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SPOLECNY POSTOJ (ES) &. 2/2009
pfijaty Radou dne 18. prosince 2008

s ohledem na pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & ...[2009 ze dne ..., kterym se
stanovi postupy Spolelenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky wcinnych litek
v potravinich Zivocisného ptavodu, kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢&. 237790 a kterym se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 726/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

(2009/C 33 EJ02)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 37 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto ddvodim:

ey

V dasledku védeckého a technického pokroku Ize
zji§tovat ptitomnost stdle mensich mnozstvi rezidui vete-
rindrnich léivych piipravki v potravinach.

V zdjmu ochrany vefejného zdravi by mély byt maxi-
mdlni limity rezidui stanoveny v souladu s obecné uznd-
vanymi zdsadami hodnoceni bezpe¢nosti a s pfihlédnutim
k toxikologickym riziktim, znecisténi Zivotniho prostiedi
a k mikrobiologickym a farmakologickym w¢inkim
rezidui. Méla by byt zohlednéna i dalsi védeckd hodno-
ceni bezpecnosti dotCenych latek, kterd mohou provést
mezindrodn{ organizace nebo védecké subjekty ve Spole-
censtvi.

Toto nafizeni se piimo dotykd vefejného zdravi a je
vyznamné pro fungovani vnitintho trhu s produkty Zivo-
¢isného ptivodu zahrnutymi do pfilohy T Smlouvy. Je
tudiz nezbytné stanovit maximalni limity rezidui farma-
kologicky ucinnych latek pro riizné potraviny Zzivocis-
ného puvodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu.

() Uk vést. C 10,15.1.2008, 5. 51.
() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. ¢ervna 2008 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a spolecny postoj Rady ze dne
18. prosince 2008.

)

Nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990,
kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitd rezidui veterindrnich léivych pfi-
pravkl v potravinich Zivoc¢isného pavodu (}), zavedlo
postupy SpoleCenstvi pro hodnoceni bezpecnosti rezidui
farmakologicky t¢innych litek s ohledem na pozadavky
na bezpecnost potravin urCenych k lidské spotiebé.
Farmakologicky t¢innou litku lze u zvifat urcenych
k produkci potravin pouZit pouze na zikladé kladného
hodnoceni. Pro takové litky jsou stanoveny maximalni
limity rezidui, jsou-li povazovany za nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterindrnich lé¢ivych piipravkd () stanovi, Ze veterindrni
lécivé piipravky mohou byt povoleny nebo pouziviny
u zvifat urCenych k produkci potravin, pouze pokud
v nich obsaZené farmakologicky a¢inné latky byly ohod-
noceny jako bezpecné podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90.
Kromé toho uvedend smérnice obsahuje pravidla pro
dokumentaci pouzivani, pouzivdni pro jiné dcely
(,pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci), prede-
pisovani a distribuci veterindrnich 1écivych piipravka
k pouziti u zvifat urcenych k produkci potravin.

Z usneseni Evropského parlamentu ze dne 3. kvét-
na 2001 () o dostupnosti veterindrnich léivych pii-
pravki, z vefejné konzultace, kterou Komise provedla
v roce 2004, a z jejtho vyhodnoceni ziskanych zkuSenosti
vyplyva, Ze je nezbytné zménit postupy pro stanoveni
maximdlnich limitd reziduf a soucasné zachovat celkovy
systém stanoveni téchto limitd.

Maximdlni limity rezidui jsou referenénimi udaji pro
stanoveni ochrannych lhit v registracich veterindrnich
lé¢ivych piipravka k pouziti u zvifat uréenych k produkci
potravin podle smérnice 2001/82/ES, jakoz i pro kontro-
lu rezidui v potravinach Zzivo¢isného ptivodu v ¢lenskych
statech a na stanovistich hrani¢ni kontroly.

() Ut.vést.L 224,18.8.1990,s. 1.

