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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201712
ze dne 16. listopadu 2020,
kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 37/2010 za dlelem klasifikace litky lidokain 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 limitl rezidui farmakologicky t¢innych litek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zruSuje 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 ¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydand dne 16. ervence 2020 Vyborem pro veterindrni
1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Clének 17 naiizeni (ES) & 470/2009 pozaduje, aby byl maximélni limit rezidui (MRL) farmakologicky ti¢innych latek
urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich pro zvifata urcend k produkci potravin nebo
v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven naf{zenim.

(2)  Tabulka 1 piflohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (?) stanovi farmakologicky ac¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MRL v potravinich Zivocisného ptvodu.

(3)  Lidokain je jiz v uvedené tabulce zafazen jako povolend litka pro konovité, a to pouze pro mistni — svodnou
(regiondlni) — anestézii. Stavajici polozka md klasifikaci ,Neni nutné stanovit MRL".

(4)  Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen ,agentura®) byla predloZena Zadost o rozsifeni stdvajici polozky pro
lidokain na prasata, a to pro kozni a epileziondlni podani pouze u selat do véku 7 dn.

(5)  Agentufe byla rovnéz pfedloZena zddost o rozsiteni polozky pro lidokain na skot, pokud jde o svalovinu, tuk, jatra,
ledviny a mléko.

(6)  Agentura na zakladé stanovisek Vyboru pro veterindrni léivé piipravky doporucila stanovit MRL pro lidokain
u skotu, ale dospéla k zdvéru, zZe stanoveni MRL pro lidokain u prasat ur¢itého stdfi a pro ur¢ité pouZiti neni pro
ochranu lidského zdravi nezbytné.

(7)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura zvazit, zda maji byt MRL stanovené pro danou
farmakologicky tc¢innou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MRL stanovené pro danou farmakologicky ticinnou litku jednoho nebo vice druhd pouzivany i u jinych druhd.

(8)  Agentura usoudila, Ze extrapolace polozky pro lidokain u prasat a skotu na ostatni druhy zvifat uréené k produkci
potravin neni v soucasné dobé z divodu nedostate¢nych tdajii vhodna.

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

(10) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky,

() 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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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 16. listopadu 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



V tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro latku ,lidokain“ nahrazuje timto:

PRILOHA

Farmakologicky ¢innd(-é)

Dal3{ ustanovent (podle ¢l. 14 odst. 7 nafizen{ (ES)

Zatazeni podle

litka(y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné ¢ 470/2009) lécebného tcelu
,Lidokain NETYKA SE TETO | kotioviti Neni nutné stanovit | NETYKA SE TETO | Pouze pro mistni — svodnou (regiondlni) — ane- | lokdln{ anestetikum*
POLOZKY. MRL. POLOZKY. stézii.
prasata Pouze pro pouziti u selat do véku 7 dnil.
Pouze pro koZni a epileziondlni podani.

Lidokain skot 150 pgfkg | svalovina NETYKA SE TETO POLOZKY.

200 pg/kg | tuk

1 pg/kg | jatra
200 pg/kg | ledviny
30 pg/kg | mléko
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