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A BIZOTTSAG 203/2008/EK RENDELETE
(2008. marcius 4.)

az dllati eredetii élelmiszerekben talilhaté dllatgyégydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitisdra szolgdlo kozosségi eljards kialakitdsdrdl sz616 2377/90/EGK tandcsi
rendelet III. mellékletének a gamithromycin tekintetében t6rténd modositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, zést megvizsgilva az AKB végsé véleményében egyetér-
tett a mikrobioldgiai ADI-érték megvaltoztatasaval, és
ezzel a gamithromycinre vonatkoz6é ADI-osszértéknek
600 pg/fé-re torténé modositasaval. Az AKB tgy hatar-

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre, ozott, hogy ideiglenes maximalis maradékanyag-hatarér-
tékeket kell megdllapitani a gamithromycin esetében.
Ennek kovetkeztében az emlitett hatéanyagot fel kell
venni a 2377/90/EGK rendelet III. mellékletébe a szarvas-

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben taldlhaté éllatgyé- marhaffel.ek, a zsir, a maj €5 a Vese.\,/onatkoz.asaban, cs ki
gyaszati készitmények maximadlis maradékanyag-hatarértékeinek kell zarni azon allatqkaF, melyek tejet qnben fog)fasztasra
megillapitasira szolgalé kozosségi eljdras Kialakitsarol szolo, haszndljdk fel. Az ideiglenes maximdlis maradckanyag-
1990. jinius 26-i 2377/90/EGK tanacsi rendeletre (1) és kiil- hatdrértékek 2009. jalius 1-jén hatdlyukat vesztik.

nosen annak 4. cikke harmadik bekezdésére,

(3) A 2377/90/EGK rendeletet ennek megfeleléen médosi-

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek az Allatgyogya- tani kell.

szati Készitmények Bizottsiga dltal megfogalmazott vélemé-

nyeire,
(4)  E rendelet alkalmazdsa el6tt elegendd id6t kell hagyni a
tagdllamoknak arra, hogy a rendelettel Osszefiiggésben
el esetlegesen kiigazithassdk az dllatgyogydszati készitmé-
mivel:

nyek kozosségi kdodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (2)
megfelelGen kiadott, az érintett dllatgy6gydszati készitmé-

nyekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyeket.
(1)  Minden olyan farmakol6giai hatéanyagot, melyet a

Kozosségen  belil  élelmiszer-hasznositdsi  allatokon
torténd alkalmazdsra szdnt dllatgy6gydszati készitmé-

nyekben haszndlnak fel, a 2377/90/EGK rendelettel 6ssz- (5) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
hangban értékelni kell. az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

(2) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez kérelem érkezett a
makrolidok csoportjdba tartozé gamithromycin antibio- ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
tikum maximalis maradékanyag-hatarértékének (a tovab-
biakban: MRL-érték) megéllapitdsara. Els§ véleményében
az Allatgyogyaszatl Készitmények Bizottsiga (a tovab-
biakban: AKB) 370 pg/f6 megengedhetd napi osszbevitelt 1. cikk
E to,val’al?w}kban ADI- érték) allapltott. meg az MRL- e:rt.ek. A 2377[90/EGK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének
szamitdsanak alapjaul. Ennek alapja a mikrobioldgiai felels sdosul
ADI-érték volt. A vese és a mdj esetében 100, illetve megleleioen modosu.
200 pg/kg MRL-értéket allapitottak meg. A kérelmezd
az els6 vélemény ellen fellebbezést nydjtott be, mivel

nem értett egyet sem a megallap1tott m1krob1010g1a1 2 cikk

ADI-értékkel, sem az AKB dltal a mdjra és a vesére ’

meghatdrozott MRL-értékkel. Azt kérte, hogy az AKB Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
véltoztassa meg az ADI-Osszértéket 600 pg/fG-re, mely kovets harmadik napon 1ép hatalyba.

megfelelne a toxikologiai ADI-értéknek. Emellett azt is
kérte, hogy ha az AKB az ADI-6sszértéket nem valtoz-
tatja meg 600 pg/fé-re, mérlegelje a vesére és a mdjra

vonatkozé MRL-értékek felére csokkentését. A fellebbe- Ezt a rendeletet 2008. mdjus 5-t6l kell alkalmazni.
() HL L 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutébb a 61/2008/EK bizottsdgi () HLL 311, 2001.11.28., 1. 0. A legutébb a 2004/28/EK irdnyelvvel

rendelettel (HL L 22., 2008.1.25., 8. 0.) mddositott rendelet. (HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) mddositott irdnyelv.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2008. marcius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok
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