L 288/60

Utedni véstnik Evropské unie

30.10.2013

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1056/2013
ze dne 29. fijna 2013,

x

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 litku neomycin

(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 dcin-
nych latek v potravindch Zivo¢isného piavodu, 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 ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lécivé piipravky
vyjadrené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Maximdln{ limity rezidui farmakologicky uc¢innych ldtek
urenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych
pipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin
nebo v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu
zvifat jsou stanoveny podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky ucinné litky a jejich klasifikace podle
maximalnich limitd rezidul v potravinich Zzivocisného
puvodu jsou uvedeny v piiloze nafizeni Komise (EU)
& 37/2010 (.

(3)  Neomycin je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 piilohy
nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend litka u vsech
druhdl zvifat uréenych k produkci potravin, pokud jde
o svalovinu, tuk, jitra, ledviny, mléko a vejce.

(4)  Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky byla pfedlozena
zddost o zménu stavajici polozky pro neomycin.

(5)  Byly poskytnuty dopliujici Gdaje o neomycinu, které
posoudil Vybor pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky. Uvedeny
vybor v dasledku toho doporucuje zménu stdvajicich
maximdlnich limitd rezidui pro neomycin.
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(6) V souladu s c¢lankem 5 nafizeni (ES) ¢ 470/2009
Evropskd agentura pro 1éCivé pfipravky zvazi, zda maji
byt maximdlni limity reziduf stanovené pro danou farma-
kologicky ucinnou litku v urcité potraving pouziviny
i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
maximdln{ limity rezidui stanovené u jednoho nebo vice
urcitych druht pouzivany i u jinych druhd.

(7  Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucil stano-
veni novych maximélnich limitd rezidui pro neomycin
u skotu, pokud jde o ledviny a jdtra, a extrapolaci téchto
revidovanych maximalnich limitd rezidui pro neomycin
ze skotu na viechny druhy zvifat urcené k produkci
potravin.

(8)  Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(9)  Je vhodné poskytnout dotenym zicastnénym strandm
pfiméfenou lhatu k pfijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zajistén{ souladu s nové stanovenymi maximal-
nimi limity rezidui.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Clinek 2

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

Pouzije se ode dne 30. prosince 2013.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 29. fijna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda



V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka tykajici se litky neomycin

PRILOHA

nahrazuje timto:

Farmakolgﬂ(ci{gy)ﬁ cinné(-€) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkané Dalif ustanoven (g oil;od/éégg%dsr. 7 nafizeni (ES) Zatazeni podle lé¢ebného téelu
»neomycin (véetné neomycin B vSechny druhy zvifat urcené | 500 pglkg svalovina U ryb se MRL pro svalovinu vztahuji na | antiinfektiva/antibiotika*
framycetinu) k produkci potravin 500 gk wk ,svalovinu a kazi v pfirozeném poméru*.

5500 pglkg jétra MRL pro.’tuk, jatra a ledviny se
nevztahuji na ryby.
9 000 pg/k ledvin,
nelke Y U prasat a u driibeze se MRL pro tuk
1 500 pglkg mléko vztahuji na ,kazi a tuk v pfirozeném
500 pglkg vejce pomert.
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 1056/2013 ze dne 29. října 2013, 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 neomycin (Text s významem pro EHP)

