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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/470
ze dne 21. bfezna 2018

o podrobnych pravidlech pro maximélni limit rezidui, jenZ md byt vzat v tvahu pro kontrolni
icely u potravin ziskanych ze zvifat oSetfenych v EU podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/82/ES

(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 uc¢innych litek v potravindch Zivocisného 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 ¢lanek 23 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 470/2009 stanovi postupy pro stanoveni maximdlnich limitd rezidui (déle jen ,MLR®) farmako-
logicky ucinnych ldtek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich poddvanych zvifatim
uréenym k produkei potravin a v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

(2)  Tabulka 1 v piiloze nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (%) (déle jen ,tabulka 1¢) stanovi farmakologicky tcinné
latky a jejich klasifikaci podle MLR v potravindch Zivo¢isného pvodu. U nékterych latek jsou stanoveny rtzné
MLR pro rtizné druhy nebo skupiny druhti a pro riizné cilové tkané uvedenych druhii nebo skupin druh.

(3)  Clanek 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (*) stanovi pravidla pro oetfeni zvifat urcenych
k produkci potravin, jeZ jsou postiZena onemocnénim, pro néz neni v clenském stité registrovan Zzddny
veterindrni 1é¢ivy pripravek. Odstavec 2 uvedeného ¢lanku ve spojeni s ¢clankem 29 nafizeni (ES) ¢. 470/2009
konkrétné stanovi, Ze tato zvifata mohou byt oSetfena veterinirnim pfipravkem obsahujicim farmakologicky
ucinné latky pouze v piipadé, Ze jsou uvedené latky obsazeny v tabulce 1 prilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010.

(4)  Komise méd pfijmout podrobnd pravidla pro MLR, jez maji byt vzaty v Gvahu pro kontrolni téely u potravin
ziskanych ze zvifat oSetfenych podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/82/ES. V piipadé ur¢itych cilovych tkdni druhd
zvifat odetfenych v EU podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/82/ES nelze do tabulky 1 v priloze nafizeni Komise (EU)
¢. 37/2010 zahrnout Zadné MLR. Aby se zajistila vysokd droven ochrany spotiebiteltl, jsou zapotiebi konkrétni
pravidla pro urceni toho, které MLR se uvedenych piipadech pouziji. Zminénd pravidla by méla zohlednit MLR
stanovené podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009 pro rizné druhy zvifat a rtizné cilové tkdné, u nichz hodnoceni rizika
prokézalo jejich bezpe¢nost pro spotiebitele. Pouziti stdvajicich MLR na kombinace tkdn-druh, pro néz nebyl
stanoven Zzddny MLR, v kombinaci s pouzitim vhodnych ochrannych lhat & standardnich minimalnich
ochrannych lhat podle ¢lanku 11, poskytuje dostatecné zaruky pro bezpecnost spotiebiteld.

(5) 'V pfipadé osetfeni podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82[ES je za tcelem urceni MLR pro rezidua veterindrnich
lé¢ivych piipravkt u druhil zvifat, jez nejsou uvedeny v tabulce 1, nejvhodnéjsi odkdzat na MLR, jeZ jsou
stanoveny v tabulce 1 pro druhy, jeZ maji podobnou anatomii a metabolismus. Druhy zvifat uréenych k produkci
potravin by mély byt rozdéleny do skupin a méla by byt urcena jejich vzdjemnd piibuznost na zakladé
jednotlivych anatomickych a metabolickych charakteristik.

6 Pfednostné by mély byt vzaty v dvahu MLR uvedené v tabulce 1 pro tutéZ cilovou tkdi u ptibuzného nebo
y mely byt Yy p p
piibuznéjstho druhu a v krajnim ptipadé nejnizsi MLR pro jakoukoli cilovou tkan u jakéhokoli druhu.

(7)  V ptipadé, Ze jsou v tabulce 1 uvedena omezeni, pokud jde o uplatnéni MLR pro urcitd pouZiti, vztahuji se tato
omezeni i na moznd pouzit{ u jinych druht zvifat a/nebo cilovych tkani.

() Uf.vést.L152,16.6.2009,s.11.

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych ldtkach a jejich klasifikaci podle maximélnich
limita rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (Uf. vést. L 15,20.1.2010,s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pifpravka (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 1).
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(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Toto nafizeni stanovi maximdlni limit rezidui, jenz md byt vzat v dvahu pro kontroln{ ticely u potravin ziskanych ze
zvifat odetfenych v EU podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES.

Cldnek 2

1. Pro tcely tohoto nafizeni se zvifata uréend k produkci potravin rozdéli do téchto skupin:

a) prezvykavci;

b) monogastri¢ti savci;

c) drabez a ptaci nadtddu bézci;

d) ryby;

e) veely;

f) korysi;

g) mékkysi.

