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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1308
ze dne 29. Cervence 2015,

kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o litku ,salicylan hlinity (zdsadity)“

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 t¢innych litek v potravinich 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 piipravky vypracované Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
vzhledem k témto divodim:

(1) Clanek 17 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 pozaduje, aby byl maximdlni limit rezidui (dale jen ,MRL*) farmakologicky
ucinnych ltek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich pro zvifata uréend k produkci
potravin nebo v biocidnich p¥ipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven nafizenim.

(2)  Tabulka 1 piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 stanovi farmakologicky acinné ldtky a jejich klasifikaci
podle MRL v potravindch Zivoci§ného ptivodu.

(3)  Salicylan hlinity (zdsadity) je jiz uveden v této tabulce, podle niz je salicylan hlinity (zdsadity) povolen pro
i) perordlni uzZiti pro skot s vyjimkou druhd zvifat, jejichz mléko je urceno k lidské spotfebg, a ii) topické pouziti
pro vSechny druhy zvifat urcené k produkci potravin s vyjimkou ryb.

(4)  Evropské agentufe pro lécivé piipravky (ddle jen ,agentura EMA®) byla ptedlozena Zddost o zménu stdvajici
polozky pro salicylan hlinity (zdsadity).

(5)  Agentura EMA na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky doporucila pro salicylan hlinity
(zdsadity) ponechat klasifikaci ,Neni nutné stanovit MRL®, ale pouze pro topické pouziti této litky a pouze pro
jiné druhy zvifat uréené k produkci potravin, neZ jsou skot, kozy, konoviti, krdlici a ryby. Stavajici polozka pro
skot by méla byt nahrazena ¢&iselnymi MRL, protoZe, vzhledem k tomu, Ze uvedend ltka je nyni navrzena pro
pouziti u dospélych zvitat, jiz klasifikace ,Neni nutné stanovit MRL neni platnd a stanoveni limitd v tkanich
skotu a v kravském mléce je nutné.

(6)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura EMA zvdzit, zda maji byt MRL stanovené pro danou
farmakologicky dc¢innou ldtku v ur¢ité potravingé pouzivdny i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu,
nebo zda maji byt MRL stanovené pro danou farmakologicky t¢innou litku u jednoho nebo vice ur¢itych druhd
pouzivany i u jinych druhd.

(7)  Agentura EMA byla toho ndzoru, Ze extrapolace ¢iselnych MRL pro salicylan hlinity (zdsadity) doporucenych pro
skot na kozy, koné a kréliky je vhodnd.

(8)  Tabulka 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(9)  Analytickd metoda pro monitorovani navrzenych MRL pro salicylan hlinity (zdsadity) v tkdnich skotu nebo
v kravském mléce je k dispozici, ale dosud neni dostate¢né validovana.

() 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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(10) V¢l 14 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 je stanoveno, Ze jsou-li védecké tdaje netiplné, mize byt stanoven
prozatimni maximadln{ limit rezidui, pokud neexistuji dtivody k pfedpokladu, Ze navrhované hladiny rezidui dané
latky predstavuji riziko pro lidské zdravi.

(11)  Navrzené Ciselné MRL by proto mély byt prozatimni a mély by platit do 31. prosince 2016.
(12) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé

piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

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

Pouzije se ode dne 28. zafi 2015.

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

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulce 1 prilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro ldtku ,salicylan hlinity (zdsadity)“ nahrazuje timto:

Dalsf ustanoveni (podle ¢l. 14

,lffirlqaliolofgicky Indikdtorové reziduum Druh zvitat MRL Cilové tkdané odst. 7 nafizeni (ES) Zafazeni podle lécebného tcelu
Gcinné(-é) latka(-y) €. 470/2009)
ysalicylan hlinity (zd- | kyselina salicylova skot, kozy, konoviti, kralici 200 pg/kg | svalovina Prozatimni MRL plati do antidiaroika a stfevni antiflo-
sadity) 500 pgke | tuk 31. prosince 2016. gistika“
1 500 pg/kg | jatra
1 500 pg/kg | ledviny
skot, kozy, konovit{ 9 pg/kg | mléko

NETYIgA SE TETO
POLOZKY.

viechny druhy zvifat urcené
k produkci potravin s vyjim-
kou skotu, koz, konovitych,

kralikd a ryb

Neni nutné stanovit
MRL.

NETYIgA SE TETO
POLOZKY.

Pouze pro topické pouziti.
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