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NARIZENI KOMISE (ES) & 1851/2004
ze dne 25. fijna 2004,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximdlnich limitt rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd v potravinich Zivodis-
ného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizen{ Rady (EHS) ¢. 237790 ze dne 26. Cervna
1990, kterym se stanovi postup Spoleenstvi pro stanoveni
maximélnich limitt rezidui veterindrnich lé¢ivych ptipravki
v potravindch Zivocisného ptvodu ('), a zejména na clanky 7
a 8 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

V souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 musi byt stano-
veny maximdlni limity rezidui pro viechny farmakolo-
gicky acinné latky, které jsou pouZiviny ve SpoleCenstvi
ve veterindrnich 1éCivych piipravcich, jez jsou urceny
k podévani zvifatim uréenym k produkci potravin.

Maximdln{ limity rezidui mohou byt stanoveny az poté,
co Vybor pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) vyhod-
noti v8echny piislusné informace, které se tykaji bezpec-
nosti rezidul dotéenych litek pro spotiebitele potravin
zivocisného ptvodu a vlivu rezidui na pramyslové zpra-
covani potravin.

PHi stanovovani maximdlnich limitt rezidui veterindrnich
lé¢ivych piipravkli v potravinich Zivocisného ptvodu je
nezbytné uvést druhy zvifat, u nichz mohou byt rezidua
piitomna, pfislusnou potravinu, kterd se ziskdva
z oSetfeného zviiete (.cilovd tkdn), a také povahu
rezidua, které je relevantni pro sledovéni rezidui (,indi-
katorové reziduum®).

Pro kontrolu rezidui, jak stanovuji pfislu§né pravni pred-
pisy Spolecenstvi, musi byt maximdlni limity rezidui
obecné stanoveny pro cilové tkdné jater nebo ledvin.
Avsak jitra a ledviny se Casto z jatetné upravenych tél,
jez jsou pfedmétem mezindrodniho obchodu, odstranuji,
a maximdln{ limity rezidui proto musi byt vzdy stano-
veny i pro svalové nebo tukové tkané.

" Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim Komise (ES) ¢. 1646/2004 (Uf. vést. L 296, 21.9.2004,
s. 5).
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V piipadé veterindrnich lécivych piipravka, které jsou
uréeny k pouZiti u nosnic, u zvifat produkujicich
mléko nebo u veel, musi byt maximalni limity rezidui
stanoveny rovnéZ pro vejce, mléko ¢ med.

Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 stanovuje, Ze stanoven{ maxi-
mélnich limitt rezidui se nesmi jakkoli dotknout pouzi-
véani jinych pHslusnych pravnich pfedpisti Spolecenstvi.

Na zékladé stanoviska Vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky byla piiloha Il nafizeni (EHS) ¢ 2377/90
pozménéna nafizenim Komise (ES) ¢ 997/1999 (3) tak,
aby zahrnovala prozatimni maximalni{ limity rezidui pro
morantel, a to kvili umoznéni dokonéeni védeckych
studif, obzvlasté pokud se jednd o indikdtorové reziduum
a analytickou metodu pro urceni rezidui morantelu
v cilovych tkanich. Tyto maximalni limity rezidui byly
nésledné  rozsifeny nafizenim Komise (ES) <&
1322/2001 () tak, aby Zadateli bylo poskytnuto vice
¢asu pro dokonceni pozadovanych studii.

Pozadované ddaje o indikdtorovém reziduu a analytické
metodé zhodnotil Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
ktery zjistil, Ze tyto nejsou plné v souladu s pozadavky
stanovenymi ve svazku 8 Pravidel pro 1é¢ivé piipravky
v Evropské unii. Tato metoda vsak byla uzndna jako plné
platnd pro svalovinu, mléko a bud ledviny, nebo jitra
skotu a ovci. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
ddle navrhl zafadit morantel do pfilohy I nafizeni
(EHS) ¢ 2377/90, jelikoz rezidua morantelu se rychle
vytrdci, a proto stanoveni maximdlnich limitd reziduf
neni pro ochranu vefejného zdravi nezbytné.

Jelikoz rezidua morantelu v potravinich vyrobenych
z ofetfenych zvifat mohou nahradit piipustny denni
pijem 24 hodin po podini, povazuje se za nezbytné
(z diivodt bezpecnosti spottebitele a také kviili stanoveni
pfiméfené lhity pro stazeni veterindrnich 1é¢ivych
piipravkl obsahujicich morantel), aby byly stanoveny
maximdln{ limity rezidui, které budou brit v potaz maxi-
malni limity rezidui stanovené dfive.

Morantel je farmakologicky ac¢innd protihlistova latka,
kterd se jiz pomérné dlouho pouzivd ve veterindrnich
lé¢ivych pripravcich urcenych k 1é¢bé hlistic a tasemnic
u zvifat, které jsou uréeny k produkci potravin.
Vzhledem k moznému vyvoji rezistence se md za to,
ze musi byt naddle umoznéno vybirat si z vice moznosti

lécby.

f. vést. L 122, 12.5.1999, s. 24.

. vést. L 177, 30.6.2001, s. 52.
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(11) V souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady narnich 1é¢ivych piipravkad, kterd byla vyddna v souladu

(ES) ¢ 178/2002 (") musi fzeni rizika brit v dvahu
vysledky hodnoceni rizika a jiné faktory, které jsou
v dané zdlezitosti opodstatnéné, jako jsou napf. detekéni
metody a proveditelnost kontrol, které maji vést
k vyhnuti se riziktim, jez z téchto latek hrozi. P¥islusnd
referencni laboratof Spolecenstvi potvrdila, Ze metody,
které navrhuje Zzadatel, lze uznat za pouzitelné pro
analyzy, které potvrdi pfitomnost morantelu v cilovych
tkanich.

Vzhledem k zajisténi zdruk pro spotiebitele a umoznéni
piislusné kontroly pfitomnosti morantelu v potravinich,
které jsou vyrdbény z oSetfenych zvifat, povazuje Komise
za vhodné zafadit morantel do prilohy I u druhd skot
a ovce.

Pred tim, neZ toto nafizeni vstoupi v platnost, musi byt
Clenskym stdtim poskytnuta lhiita o délce 60 dnd, aby
mohly uinit veskeré dpravy, jez mohou byt nezbytné
s ohledem na rozhodnuti o registraci dot¢enych veteri-

(14)

se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych
piipravka (2).

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1éCivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Pfiloha 1 nafizeni (EHS) ¢&.

Cldnek 1
2377/90 se méni tak, jak je to

stanoveno v pifloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od Sedesdtého dne po vyhldSeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 25. fijna 2004.

() UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni naiizeni (ES)
¢. 1642/2003 (Uf. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).

Za Komisi
Olli REHN
clen Komise

() Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/28/ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
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