2009.6.10. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 145/31

A BIZOTTSAG 485/2009/EK RENDELETE

(2009. jianius 9.)

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté dllatgydgydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megillapitdsira szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsirol sz6l6é 2377/90/EGK tandcsi

s 7

rendelet II. mellékletének a tiludronsav és a vas-fumarit tekintetében torténd méddositasarol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eur6pai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az dllati eredetl élelmiszerekben taldlhaté allatgyo-
gyaszati készitmények maximélis maradékanyag-hatdrértékeinek
megallapitdsara szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsdrdl szolo,
1990. janius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 3. cikkére,

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgydgya-
szati készitmények bizottsdga dltal megfogalmazott vélemé-
nyeire,

mivel:

(1)  Minden olyan farmakoldgiai hatéanyagot, amelyet a
Kozosségen beliil élelmiszer-el@allitds céljabol tartott alla-
tokon torténd alkalmazdsra szdnt dllatgydgyaszati készit-
ményekben hasznalnak fel, a 2377/90/EGK rendelettel
osszhangban értékelni kell.

(2 A dinatrium-s6 formédjaban el6forduld tiludronsav
jelenleg a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletében
szerepel kizarolag a 16féléknél torténd intravénds felhasz-
naldsra.

() Az  allatgydgyaszati  készitmények  bizottsigdhoz
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP) arra irdnyulé kérelem érkezett, hogy a dinét-
rium-s6 formdjaban el6forduld tiludronsavra vonatkoz,
mér meglévd bejegyzést terjesszék ki a baromfira is. A
baromfira  vonatkozé  maradékanyag-vizsgalatokkal
kapcsolatos, rendelkezésre all6 adatok tanulmédnyozasat
koveten a CVMP megallapitotta, hogy nem sziikséges
maximélis maradékanyag-hatdrértékeket megallapitani a
dindtrium-s6 formdjdban elSfordulé tiludronsavra a
baromfi esetében.

(4)  Tekintve azonban, hogy a maradékanyagok vizsgélatira
csak szubkutdn beadds utdn keriilt sor, tovabba figye-
lembe véve azt, hogy a beaddst kovetSen 12-24 O6réaval
a szovetekbdl felvett maradékanyag — beleértve a befecs-
kendezés helyét is — a becsiilt megengedhetd napi bevitel
88 %-dt teszi ki, a CVMP arra a megdllapitdsra jutott,
hogy a bejegyzés kiterjesztése csak parenteralis felhasznd-
lasra, illetve tojobaromfi és tenyészbaromfi esetében
torténd felhasznaldsra lehetséges. Emiatt a 2377/90/EGK
rendelet 1. mellékletében a dindtrium-s6 formdjiban
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el6fordul6 tiludronsavra vonatkozd jelenlegi bejegyzést
ugy kell modositani, hogy lehetséges legyen a széban
forgd anyag baromfifajtakban (tojobaromfi és tenyészba-
romfi) valé parenterélis felhaszndldsa.

A vas-fumardt jelenleg nem szerepel a 2377/90/EGK ren-
delet mellékleteiben.

A CVMP-hez kérelem érkezett annak megdllapitdsara,
hogy a vas-fumardtra is kiterjedjenek-¢ azok a vizsgd-
latok, amelyeket a 2377/90/EGK rendelet II. mellékle-
tében szereplS, mar meglévs bejegyzésekkel rendelkezd
egyéb vassokra vonatkozdan végeznek az élelmiszer-
elgéllitds céljabol tartott valamennyi faj esetében vald
felhasznélds céljdbol.

Az elvégzett vizsgalatokat koveten és figyelembe véve
azt, hogy a fumdrsav a 95/2[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv () értelmében engedélyezett élelmiszer-
adalékanyag, a CVMP arra a megdllapitdsra jutott, hogy
a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletében szerepld, mdr
meglévl bejegyzésekkel rendelkezd anyagokra vonatko-
zban végzett vizsgilatokat a vas-fumarétra is alkalmazni
kel. A CVMP megitélése szerint nincs szitkség a vas-
fumardt tovabbi vizsgalatdra, sem pedig maximaélis mara-
dékanyag-hatdrértékek megallapitdsira a szoban forgd
anyag esetében. A CVMP javasolta az emlitett anyag I
mellékletbe torténd felvételét az élelmiszer-elGallits
céljgbol tartott valamennyi faj esetében. Igy ezt az
anyagot fel kell venni a 2377/90/EGK rendelet II. mellék-
letébe az élelmiszer-elddllitds céljdbdl tartott valamennyi
faj esetében.

A 2377[90/EGK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

E rendelet alkalmazhatésiga el6tt megfelels id6t kell
biztositani arra, hogy a tagallamok elvégezhessék a rende-
lettel kapcsolatban esetleg szitkséges kiigazitdsokat az
érintett allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali
engedélyein, amelyeket az dllatgydgydszati készitmények
kozosségi  kodexérl sz6lo, 2001. november —6-i
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (3)
megfelelGen adtak ki.

Az e rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Allatgydgydszati Készitmények Allandé Bizottsaganak
véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 2377/90/EGK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 harmadik napon lép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2009. augusztus 9-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2009. jinius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
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MELLEKLET

A 2377[90/EGK rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
a) A 2. pontban a ,Tiludronsav, dindtrium-s6™-ra vonatkoz bejegyzés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

2. Szerves vegyiiletek

Farmakoldgiai hat6anyag(ok) Allatfajok Egyéb rendelkezések
,Tiludronsav (dindtrium-sé formdjiban) Lofélék Kizdrdlag intravénds felhaszndldsra
Baromfi Kizdrélag parenterdlis felhaszndldsra és kizdrdlag tojobaromfi és tenyészba-
romfi esetében torténd felhaszndldsra”

b) A 3. pontban a ,Vas-dextrdn"-ra vonatkozé bejegyzés utdn a ,Vas-fumardt’ra vonatkozé aldbbi 4j bejegyzést kell felvenni:

3. Altaldnosan biztonsigosnak elismert anyagok

Farmakoldgiai hat6anyag(ok) Allatfajok

Egyéb rendelkezések

,Vas-fumardt Elelmiszer-elgallitds céljabél tartott valamennyi faj”
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