-hatdrértékek szerinti osztilyozdsukr6l sz6lé6 37[2010/EU rendelet mellékletének az iver-
mektin tekintetében to6rténé médositdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az dllati eredet( élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek megha-
tdrozdsdra irdnyuld kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és a 2001/82/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsardl
sz616, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikkére, ssze-
fuiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dllatgydgyaszati készitmények bizottsdga altal megfogalmazott véleményre,
mivel:

(1) Az élelmiszer-termel8 édllatoknak szant allatgydgydszati készitményekben vagy az dllattenyésztésben haszndlt
biocid termékekben a 470/2009/EK rendeletnek megfelelGen kell megéllapitani az Eurdpai Unidéban haszndlni
kivant farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeit (a tovabbiakban: MRL).

(2) A hatéanyagokat és az allati eredet(i élelmiszerekre vonatkozé MRL szerinti osztdlyozasukat a 37/2010/EU bizott-
sagi rendelet (3 melléklete tartalmazza.

(3) Az ivermektin az élelmiszer-el§allitds céljabol tartott valamennyi emlésfaj — kivéve az emberi fogyasztdsra szant
tejet termeld dllatok — zsir-, mdj- és veseszovetei vonatkozdsiban engedélyezett anyagként mdr szerepel a
37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tabldzatiban.

(4)  2010. december 15-én a Bizottsag felkérte az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget, hogy dolgozzon ki 4j véleményt az
ivermektinrdl, lehetévé téve az izomszovetekre vonatkozé MRL-érték meghatdrozdsit is.

(5)  2011. junius 9-én az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga elfogadta véleményét, melyben az ivermektinnek
az élelmiszer-elGéllitds céljabol tartott valamennyi emldsfaj szoveteiben — az izomszovetet is ideértve — vald
el6forduldsara vonatkoz6 MRL-értékek meghatdrozdsat javasolja.

(6)  2011. oktbber 25-én a Bizottsdg felkérte az allatgydgydszati készitmények bizottsagat, hogy vizsgdlja feliil 2011.
junius 9-i véleményét, és a 37/2010/EU rendelet melléklete 1. tdbldzatdnak ,Egyéb rendelkezések” pontjdban
modositsa az injekcié helyén mért maradékanyag-szintekre vonatkozé rendelkezéseket.

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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(7)  2013. szeptember 12-én az dllatgy6gydszati készitmények bizottsdga elfogadta feliilvizsgdlt véleményét, melyben
az ivermektinnek az élelmiszer-elGallitds céljdbdl tartott valamennyi emlésfaj — az emberi fogyasztdsra szant tejet
termel8 dllatok kivételével — izom-, zsir-, mdj- és veseszoveteiben torténd el6forduldsira vonatkoz6 MRL-ek
megallapitdsdt javasolta. Az dllatgydgydszati készitmények bizottsdga feliilvizsgdlt véleményében azt ajdnlotta,
hogy amennyiben a teljes hasitott test rendelkezésre 4ll, az izomszovettel szemben a zsir-, maj- vagy veseszovetet
kell el6nyben részesiteni az ivermektin maradékanyagainak nyomon kovetése céljabol, mivel az ut6bbi szévettipu-
sokban lassabban bomlanak le a maradékanyagok, mint az izomszovetekben.

(8)  Ezért a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban az ivermektin farmakoldgiai hatbanyagra vonatkozé
bejegyzést modositani kell, az élelmiszer-elGéllitds céljabol tartott valamennyi emldsfaj — kivéve az emberi
fogyasztdsra szdnt tejet termeld dllatok — izom-, zsir-, mdj- és veseszoveteire vonatkozé MRL-értékeket dllapitva
meg.

(9) Az érdekelt felek szdmdra ésszerti id6keretet kell biztositani az Gjonnan megéllapitott MRL-hez valé alkalmazko-
déshoz sziikséges intézkedések meghozataldra.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsa-
ganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2014. junius 24-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 37[2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban az ivermektin anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd

szoveg lép:

Maximdlis Egyéb rendelkezések (a
Farmakoldgiai ; p ( . maradék- P &Y’ . Terdpids
hatd Jelz6 maradékanyag Allatfajok .| Célszovetek | 470/2009/EK rendelet 14. cikke P
atbanyag anyag-hatdr- . s osztélyozds
Stk (7) bekezdésének megfelelGen)
LIvermektin 22,23-dihidro- Elelmiszer-el6dl- | 30 pglkg | Izom Sertésfélék esetében a zsirra | Parazitdk elleni
avermektin Bla | litds céljabol 100 pgfkg | Zsir V(?natkozé r’n;%xir’nélis mara- hat(’)an),ragok/
tartott vala- B dékanyag-hatrérték  »termé- | Endo- és ekto-
mennyi eml6sfaj | 100 pgfkg | Mdj szetes ardnyban jelenlev8 bérre | parazitdk elleni
30 ug/kg | Vese és zsirra« értendd. hatéanyagok”

Nem  haszndlhatd  emberi
fogyasztasra szant tejet termeld
allatok esetében.
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