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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 418/2014
ze dne 24. dubna 2014,

kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) & 37/2010 o farmakologicky d&innych litkich a jejich klasifi-
kaci podle maximdlnich limitt rezidui v potravinich Zivocisného pivodu, pokud jde o litku
ivermektin

(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 limitd rezidui farmakologicky d¢innych latek v potravindch zivodisného ptivodu,
kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ('), a zejména na cldnek 14 ve spojeni s ¢lan-
kem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky vyjadiené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky,
vzhledem k témto divodiim:

(1)  Maximdln{ limit rezidui (dal jen ,MRL“) farmakologicky a¢innych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich
lé¢ivych piipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu
zvifat by mél byt stanoven podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky t¢inné latky a jejich klasifikace podle MRL v potravinich Zivo¢isného pavodu jsou uvedeny v pii-
loze nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ().

(3)  Ivermektin je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 p¥ilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend latka pro vSechny
druhy savct ur¢ené k produkci potravin, pokud jde o tuk, jitra a ledviny, kromé zvitat, jejichz mléko je urceno
k lidské spotiebé.

(4)  Dne 15. prosince 2010 pozidala Komise Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o vyddni nového stanoviska
k latce ivermektin, jez by uvadélo moZnost stanovit MRL pro svalovou tkaii.

(5)  Dne 9. Cervna 2011 piijal Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky stanovisko, v némz doporucil stanovit MRL pro
ivermektin v tkdnich, véetné svalové, vech druht savcii ur¢enych k produkei potravin.

(6)  Dne 25. fijna 2011 pozidala Komise Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky, aby své stanovisko ze dne 9. Cervna
2011 ptehodnotil a zménil ¢dst tykajici se limitd rezidui v misté vpichu ve sloupci ,Dal$f ustanoveni v tabulce 1
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010.

() UF.vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11.
() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky dcinnych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd rezidui v potravindch zivocisného pivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(7)  Dne 12. zafi 2013 piijal Vybor pro veterindrni lé¢ivé pripravky revidované stanovisko, jez doporucuje stanovit
MRL pro ivermektin pro vSechny druhy savct urcené k produkci potravin, pokud jde o svalovinu, tuk, jitra
a ledviny, kromé zvitat, jejichz mléko je urceno k lidské spotiebé. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky v tomto
revidovaném stanovisku doporucil, aby pro tcely sledovani reziduf ivermektinu byly, je-li k dispozici celé jate¢né
upravené télo, odebrany vzorky tuku, jater ¢i ledvin spiSe nez vzorky svaloviny, nebot obsah rezidui se v téchto
tkdnich sniZuje pomaleji nez ve svaloviné.

(8)  Polozka tykajici se ivermektinu v tabulce 1 pFlohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt zménéna tak, aby
uvadéla MRL farmaceutické latky pro vSechny druhy savcd uréené k produkci potravin, pokud jde o svalovinu,
tuk, jatra a ledviny, kromé zvifat, jejichz mléko je urceno k lidské spotiebé.

(9)  Je vhodné poskytnout dotéenym ziicastnénym strandm pfiméfenou lhitu k piijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zajisténi souladu s nové stanovenymi MRL.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Priloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 24. ¢ervna 2014.

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

V Bruselu dne 24. dubna 2014.

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka tykajici se ltky ivermektin nahrazuje timto:

Farmakologicky

P Indikdtorové - s Dal3{ ustanoveni (podle ¢l. 14 Zafazeni podle
ulzltrll(z?_(};)e) reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkané odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 470/2009) | 1écebného ticelu
LJivermektin 22,23-dihydroa- | vechny druhy 30 ug/kg | svalovina | U prasat se MRL pro tuk vzta- | antiparazitika/
vermektin Bla savcll uréepé 100 pgfkg | tuk huje’ na ,kﬁvii a tuk v pfiro- anFiPa’razitika
k produkci 100 welka | id zeném poméru’. vnitini a zevni
i t
potravin nefkg | jé ra. Nepouzivat u zvifat, jejichz
30 pglkg | ledviny mléko je urceno k lidské

spotiebé.
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