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Utedni véstnik Evropské unie

4.3.2014

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 201/2014
ze dne 3. bfezna 2014,

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 tildipirosin

(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 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
vyjadrené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Maximdln{ limit 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 by mél byt stanoven podle nafizeni (ES)
¢ 470/20009.

(2)  Farmakologicky ac¢inné latky a jejich klasifikace podle
maximdlnich limitd rezidui v potravinich Zzivocisného
ptivodu jsou uvedeny v piiloze nafizeni Komise (EU)
& 37/2010 .

(3)  V tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 759/2010 (%)
je tildipirosin prozatimné uveden jako povolend latka
u skotu, koz a prasat, pokud jde o svalovinu, tuk (kGzi
a tuk u prasat), jitra a ledviny, kromé zvifat, jejichZ
mléko je urCeno k lidské spotiebé, a to do 1. ledna
2012. V souladu s uvedenou piilohou se maximadlni
limity rezidui pro svalovinu nevztahovaly na misto
vpichu, pro které jsou stanoveny vy3si hodnoty.

() Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.

(%) Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farma-
kologicky tdcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximdlnich
limitd rezidui v potravinich Zivocisného puvodu (Uf. vést. L 15,
20.1.2010, s. 1).

(}) Nafizeni Komise (EU) ¢. 759/2010 ze dne 24. srpna 2010, kterym
se méni piiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 o farmakologicky dcinnych
litkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich limitt reziduf v potra-
vindch Zivocisného ptvodu, pokud jde o ldtku tildipirosin (Uf. vést.
L 223, 25.8.2010, s. 39).
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Byly poskytnuty a posouzeny dopliujici tidaje, na jejichz
zdkladé Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucil
stanoveni kone¢nych maximdlnich limitG rezidui pro
tildipirosin u skotu, koz a prasat, pokud jde o svalovinu,
tuk (kdzi a tuk v pfirozeném poméru u prasat), jitra
a ledviny, kromé zvifat, jejichz mléko je urceno k lidské
spotiebé. Vzhledem k tomu, Ze se Komise a organy pro
kontrolu rezidui domnivaji, Ze pro zaji§téni proveditel-
nosti kontrol rezidui musi byt stanoven jediny maximaln{
limit rezidui pro svalovinu, Vybor pro veterindrni lé¢ivé
piipravky v revidovaném stanovisku nedoporucil stanovit
samostatny maximalni limit rezidui pro svalovinu v misté
vpichu, jak tomu bylo v pfedchozich stanoviscich.

V souladu s ¢lankem 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 musi
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky zvdzit, zda maji
byt maximadlni limity rezidui stanovené pro danou farma-
kologicky dc¢innou latku v urité potraviné pouzivany
i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu, nebo
zda maji byt maximalni limity rezidui stanovené
u jednoho nebo vice ur¢itych druhd pouzivany i u jinych

druhd.

Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucil extrapo-
laci maximdlnich limitd rezidui pro tildipirosin u skotu
na kozy. Dospél rovnéz k zavéru, ze pro tuto latku nelze
podporovat extrapolaci na jiné druhy zvifat urcené
k produkci potravin.

Polozka tykajici se tildipirosinu v tabulce 1 pilohy nafi-
zeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt zménéna tak,
aby zahrnovala kone¢né maximdlni limity rezidui pro
farmaceutickou ldtku tildipirosin u skotu, koz a prasat,
pokud jde o svalovinu, tuk (kGzi a tuk v pfirozeném
poméru u prasat), jatra a ledviny. Ustanoveni o maximal-
nich limitech rezidui v misté vpichu, pokud jde o svalo-
vinu, a o prozatimnich maximdlnich limitech rezidui by
méla byt odstranéna.

Je vhodné poskytnout dotéenym zicastnénym stranim
pfiméfenou lhiitu k pfijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zaji§tén{ souladu s nové stanovenymi maximal-
nimi limity rezidui.

Opatien{ stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky,
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PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1
Pifloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piilohou tohoto naffzeni.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 3. kvétna 2014.

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

V Bruselu dne 3. bfezna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka tykajici se latky tildipirosin nahrazuje timto:

71/79 1

Farmak"ll"a%i;l‘(_yy)‘m““é('é) Indiktorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkané Dalf EZ;?;;V{C‘ES§P§C1T7§1/'2$‘S9‘)"1“' 7| Zatazent podie 1ééebného déelu
Ltildipirosin tildipirosin skot, kozy 400 pg/kg svalovina Nepouzivat u zvifat, jejichz antiinfektiva/antibiotika“
mléko je urceno k lidské
200 pg/kg tuk spotiebé.
2 000 pg/kg jatra
3000 pglkg ledviny
prasata 1200 pglkg svalovina
800 pg/kg koze a tuk v pfirozeném poméru
5000 pglkg jatra
10 000 pg/kg ledviny
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 201/2014 ze dne 3. března 2014, 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 tildipirosin (Text s významem pro EHP)