() Uk.vést.L311,28.11.2001,s. 1.
() U.vést.C 27 E, 31.1.2002, s. 80.
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Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996
o zékazu pouzivani nékterych litek s hormondlnim nebo
tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetik v cho-
vech zvifat (') zakazuje pouzivini nékterych latek
ke specifickym dcelim u zvifat urCenych k produkci
potravin. Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniZ jsou
dot¢eny jakékoli pravni pfedpisy Spolecenstvi zakazujici
pouzivani nékterych litek s hormondlnim d¢inkem
u zvitat uréenych k produkci potravin.

Natizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora 1993,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravinich (3, stanovi zvlastni
pravidla pro latky, které nebyly poddny zdmérné. Na tyto
latky by se pravni pfedpisy pro maximdlni limity rezidui
nemély vztahovat.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpetnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (}), stanovi
ramec pro pravni pfedpisy v oblasti potravin na Grovni
Spolecenstvi a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné,
aby se tyto definice pouzily pro Géely pravnich prfedpisti
pro maximdlni limity rezidui.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontro-
lach za dcelem ovéfeni dodrzovani pravnich pedpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych zivotnich podminkdch zvifat (*) stanovi obecnd
pravidla pro kontrolu potravin ve Spolecenstvi a uvadi
definice pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto pravidla
a definice pouzily pro tcely pravnich predpisti pro maxi-
méln{ limity rezidui. Pfednostné by mélo byt odhalovino
nedovolené pouzivani latek a ¢ist vzorki by méla byt
vybirdna pfistupem zalozenym na hodnocent rizika.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a vete-
rindrnich 1é¢ivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym
se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky (°),
povétuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky (déle
jen ,agentura“) poskytovanim poradenstvi o maximadlnich
limitech rezidui veterindrnich 1é¢ivych ptipravki ptijatel-
nych v potravinich zivocisného ptvodu.

Maximdlni limity rezidui by mély byt stanoveny pro
farmakologicky wc¢inné litky pouZzivané nebo urcené
k pouziti ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich uvedenych
na trh ve SpolecCenstvi.

.vést. L 125,23.5.1996,s. 3.
.vést. L 37,13.2.1993,s. 1.
.vést. L 31,1.2.2002,s. 1.

Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Opraveno v Ui vést. L 191,
28.5.2004,s. 1.
() Ut vést.L 136, 30.4.2004,s. 1.

(14)

(18)

(19)

Z vefejné konzultace a z toho, Ze v poslednich letech byl
zaregistrovin jen maly pocet veterindrnich 1é&Civych
piipravki pro zvifata urCend k produkci potravin,
vyplyva, Ze nafizeni (EHS) ¢ 2377/90 vedlo k horsi
dostupnosti téchto 1éc¢ivych piipravki.

V zdjmu zajisténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek
zvifat je nezbytné, aby byly veterindrni piipravky
dostupné pro ucely 1é¢by specifickych chorob. Nedostatek
veterindrnich 1é¢ivych piipravkt vhodnych pro speci-
fickou lécbu konkrétnich druhd maZe kromé toho
piispivat k nespravnému nebo nedovolenému pouZivani
latek.

Systém zavedeny nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 by proto
mél byt zménén s cilem zvysit dostupnost veterindrnich
lécivych piipravkt pro zvifata uréend k produkei
potravin. V zdjmu dosaZeni tohoto cile by méla byt zave-
dena opatfeni, kterd agentufe umoZni systematicky
zvaZovat, zda maji byt maximdlni limity rezidui stano-
vené pro urcité druhy nebo potraviny pouZiviny i pro
jiné druhy nebo jiné potraviny. V tomto ohledu by méla
byt vénovdna pozornost piiméfenosti bezpecnostnich
faktord, které jsou jiz pevnou soucdsti systému, a to
s cilem zajistit, aby nebyla ohrozena bezpecnost potravin
a dobré Zivotni podminky zvifat.

