20.1.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 15/5

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/43
ze dne 17. ledna 2020,

kterym se méni nafizeni (EU) €. 37/2010 za GCelem klasifikace litky ciklesonid podle maximélniho
limitu rezidui

(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 limitdl rezidui farmakologicky ticinnych litek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ 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 lécivé pifpravky vydané dne 21. tnora 2019 Vyborem pro veterindrni
lécivé piipravky,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Clének 17 naiizeni (ES) & 470/2009 pozaduje, aby byl maximélni limit rezidui (MLR) farmakologicky ti¢innych latek
urlenych k pouziti v Unii ve veterindrnich léCivych piipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo
v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven nafizenim.

(2)  Tabulka 1 pfilohy naf{zeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (%) stanovi farmakologicky ti¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MLR v potravindch Zivocisného piivodu.

(3)  Vuvedené tabulce neni zafazena ldtka ciklesonid.
(4)  Evropské agentufe pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) byla pfedlozena zddost o stanoveni MLR pro ciklesonid u konovitych.

(5)  Agentura EMA na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky doporucila stanovit MLR pro
ciklesonid v tkdnich konovitych, s vjimkou zvifat, jejichz mléko je uréeno k lidské spotiebé.

(6)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura EMA zvdzit, zda maji byt MLR stanovené pro danou
farmakologicky ac¢innou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MLR stanovené u jednoho nebo vice urcitych druht pouZivany i u jinych druh.

(7)  Agentura EMA dospéla k zavéru, Ze extrapolace MLR pro ciklesonid z kofovitych na jiné druhy zvifat uréené
k produkci potravin neni v soucasné dobé z divodu nedostate¢nych tdajii vhodna.

(8)  Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

() U vést. L 152,16.6.2009,s. 11.
() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky tcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limitd rezidui v potravindch Zivocisného pavodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 17. ledna 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se v abecednim pofadi vklddd polozka pro ndsledujici latku:

Fermalo Dgicsy Sctandcd Indikitorové reziduum Druh zvifat MRL Clovékine | Do o o | s oea
»ciklesonid suma ciklesonidu a desisobuty- | kofioviti 0,6 pgfkg | svalovina NepouZzivat u zvifat, jejichz kortikoidy/glukokorti-
ryl-ciklesonidu, méfeno jako de- 4 nglkg | tuk mléko je urceno k lidské spotfebé. | koidy*
sisobutyryl-ciklesonid po hydro- 0,6 pg/kg | jatra
lyze ciklesonidu na 0,6 pg/kg | ledviny
desisobutyryl-ciklesonid
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