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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 4852009
(2009. gada 9. jiinijs),

ar ko attieciba uz tiludronskabi un dzelzs fumaratu groza II pielikumu Padomes Regula (EEK)
Nr. 2377/90, ar ko nosaka Kopienas procediiru veteriniro zalu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes produktos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1990. gada 26. junija Regulu (EEK)
Nr. 2377/90, ar ko nosaka Kopienas procediru veterinaro
zalu maksimali pielaujamo atlicku daudzumu noteikanai dziv-
nieku izcelsmes produktos ('), un jo Ipasi tas 3. pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumus, ko sagatavojusi
Veterinaro zalu komiteja,

ta ka:

Visas farmakologiski aktivas vielas, kuras Kopiena
izmanto veterinarajas zalés, kas paredzétas produktiva-
jiem dzivniekiem, janovérté saskapa ar Regulu (EEK)
Nr. 2377/90.

Paslaik tiludronskabe dinatrija sals forma ir ieklauta
Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1 pielikuma tikai zirgu
dzimtas sugam intravenozai lieto$anai.

Veterinaro zalu komiteja (turpmak VZK) ir sanémusi
pieteikumu pasreizgjo ierakstu par tiludronskabi dinatrija
sals forma attiecinat uz majputniem. Parbaudijusi
piecjamos datus par pétjjumiem attieciba uz atlickam
majputnos, VZK secindja, ka attieciba uz majputniem
nav janosaka maksimali pielaujamie atlieku daudzumi
(MAD) tiludronskabei dinatrija sals forma.

Tomeér, paturot prata faktu, ka atlieku pétijumus veica
tikai péc vielas ievadiSanas zem adas, un nemot veéra,
ka 12-24 stundas péc ievadiSanas atlickas no audiem,
ieskaitot injekcijas vietu, uznem 88 % apméra no pare-
dzétas pielaujamas dienas devas, VZK secinaja, ka papildu
attiecinajums iespéjams tikai parenteralai lietosanai déjej-
putniem un vaislas putniem. Tadé| pasreizgjais ieraksts
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Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1I pielikuma attieciba uz ti-
ludronskabi dinatrija sals forma jagroza, lai $o vielu
varétu lietot parenterali majputniem (dgj€jputniem un
vaislas putniem).

Viela dzelzs fumarats paslaik nav ieklauta Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 pielikumos.

VZK ir sapémusi pieteikumu izvértét, vai uz dzelzs fuma-
ratu jaattiecina novértgjumi, ko veic citiem dzelzs saliem,
kas ieklauti Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikuma, lai
tos varétu lietot visam produktivajam sugam.

VZK, parbaudijusi veiktos novértéjumus un nemot veéra,
ka saskana ar FEiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 95/2/EK (3) fumarskabe ir atlauta partikas
piedeva, VZK secinaja, ka novértgjumi, ko veic vielam,
kas ieklautas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikuma,
jaattiecina ari uz dzelzs fumaratu. VZK uzskatja, ka
dzelzs fumaratam nav vajadzigs papildu novértéjums un
ka nav janosaka dzelzs fumarata MAD. Ta ieteica ieklaut
minéto vielu II pielikuma attieciba uz visam produkti-
vajam sugam. Tapéc $I viela jaieklauj Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 1I pielikuma attiectba uz visam produkti-
vajam sugam.

Tade] attiecigi jagroza Regula (EEK) Nr. 2377/90.

Lidz §is regulas piemérosanai ir jaatvél pietickams laik-
posms, lai dalibvalstis, nemot véra 3is regulas notei-
kumus, varétu izdarit visus pielagojumus, kas $is regulas
de] var bt vajadzigi attiecigo veterinaro zalu tirdznie-
cibas atlaujas, kuras ir pieskirtas saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz veterinarajam zaleém ().

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Veterinaro
zalu pastavigas komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

St regula stajas spéka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2009. gada 9. augusta.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 9. janija

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN



Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikumu groza $adi.

PIELIKUMS

a) Pielikuma 2. punkta ierakstu “Tiludronskabe, tas dinatrija sals” aizstaj ar $adu:

2. Organiskie savienojumi

Farmakologiski aktiva(-s) viela(-s)

Dzivnieku suga

Citi noteikumi

“Tiludronskabe (dinatrija sals forma)

Zirgi

Tikai intravenozai lietoSanai

Majputni

Parenteralai lietoanai tikai déjgjputniem un vaislas putniem”

b) Pielikuma 3. punkta aiz ieraksta “Dzelzs dekstrans” ieklauj $adu ierakstu “Dzelzs fumarats™

3. Vielas, ko parasti atzist par nekaitigam

Farmakologiski aktiva(-s) viela(-s)

Dzivnieku suga

Citi noteikumi

“Dzelzs fumarats

Visas produktivas sugas”
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