Uzndvd se, Ze védeckd hodnoceni rizika nemohou
v nékterych piipadech sama o sobé poskytnout veskeré
informace, na nichz by méla byt zaloZzeno rozhodnuti
v ramci fizeni rizika, a Ze je zdkonité nutné vzit v tivahu
dal3i relevantni faktory, vcetné technologickych aspektt
potravindiské vyroby a proveditelnosti kontrol. Agentura
by tedy méla vydat stanovisko k védeckému hodnoceni
rizika a doporudeni pro fizeni rizika ohledné reziduf
farmakologicky t¢innych latek.

V zéjmu dobrého fungovani celkového rdmce pro maxi-
méln{ limity rezidui jsou nezbytnd podrobnd pravidla pro
formdt a obsah zddosti o stanoveni maximalnich limith
rezidui a pro metodické zdsady hodnoceni rizika
a doporuceni pro Fizeni rizika.

V chovu zvitat se kromé veterindrnich 1é¢ivych piipravkd
pouzivaji i jiné piipravky, naptiklad biocidni, na které se
nevztahuji zvldstni pravni pfedpisy o reziduich. Tyto
biocidni piipravky jsou definoviny ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora
1998 o uvadéni biocidnich piipravk na trh (f). Kromé
toho mohou byt veterindrni 1é¢ivé piipravky, jeZ nebyly
registrovany ve Spolecenstvi, povoleny v zemich mimo
SpoleCenstvi. K této situaci mize dochdzet, protoze
v jinych regionech jsou rozsifeny jiné choroby nebo
cilové druhy nebo protoze se spolecnosti rozhodly
neuvadét pipravek na trh ve Spoleenstvi. Neni-li

() Uf.vést.L123,24.4.1998,s. 1.
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piipravek registrovan ve SpoleCenstvi, neznamend to
nutng, ze by jeho pouziti bylo nebezpe¢né. Pokud jde
o farmakologicky t¢inné latky takovych piipravkd, méla
by mit Komise moznost stanovit maximaln{ limity rezidui
pro potraviny na zékladé stanoviska agentury a v souladu
se zdsadami stanovenymi pro farmakologicky u¢inné
latky urcené k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych piiprav-
cich. Rovnéz je nutné zménit natizeni (ES) ¢. 726/2004
tak, aby tkoly agentury zahrnovaly poradenstvi o maxi-
mélnich limitech rezidui G¢innych litek v biocidnich
piipravcich.

V rdmci systému zavedeného smérnici 98/8/ES musi
hospodaiské subjekty, které uvedly nebo zamysleji uvést
biocidni piipravky na trh, zaplatit poplatky za hodnoceni
provedend riznymi postupy souvisejicimi s uvedenou
smérnici. Toto nafizen{ stanovi, Ze hodnoceni tykajici se
stanoveni maximdlniho limitu rezidui pro farmakologicky
uc¢inné latky urcené k pouziti v biocidnich p#ipravcich
provadi agentura. V dasledku toho by toto nafizeni mélo
byt vyjasnit, jak jsou tato hodnoceni financovana, aby
byly fddné zohlednény jiz vybrané poplatky za hodno-
ceni, kterd byla nebo maji byt provedena podle uvedené
smérnice.

Spolecenstvi v rdmci své ¢innosti pro Codex Alimentarius
piispivd k rozvoji mezindrodnich norem pro maximdlni
limity reziduf a soucasné zaji$tuje, aby se vysokd droven
ochrany lidského zdravi, jiz bylo ve Spolecenstvi dosa-
Zeno, nesnizovala. Spolecenstvi by proto mélo bez
dalstho hodnocen rizika prevzit maximalni limity rezidui
stanovené v Codex Alimentarius, které na piislusném zase-
dani Komise pro Codex Alimentarius podpofilo. Soulad
mezi mezindrodnimi normami a prdvnimi predpisy
Spolecenstvi pro limity rezidui v potravinich se takto
bude déle zvySovat.

