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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/446
ze dne 17. bfezna 2015,

kterym se méni nafizeni (EU) ¢&. 37/2010, pokud jde o litku ,selenan barnaty“

(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 limiti rezidui farmakologicky t¢innych ldtek v potravindch Zivocisného pivodu,
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 ¢linek 14 ve spojeni

s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,
s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky vyjadiené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky,
vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Maximadln{ limit rezidui (MRL) farmakologicky ac¢innych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich pro zvifata urend k produkci potravin nebo v biocidnich ptipravcich pouzivanych v chovu zvitat by
mél byt stanoven podle nafizeni (ES) ¢. 470/20009.

(2)  Farmakologicky u¢inné litky a jejich klasifikace podle maximdlnich limitt rezidui v potravindch Zivo&isného
ptivodu jsou uvedeny v ptiloze naffzeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ().

(3)  Selenan barnaty je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolena ldtka pro
skot a ovce se statusem ,Neni nutné stanovit MRL".

(4)  V souladu s ¢lankem 11 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 byla Evropské agentufe pro 1é¢ivé pifpravky poddna zddost
o pfezkum stanoviska pro selenan barnaty.

(5)  Vybor pro veterindrn{ 1é¢ivé pfipravky potvrdil své plivodni doporuceni, Ze neni nutné stanovit maximaln{ limit
rezidui pro selenan barnaty u prasat a ovci. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky vsak konstatoval, ze vzhledem
ke skute¢nosti, Ze deplece litky a jejiho rezidua selenu z mista vpichu je velice pomald, existuje nebezpedi, Ze
konzumace mista vpichu by vedla k vy$§imu piijmu selenu, nezli je stanovend bezpe¢nd troven. Pro zajisténi, Ze
expozice selenu pro spotiebitele nepfekracuje stanoveny tolerovatelny nejvyssi pifjem, Vybor pro veterindrni
lécivé piipravky doporucil, aby se selenan barnaty pouzivany ve veterindrnich léCivych piipravcich nepodaval
injekéné.

(6)  V souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 musi Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky zvazit, zda maji
byt maximalni limity rezidui stanovené pro danou farmakologicky tcinnou latku v uréité potraviné pouzivany
i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu, nebo zda maji byt maximdlni limity rezidui stanovené
u jednoho nebo vice urcitych druhtt pouzivany i u jinych druhd. Vybor pro veterindrni 1écivé ptipravky doporucil
extrapolaci stdvajictho statusu ,Neni nutné stanovit MRL pro selenan barnaty, pokud jde o skot a ovce, na
vSechny druhy zvifat uréené k produkci potravin.

(7)  Polozka pro selenan barnaty v tabulce 1 prfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

() 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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(8)  Je vhodné poskytnout dotéenym ziicastnénym strandm pfiméfenou lhitu k piijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zajiténi souladu s timto naf{zenim.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Pfiloha nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 17. kvétna 2015.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 17. bfezna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



V tabulce 1 prilohy natizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro ldtku ,selenan barnaty“ nahrazuje timto:

PRILOHA

Farmakologicky Gcinnd

(¢) ltka(-y)

Indikdtorové reziduum

Druh zvifat

MRL

Cilové tkané

Dal3f ustanoveni (podle ¢l. 14
odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 470/2009)
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,selenan barnaty
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POLOZKY.
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