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Utedni véstnik Evropské unie

15.3.2012

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 222/2012
ze dne 14. bfezna 2012,

kterym se méni piiloha nafizeni (EU) & 37/2010 o farmakologicky dcinnych litkich a jejich
klasifikaci podle maximdlnich limitd rezidui v potravinich Zivo¢isného pivodu, pokud jde
o latku triklabendazol

(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 limitl rezidui farmakologicky dcin-
nych latek v potravindch Zivo¢isného pivodu, kterym se zrusuje
nafizeni 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
Clanek 14 ve spojeni s ¢ldnkem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vyjadiené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Maximdln{ limit rezidui (dale jen ,MRL) farmakologicky
ucinnych latek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich
lécivych piipravcich pro zvifata urcend k produkei
potravin nebo v biocidnich pfipravcich 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
ucinnych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitt rezidui v potravindch Zivo¢isného ptvodu (?).

(3)  Triklabendazol je v soucasnosti zafazen v tabulce 1
piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend ldtka
u vsech piezvykaved, pokud jde o svalovinu, tuk, jitra
a ledviny, kromé zvifat, jejichz mléko je urcéeno k lidské
spotiebé.
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(4 Irsko predlozilo Evropské agentufe pro 1éc¢ivé piipravky
zddost o stanovisko k extrapolaci stdvajici polozky pro
triklabendazol, pokud jde o mléko viech prezvykavci.

(5)  Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucil stanovit
prozatimni maximalni limity rezidui pro triklabendazol
u mléka vSech pfezvykavcli a odstranit ustanoveni
,Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno k lidské
spotiebé&*.

(6)  Polozka pro triklabendazol v tabulce 1 piilohy nafizeni
(EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt zménéna tak, aby
zahrnovala prozatimni doporuceny MRL pro mléko
viech piezvykavcl a aby z ni bylo odstranéno stdvajici
ustanoveni ,NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno
k lidské spotfebé“. Prozatimni MRL stanoveny v uvedené
tabulce pro triklabendazol by mél platit do 1. ledna
2014. Vybor pro veterindrni 1écivé pripravky doporucil
dvouleté obdobi na dokonceni védeckych studii nutnych
k zodpovézeni otazek, jez tento vybor adresoval Irsku.

(7)  Je vhodné poskytnout dotenym zicastnénym strandm
pfiméfenou lhitu k pfijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zajisténi souladu s nové stanovenym MRL.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. kvétna 2012.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 14. bfezna 2012.
Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
PRILOHA
Polozka pro triklabendazol v tabulce 1 piflohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se nahrazuje timto:
Farmakologicky Dalsi ustanoveni

Gcinnd/é litkaly

Indikdtorové reziduum

Druh zvifat

MRL Cilové tkdné (podle ¢l. 14 odst. 7 | Zafazeni podle lé¢ebného ticelu
nafizeni (ES) ¢. 470/2009)

Jtriklabendazol

Suma extrahovatelnych rezi-
dui, kterd mohou byt oxido-
vdna na ketotriklabendazol.

vsichni pfezvy-
kavci

225 pglkg svalovina antiparazitika | antiparazi-
100 pg/kg tuk tika vnitfni“

250 pglkg | jatra

150 pg/kg | ledviny

10 pg/kg mléko Prozatimni MRL plat{

do 1. ledna 2014.




	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 222/2012 ze dne 14. března 2012, kterým se mění příloha nařízení (EU) č. 37/2010 o farmakologicky účinných látkách a jejich klasifikaci podle maximálních limitů reziduí v potravinách živočišného původu, pokud jde o látku triklabendazol (Text s významem pro EHP)