Potraviny podléhaji kontroldm rezidui farmakologicky
ucinnych latek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004.
Prestoze nejsou limity rezidui podle uvedeného nafizeni
pro takové ldtky stanoveny, mohou se takovéd rezidua
objevit v disledku znecisténi Zivotniho prostiedi nebo
vyskytu piirodniho metabolitu u zvifete. Laboratorni
metody jsou schopny takovd rezidua zjiSfovat ve stile
mensich mnozstvich. V souvislosti s témito rezidui byly
v ¢clenskych stitech zavedeny rtizné kontrolni postupy.

Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997,
kterou se stanovi zdkladni pravidla pro veterindrni
kontroly produktii ze tfetich zemi dovaZenych do Spole-
Censtvi (!), pozaduje, aby vSechny zdsilky dovezené ze

() UK. vést.L24,30.1.1998,s. 9.

(24)

(25)

(26)

(27)

tfetich zemi podléhaly veterindrnim kontroldm, a rozhod-
nuti Komise 2005/34/ES ze dne 11. ledna 2005 ()
stanovi harmonizované normy pro zkouSeni nékterych
rezidui v produktech Zivoc¢isného ptvodu dovezenych ze
tietich zemi. Je vhodné rozsifit plsobnost rozhodnuti
2005/34[ES na viechny produkty Zzivocisného pivodu
uvedené na trh Spolecenstvi.

Na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 2377/90, smérnice 96/22[ES
nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf 2003 o dopliikovych
latkdch pouzivanych ve vyzivé zvitat (%) je fada farmako-
logicky dc¢innych latek zakdzdna nebo neni v soucasné
dobé povolena. Rezidua farmakologicky t¢innych latek
v produktech Zivocisného piivodu pochdzejici zejména
z nedovoleného pouziti latky nebo ze znecisténi Zivot-
niho prostiedi by méla byt v souladu se smérnici Rady
96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfe-
nich u nékterych latek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a zivocisnych produktech (*) fddné kontrolovana a sledo-
vana bez ohledu na ptvod produktu.

Je vhodné, aby Spolecenstvi v zdjmu usnadnéni dovozu
a obchodu uvnitt Spolecenstvi zavedlo postupy pro
stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni v takové vysi
koncentraci rezidui, jejichz laboratorni analyza je tech-
nicky proveditelnd, aniz by byla naruSena vysokd droven
ochrany lidského zdravi ve Spolecenstvi. Stanoveni refe-
ren¢nich hodnot pro opatieni by viak v Zadném ptipadé
nemélo byt povazovino za piehlizeni nedovoleného
pouzivani zakdzanych nebo nepovolenych latek pro
zvifata urCend k produkci potravin. Jakakoli rezidua
téchto latek v potravinach Zivo¢isného pivodu by proto
méla byt povazovana za nezddouci.

Je rovnéz vhodné, aby Spolecenstvi zavedlo harmonizo-
vany piistup pro situace, kdy ¢lenské staty objevi jakykoli
dtkaz opakovaného vyskytu problému, protoze takové
zji§téni by mohlo nasvéd¢ovat nespravnému pouzivan{
konkrétni ltky nebo nerespektovani zdruk poskytnutych
tietimi zemémi, jeZ se tykaji vyroby potravin uréenych
k dovozu do Spolecenstvi. Clenské stity by mély opako-
vany vyskyt problémt ozndmit Komisi a méla by byt
pfijata vhodnd néslednd opatfeni.

Stavajici pravni predpisy pro maximdlni limity rezidui by
mély byt zjednoduseny tak, Ze budou vechna rozhodnuti
klasifikujici farmakologicky ac¢inné latky, pokud jde
o rezidua, sloucena do jediného nafizeni Komise.

() Ut.vést.L16,20.1.2005,s. 61.

() UF.vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uf.vést.L 125,23.5.1996, s. 10.
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(28)  Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadé-
cich pravomoci svéfenych Komisi ().

