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A BIZOTTSAG 1323/2007EK RENDELETE
(2007. november 12.)

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté dllatgyégydszati készitmények maximadlis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitisira szolgdlo kozosségi eljirds kialakitdsarél sz6lé 2377/90/EGK tandcsi
rendelet I. mellékletének a firokoxib tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredetdi élelmiszerekben taldlhaté dllatgyé-
gyaszati készitmények maximdlis maradékanyag-hatarértékeinek
megdllapitdsdra szolgdlé kozosségi eljdrds kialakitdsardl szolo,

1990.

jonius 26-i 2377[90/EGK tandcsi rendeletre (1) és kiilo-

nosen annak 2. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek az Allatgy6gyi-
szati Készitmények Ertékel6 Bizottsiga dltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

Minden olyan farmakoldgiai hatdanyagot, amelyet a
Kozosségen beliil élelmiszer-elGdllitds céljabol tartott dlla-
tokon torténd alkalmazdsra szant dllatgy6gyaszati készit-
ményekben hasznalnak fel, a 2377/90/EGK rendelettel
osszhangban értékelni kell.

A firokoxib anyagot felvették a 2377/90/EGK rendelet III.
mellékletébe az izom, zsir, mdj és vese tekintetében a
16félék esetében. Ezen ideiglenes maximdlis maradéka-
nyag-hatdrértékek (,maximum residue limits”, a tovab-
biakban: MRL-ek) érvényessége 2007. jilius 1-jén jart
le. Tovébbi adatok bemutatdsit és vizsgdlatdt kovetSen
az Allatgydgyaszati Készitmények Ertékel6 Bizottsiga
(,Committee for Medicinal Products for Veterinary Use”,
a tovabbiakban: CVMP) azt ajinlotta, hogy a firokoxibra
vonatkozé MRL-eket véglegesen dllapitsik meg, azt kove-
téen pedig vegyék fel a 2377/90/EGK rendelet I. mellék-
letébe az izom, zsir, mdj és vese tekintetében a 16félék
esetében.

A CVMP ajdnldsa az élettartam sordn naponta anélkiil
bevihet§ anyag, illetve annak maradékanyagai (,accep-
table daily intake”, a tovdbbiakban: ADI) ideiglenes becs-
1ésén alapul, hogy a bevitel jelentds egészségi kockdzatot

() HL L 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutobb az 1064/2007/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 243., 2007.9.18., 3. 0.) médositott rendelet.

jelentene a kitett egyének szdmdra. Az ideiglenesen
megallapitott megengedett napi bevitelt (ADI) az éllat-
gyo6gydszatban az ADI megdllapitdsdnak szokdsos megko-
zelitésétdl eltéré modszerrel dllapitottdk meg. Mindazon-
dltal magasabb biztonsdgi tényezSt alkalmaztak e
modszer ellensilyozésaként annak biztositdsdra, hogy
ne legyen ok azt feltételezni, hogy a firokoxib maradék-
anyagai a felhaszndldsra javasolt szinten veszélyt jelen-
tenek a fogyasztok egészségére.

Ezért ennek megfelelGen javasolt a firokoxib felvétele a
2377[90/EGK rendelet 1. mellékletébe.

Megfelel§ id6tartamot kell engedélyezni e rendelet alkal-
mazhatésdga el6tt annak érdekében, hogy a tagdllamok
szdmdra lehet6vé vdljék a rendeletre val6 tekintettel az
esetleg szitkséges kiigazitisok elvégzése az allatgydgya-
szati készitmények kozosségi kodexérdl szélo, 2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (?) megfelelGen kiadott forgalmazasi engedé-
lyekben.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Allatgyogyaszati Készitmények Alland6 Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377[90[EGK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS harmadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2008. janudr 12-ét8l kell alkalmazni.

() HL L 311, 2001.11.28,, 1. 0. A legutébb a 2004/28[EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott irdnyelv.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2007. november 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnck



L 29413

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2007.11.13.

SOA 3y/3d o1
e 3y/3d 09
sz 3y/8d g1
woz| 3y/3d o1 ypfo1 qrXoYOIL] qrxoyoxy*

10A0ZS[9D)

SoypMRIEIRY-SeAUeyPpeIe SIEWIKE

xo.@t«:%

Sefuespperewr 9z

(o)Sedueorey rerdojoyeuiie]

JOUOYe[-[IUd) JBUOJINZS /' T}

sjoSefueoley QIUSYNOSISePE[[NLS prorazs WAN  T'¥

JogeAueoley QIUIYYOSISEPE[NLD) B2

(eIsezoIpieySow RINIoY sPMIeIey-Se Uuesopelell U2qIRIUD) YoA[oure ‘eleisy e yeuyoSe ueojey TeISO[OYEULIE] B YEUNOZY) 9GIOMR[[OW T I9PPUdI YDT/06//LET © I[PIA[) [Ny Selue QzZoyIoA0Yy V

LADATIAN



