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i§ dalies keiiantis Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatancio veterinariniy vaisty likuciy
gyvininés kilmés maisto produktuose didZiausiy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje, Il priedo
nuostatas dél tiludrono rigsties ir gelezies fumerato

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1990 m. birZelio 26 d. Tarybos reglamentg
(EEB) Nr. 2377/90, nustatantj veterinariniy vaisty likuciy gyva-
ninés kilmés maisto produktuose didziausiy kiekiy nustatymo
tvarka Bendrijoje ('), ypa¢ i jo 3 straipsni,

atsizvelgdama | Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotas
Europos vaisty agentiiros nuomones,

kadangi:

Visos farmakologiskai aktyvios medziagos, Bendrijoje
naudojamos maistiniams gyviinams skirtuose veterinari-
niuose vaistuose, turéty biti jvertintos pagal Reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90.

Tiludrono raigsties dinatrio druska $iuo metu jtraukta |
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priedg tik arkliniy
rasies gyvinams (intraveniniam naudojimui).

Veterinariniy vaisty komitetas (toliau — VVK) gavo
praSymg esamg tiludrono rigsties dinatrio druskos jrasa
papildyti jrafant ir naminius paukscius. I$nagrinéjusi
turimus duomenis apie liku¢iy tyrimus, atliktus su nami-
niais pauksciais, VVK padaré iSvada, kad néra batina
nustatyti didZiausiy leistiny liku¢iy normy, taikomy tilu-
drono riigsties dinatrio druskai, skirtai naminiams pauks-
¢iams.

Taciau, atsizvelgiant i tai, kad Sie likuciy tyrimai atlikti tik
suleidus vaista po oda ir tai, kad liku¢iy norma audi-
niuose, jskaitant suleidimo vietg, praéjus 12-24 val. po
suleidimo sudaro apie 88 % apskaiciuotos leistinos paros
normos, VVK padaré i$vada, kad jrasas gali bati papil-
domas tik dedekléems ir veisimui skirtiems pauk$ciams
(tik parenteraliniam naudojimui). Todél Reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 II priedo jrasas, skirtas tiludrono
rigsties dinatrio druskai, turéty bati i§ dalies pakeistas,
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nurodant, kad $i medziaga gali bati skirta jvairiy rasiy
naminiams pauk$ciams (dedekléms ir veisimui skirtiems
pauks¢iams) ir tik parenteraliniam naudojimui.

Gelezies fumeratas $iuo metu néra jtrauktas j Reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 priedus.

VVK gavo praSymga jvertinti, ar gelezies fumeratas turéty
bati vertinamas remiantis atliktais kity gelezies drusky,
kurios jtrauktos | Reglamento (EEB) Nr. 2377/90
I prieda, tyrimais, skiriant $ig medziagg visiems maistiniy
rudiy gyvimnams.

I$nagrinéjusi atliktus tyrimus ir jvertinusi tai, kad fume-
rato riigstis yra leistinas priedas, kaip nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 95/2[EB (3), VVK
padaré iSvadg, kad atlikti Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1I priede jrasyty medziagy tyrimai turéty biti
taikomi ir gelezies fumeratui. VVK nuomone néra bitina
atlikti papildomy gelezies fumerato tyrimy ir nustatyti
didziausiy leistiny liku¢iy normas. Komitetas rekomen-
davo jtraukti $ig medziaga i II prieds, nurodant, kad ji
skiriama visoms maistinéms rasims. Todél §i medziaga
turéty bti jraSyta | Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II
prieda visoms maistinéms rasims.

Todél Reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 reikéty atitinkamai
is dalies keisti.

Siekiant atsizvelgti j S$io reglamento nuostatas, pries
pradedant jj taikyti turéty bati nustatytas pakankamos
trukmés laikotarpis, kad valstybés narés galéty pagal §j
reglamenta pakoreguoti, jeigu reikia, pagal 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (?), iduotus leidimus teikti rinkai
atitinkamus veterinarinius vaistus.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Veteri-
nariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomoneg,
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PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 Il priedas i dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2009 m. rugpjacio 9 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2009 m. birzelio 9 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN

Pirmininko pavaduotojas



PRIEDAS
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 punkte jrasas ,tiludrono rugsties dinatrio druska“ pakei¢iamas tokiu jrasu:
2. Organiniai junginiai
Farmakologiskai aktyvi (-ios) medziaga (-os) Gyviiny risis Kitos nuostatos
,Tiludrono riigities dinatrio druska Arkliniy rasies gyvinai Naudoti tik intraveniskai
Naminiai pauksciai Naudoti tik parenteraliniu badu ir tik dedekléms ir veisimui skirtiems
pauksciams®
b) 3 punkte po gelezies dekstrano jterpiamas naujas jrasas ,gelezies fumeratas®
3. Medziagos, jprastai laikomos saugiomis
Farmakologiskai aktyvi (-ios) medziaga (-os) Gyviiny risis Kitos nuostatos
,Gelezies fumeratas Visos rasys, i§ kuriy gaminamas maistas*
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