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NARIZENI KOMISE (EU) & 362/2011
ze dne 13. dubna 2011,

~

kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) & 372010 o farmakologicky dcinnych litkich a jejich
klasifikaci podle maximdlnich limitd rezidui v potravinich Zivo¢i$ného piivodu, pokud jde
o litku monepantel

(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 limitfl rezidui farmakologicky dacin-
nych latek v potravinich Zivo¢isného pivodu, kterym se zrusuje
naifzeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (), a zejména na
¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lécivé piipravky
vyjadtené Vyborem pro veterindrni lé¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Maximdln{ limit rezidui farmakologicky ucinnych latek
urenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lé¢ivych
piipravcich pro zvifata urcend k produkci potravin
nebo v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu
zvifat by mél byt stanoven podle nafizeni (ES)
¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky ac¢inné latky a jejich klasifikace, pokud
jde o maximdlni limity rezidui v potravinich Zivocisného
ptivodu, jsou uvedeny v pfiloze nafizeni Komise (EU)
¢ 37/2010 ze dne 22. prosince 2009
o farmakologicky u¢innych litkich a jejich klasifikaci
podle maximélnich limitd rezidui v potravindch Zivocis-
ného pivodu (3.

(3)  Monepantel je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 piilohy
nafizeni (EU) ¢ 37/2010 jako povolend litka u ovci
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a koz, pokud jde o svalovinu, tuk, jitra a ledviny,
kromé zvifat, jejichz mléko je urceno k lidské spotebé.
Platnost prozatimnich maximalnich limitd rezidui (déle
jen ,MRL“) pro uvedenou litku stanovenych pro kozy
kon¢i dnem 1. ledna 2011.

(4 Evropské agentufe pro léCivé piipravky byla predlozena
zadost o prodlouzeni platnosti prozatimnich MRL
u stavajici polozky monepantelu pouzitelnych pro kozy

(5)  Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky doporucil
prodlouzeni platnosti prozatimnich MRL pro monepantel
u koz.

(6)  Polozka monepantel v tabulce 1 v pifloze nafizeni (EU)
¢. 37/2010 by proto méla byt zménéna, aby se prodlou-
zily prozatimni MRL u koz. Platnost prozatimnich MRL
stanovenych v uvedené tabulce pro monepantel u koz by
méla konéit dnem 1. ledna 2012.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Priloha nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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



14.4.2011 Utedn{ véstnik Evropské unie L 100/27
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 13. dubna 2011.
Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
PRILOHA
Polozka monepantel v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se nahrazuje timto:
Farmakologick Dalsi ustanoveni (podle ¢l. 14
| rarmakologicky Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkéné odst. 7 nafizeni (ES) Zatazeni podle 1écebného tcelu
Gcinnd(-é) latka(-y) ¢ 470/2009)
~monepantel monepantel-sulfon ovce 700 pglkg | svalovina Nepouzivat u zvifat, jejichZ | antiparazitika/antiparazitika
mléko je ureno k lidské | vnitini
7000 pgfkg | tuk spotfebé.
5000 pg/kg | jatra
2000 pglkg | ledviny
kozy 700 pglkg svalovina Prozatimni MRL plati do | antiparazitika/antiparazitika
1. ledna 2012. vnitfni*
7 000 pglkg | tuk
B Nepouzivat u zvifat, jejichz
5000 pgfkg | jdtra mléko je urceno k lidské
2 000 pg/kg | ledviny spotfebe.




