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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/2074
ze dne 25. listopadu 2016,
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 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 a¢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 ¢linek 14 ve spojeni
s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé p¥ipravky vypracované Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé pripravky,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Clanek 17 nafizeni (ES) & 470/2009 pozaduje, aby byl maximéln{ 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 pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven nafizenim.

2 Tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (%) stanovi farmakologicky G¢inné ldtky a jejich klasifikaci
p y gICKy y ajej
podle MRL v potravindch Zivo¢isného ptivodu.

(3)  Salicylan hlinity (zdsadity) je v soucasnosti v této tabulce uveden jako povolend litka pro topické pouziti pro
vSechny druhy zvifat uréené k produkci potravin s vyjimkou skotu, koz, kofovitych, kralikéi a ryb. Salicylan
hlinity (zdsadity) je rovnéz povolend ldtka pro skot, kozy, konovité a krdliky podle prozatimntho MRL
stanoveného pro tuto latku, ktery plati do 31. prosince 2016.

(4)  Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky (EMA) byla pfedlozena Zddost o zménu stdvajici polozky pro salicylan
hlinity (zdsadity), kterou se odstrani prozatimni status MRL u skotu, koz, konovitych a krélikd.

(5)  Agentura EMA na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucila odstranit prozatimni
status MRL pro salicylan hlinity (zdsadity) u skotu, koz, konovitych a kralika.

(6)  Natizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

() 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).



L 320/30 Utedni véstnik Evropské unie 26.11.2016

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 25. ledna 2017.

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

V Bruselu dne 25. listopadu 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

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

Farmakologicky t¢innd(-é)

Dal3{ ustanoveni (podle

Zafazeni podle 1éc¢ebného

; Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné ¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES) p
latka(-y) ¢. 470/2009) ucelu
ysalicylan hlinity kyselina salicylové skot, 200 pglkg svalovina ZADNA antidiaroika a stfevni
(zdsadity) kozy, 500 pgfkg tuk antiflogistika“
konoviti, 1 500 pglkg jatra
kralici 1 500 pglkg ledviny
skot, 9 pg/kg mléko
kozy,
konoviti

NETYKA SE TETO
POLOZKY.

vSechny druhy zvifat
uréené k produkci
potravin s vyjimkou
skotu, koz, konovitych,
kralikd a ryb

Neni nutné stanovit
MRL.

NETYKA SE TETO
POLOZKY.

Pouze pro topické
pouziti.
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