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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/576 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. dprilis 14.)

a 37/2010/EU rendeletnek a rafoxanid anyag tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az allati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsdra irdnyulé kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szold, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilondsen annak
14. cikkére, osszefiiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgydgydszati készitmények bizottsiga édltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(1)

(6)

A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szdnt dllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az éllattenyésztésben alkalmazott biocid termékekben torténd unids felhasznélasra szant gyogyszer-
hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet ttjan kell megallapitani.

A 37/2010/EU bizottsdgi rendelet (*) mellékletének 1. tdbldzata megéllapitja a gydgyszerhatéanyagokat és az allati
eredetti élelmiszerekben el6fordulé MRL-ek szerinti osztdlyozdsukat.

A rafoxanid mar szerepel az emlitett tdbldzatban a szarvasmarha- és juhfélék izom-, zsir-, mdj- és veseszoveteinek,
valamint tejének vonatkozdsdban engedélyezett anyagként. Az emlitett anyagra a szarvasmarha- és juhfélék teje
vonatkozdsdban megéllapitott ideiglenes MRL-ek 2015. december 31-én hatdlyukat vesztették.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (a tovabbiakban: EMA) kérelem érkezett a rafoxanid szarvasmarha- és
juhfélék tejében vald el6forduldsdra vonatkozo ideiglenes MRL alkalmazasi idejének meghosszabbitdsa irdnt.

Az dllatgyogydszati készitmények bizottsigdnak véleménye alapjin az EMA tgy vélte, hogy a szarvasmarha- és
juhfélék tejében el6forduld rafoxanid tekintetében érvényes ideiglenes MRL meghosszabbitdsa lehetévé tenné a
folyamatban 1évS tudomdanyos vizsgilatok befejezését, és ezért az ideiglenes MRL 2017. december 31-ig torténd
meghosszabbitdsat javasolta.

A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

() 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)  Mivel szarvasmarha- és juhfélék tejében el6fordulé rafoxanidra vonatkozé ideiglenes MRL 2015. december 31-én
lejért, valamint a piaci szereplSk dltal a szoban forgd anyag felhaszndldsa tekintetében tdmasztott jogos elvardsok
védelme érdekében indokolt el6irni, hogy az ideiglenes MRL haladéktalanul hatdlyba lépjen és 2016.
janudr 1-jét6l legyen alkalmazando.

(8) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgydgyédszati Készitmények Allandé Bizott-
sdganak 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 valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2016. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2016. dprilis 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a rafoxanid anyagra vonatkoz6 bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Maximalis maradék-

Egyéb rendelkezések (a 470/2009/EK

Farmakoldgiai hatéanyag Jelz8 maradékanyag Allatfajok anyag-hatdrérték Célszovetek rendelet 14. cikke (7) bekezdésének Terdpids osztdlyozds
megfelelGen)
,Rafoxanid Rafoxanid Szarvasmarhafélék 30 pg/kg Izom NINCS ADAT Parazitdk elleni hatéanyagok|
30 pgfkg 7sir Endoparaziték elleni hato-
anyagok

10 pgfkg Mj
40 pg/kg Vese

Juhfélék 100 pg/kg Izom
250 pglkg Zsir
150 pg/kg Mij
150 pglkg Vese

Szarvasmarha- és 10 pglkg Tej Az ideiglenes MRL 2017. decem-

juhfélék

ber 31-én hatdlydt veszti.
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