2. Pro tcely tohoto naffzeni se jednotlivé druhy zvifat povazuji za vzdjemné ,piibuzné” nebo ,pibuznéjsi‘ takto:
a) druhy zvitat, které patii podle odstavce 1 do téze skupiny, se povazuji za ,pifbuzné“ druhy;

~ 26

b) ve skupiné piezvykavch se druhy ovci a koz viidi sobé navzdjem povazuji za ,piibuzngjsi“ nez vi¢i druhiim skotu
a druhy skotu se viici sobé navzdjem povazuji za ,pibuznéjsi“ nez vici druhim ovei nebo koz;

) kotoviti a krdlici se povazuji za stejné piibuzné s monogastrickymi savci a prezvykavci. Piezvykavci se vsak
nepovazuji za ptibuzné ani s konovitymi, ani s kréliky.

3. Pro tcely tohoto nafizeni se jednotlivé cilové tkdné povazuji za stejné timto zptisobem:

a) cilové tkan ,kaZe a tuk” u druht prasat a dribeze se povazuje za stejnou jako cilovd tkdn ,tuk” u jinych druht zvifat
a naopak;

b) cilovd tkdn ,kaze a svalovina“ u ryb se povazuje za stejnou jako cilovd tkdn ,svalovina“ u jinych druht zvifat
a naopak;

c) jedlé &asti koryst a mekkyst se povazuji za stejné jako cilovd tkdn ,svalovina® u jinych druht zvifat.

Cldnek 3

U farmakologicky t¢innych latek obsaZenych v tabulce 1 p#ilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 (ddle jen ,tabulka 1), pro néz
byl stanoven alesponi jeden MLR nebo jeden prozatimni MLR, je MLR, jenzZ md byt vzat v Givahu pro kontrolni dcely
u cilové tkdné ziskané z druhu zvitat odetfeného v EU podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES (déle jen ,o08etfeny druh®),
tento:

a) pokud je v tabulce 1 stanoven alesponi jeden MLR pro uvedenou cilovou tkdn u jakéhokoli druhu piibuzného
s odetfenym druhem:

1) MLR, jenZ ma byt vzat v tivahu pro kontrolni Gcely, je nejnizsi ze vSech MLR stanovenych v tabulce 1 pro
uvedenou cilovou tkdn u druhu pibuzného s odetfenym druhem;

2) pokud je vSak oSetfeny druh druhem uvedenym v ¢l. 2 odst. 2 pism. b) tohoto nafizeni a v tabulce 1 jsou
stanoveny MLR pro uvedenou cilovou tkdn u druhd, které jsou pribuzngsi s oSetfenym druhem, MLR, jenz md
byt vzat v tvahu pro kontrolni acely, je nejnizsi z MLR stanovenych pro uvedenou cilovou tkdn u uvedenych
piibuzngjsich druht;

b) pokud se nepouzije pismeno a), MLR, jenZ ma byt vzat v dvahu pro kontrolni tcely, je nejniz$i ze vSech MLR
stanovenych v tabulce 1 pro uvedenou cilovou tkdn u druhd, které nejsou ptibuzné s oSetfenym druhem;
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¢) pokud se MLR, jenz md byt vzat v tivahu pro kontrolni icely, nestanovi ani podle pismene a), ani podle pismene b),
je MLR, jenz ma byt vzat v tvahu pro kontrolni acely, nejnizsi ze vSech MLR stanovenych v tabulce 1 pro jiné cilové
tkdné u jakéhokoli druhu zvifat;

d) v ptipadg, Ze jsou v tabulce 1 uvedena omezeni, pokud jde o uplatnéni MLR pro ur¢itd pouziti, pii zohledfiovani

MILR podle ¢l. 3 pism. a), b) a ¢) se tato omezeni vztahuji stejnym zptisobem i na mozZnd pouziti u jinych druht
zvitat a/nebo cilovych tkdni.

Cldnek 4

U farmakologicky t¢innych latek obsazenych v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) €. 37/2010, pro které nejsou v souladu
s ¢l. 14 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 vyZzadovany zddné MLR, neni nutné stanovit MLR pro kontrolni tcely u Zddné
cilové tkané ziskané z druhu zvifat odetfeného v EU podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82[ES za piedpokladu, Ze jsou
splnéna omezeni stanovend v tabulce 1.

Cldnek 5

Na kontrolované produkty se vztahuji MLR uvedené v tabulce 1 prilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010, které jsou platné
v okamziku uvedeni potravin zivoci$ného ptivodu na trh.

Cldnek 6

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 21. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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