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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/454
ze dne 2. biezna 2023,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky toltrazuril podle maximélniho

e 2

limitu rezidui v potravindch Zivo&isného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky tcinnych litek v potravindch zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ('), a zejména na ¢linek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) V souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 mé Komise prostiednictvim nafizen{ stanovit maximdln{ limity rezidui
(MLR) farmakologicky t¢innych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych pipravcich pro zvirata
urcend k produkci potravin nebo v biocidnich ptipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

(2)  Tabulka 1 piflohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 stanovi farmakologicky G¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MLR v potravindch Zivocisného ptivodu.

(3)  Toltrazuril je jiz v uvedené tabulce zafazen jako povolend litka pro vSechny druhy savcii uréenych k produkci
potravin, pokud jde o svalovinu, tuk (kizi a tuk v pfirozeném poméru u prasat), jitra a ledviny, avak s vyjimkou
zvitat, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu. Kromé toho je tato litka rovnéz zafazena jako povolend latka
pro driibez, pokud jde o svalovinu, kiizi a tuk, jitra a ledviny. Tato litka v8ak neni povolena pro pouziti u zvifat,
jejichz vejce jsou urcena k lidské spottebé.

(4)  Vsouladu s ¢€l. 9 odst. 1 pism. b) natizeni (ES) ¢. 470/2009 podalo Nizozemské kralovstvi dne 29. ¢ervna 2021
Evropské agentufe pro lé¢ivé piipravky (dale jen ,agentura“) Zddost o rozsifeni stdvajici polozky pro toltrazuril
u driibeZe na slepici vejce.

(50  Dne 9. prosince 2021 agentura prostiednictvim stanoviska Vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky doporucila
stanovit MLR pro toltrazuril ve slepi¢ich vejcich.

(6) Podle clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura zvazit, zda maji byt MLR stanovené pro danou
farmakologicky ucinnou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MLR stanovené pro danou farmakologicky ticinnou litku u jednoho nebo vice druht pouzivény i u jinych druha.

(7)  Agentura dospéla k zdvéru, Ze extrapolace MLR pro toltrazuril ze slepi¢ich vajec na vejce jinych druhd dribeze je
ptipustnd.

() U vést. L 152,16.6.2009,s. 11.
() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky tcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limitd rezidui v potravindch Zivocisného pavodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(8) S ohledem na stanovisko agentury povazuje Komise za vhodné stanovit doporuceny MLR pro toltrazuril u vajec
drtibeze.

(9)  Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piiloha nafizeni (EU) & 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro latku ,toltrazuril” nahrazuje timto:

Farmakologicky a¢innd

Dalsi ustanoveni (podle ¢l. 14

Zatazeni podle lécebného

(-6) latka(-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkang odst. 7 nafizen{ (ES) icel
-6) latka(-y ¢. 470/2009) Hee
ytoltrazuril toltrazuril sulfon vSechny druhy savcti 100 pg/kg svalovina U prasat se MRL pro tuk antiparazitika/
urenych k produkci 150 pglkg tuk vztahuje na ,kizi a tuk antiprotozoika“
potravin 500 pg/kg jatra v pfirozeném poméru®.
250 ngfkg ledviny NepouzZivat u zvifat, jejichZ
mléko je ureno k lidské
spotiebé.
driibez 100 pglkg svalovina ZADNA
200 pg/kg kaze a tuk
600 pglkg jatra
400 pg/kg ledviny
140 pg/kg vejce
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