(29)  Zejména je tieba zmocnit Komisi k pfijeti metodickych
zésad hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika
tykajicich se stanovovani maximdlnich limitt rezidui,
pravidel pro podminky extrapolace, opatieni stanovuji-
cich referencni hodnoty pro opatfeni, véetné opatfeni
k prezkumu téchto hodnot, jakoz i metodickych zdsad
a védeckych metod pro stanoveni referen¢nich hodnot
pro opatieni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich Gcelem je zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné
prvky, musi byt pfijata regulativnim postupem s kontro-
lou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

(30) Pokud ze zdvaznych naléhavych divodi nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v rdmci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouZit k pfijeti
opatfeni stanovujicich referenéni hodnoty pro opatieni
a opatfeni k pfezkumu téchto hodnot postup pro nalé-
havé piipady stanoveny v ¢l 5a odst. 6 rozhodnuti
1999/468/ES.

(31) Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz ochrany zdravi lidi

i zvifat a zajisténi dostupnosti vhodnych veterindrnich
lécivych piipravkd, nemtize byt uspokojivé dosazeno na
trovni ¢lenskych stitd, a proto jich maze byt z divodu
rozsahu a GCinkd tohoto nafizeni lépe dosazeno na
tirovni Spolecenstvi, miZe Spolecenstvi pFijmout opatieni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢lanku neprekraCuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni téchto cild.

(32)  V zdjmu piehlednosti je proto nezbytné nahradit nafizen{

(EHS) €. 2377/90 novym nafizenim.

(33)  Meélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, aby Komise

mohla pfipravit a pfijmout nafizeni zaclenjici farmako-
logicky t¢inné latky a jejich klasifikaci z hlediska maxi-
mélnich limitd rezidui, jak jsou stanoveny v piilohach I az
IV natizeni (EHS) ¢. 2377/90, jakoZ i nékterd dalsi prové-
déci pravidla k tomuto novému natizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA 1
OBECNA USTANOVEN({

Clanek 1

Pfedmét a oblast ptisobnosti

1.V zdjmu zajiténi bezpecnosti potravin stanovi toto nafi-
zen{ pravidla a postupy s cilem stanovit

a) maximdlni koncentraci rezidui farmakologicky dc¢inné latky,
jez mizZe byt povolena v potravinich Zivoc¢isného ptvodu
(ddle jen ,maximalni limit rezidui“);

b) hladinu rezidui farmakologicky a¢inné litky stanovenou pro
kontrolni tcely v pfipadé nékterych latek, u nichz maximalni
limit rezidui podle tohoto nafizeni nebyl stanoven (dale jen
yreferenéni hodnota pro opatfeni®).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na

a) ucinné slozky biologického pivodu pouzité v imunolo-
gickych veterindrnich lécivych pfipravcich, které jsou urceny
k tomu, aby vytvdfely aktivni nebo pasivni imunitu nebo
diagnostikovaly stav imunity;

b) latky spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni (EHS)
¢. 315/93.

UF. vést. L 184,17.7.1999, s. 23.

—
~

3.

Toto nafizeni se pouzije, aniZ jsou dotéeny pravni piedpisy

Spolecenstvi zakazujici pouzivani nékterych latek s hormo-
nalnim nebo tyreostatickym tcinkem a beta-sympatomimetik
u zvifat urCenych k produkci potravin, jak stanovi smérnice
96/22ES.

Cldnek 2

Definice

Vedle pouziti definic stanovenych v ¢ldnku 1 smérnice
2001/82[ES, ¢lanku 2 natizeni (ES) ¢. 882/2004 a v clancich 2
a 3 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pro tcely tohoto nafizeni
rozumi:

a)

Jrezidui farmakologicky t¢innych latek“ vSechny farmakolo-
gicky ucinné latky vyjidiené v mglkg nebo pgfkg cerstvé
tkdng, at uz Ucinné slozky, pomocné litky nebo produkty
rozkladu a jejich metabolity, které zistédvaji v potravinich
ziskanych ze zvifat;

,zvitaty urenymi k produkci potravin® zvifata chovana,
odchovand, drZend, porazend nebo odchycend za tlelem
produkce potravin.
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HLAVA II
MAXIMALNI LIMITY REZIDU{

KAPITOLA 1

Hodnoceni rizika a tizeni rizika

0ddil 1

Farmakologicky wéinné litky urlené k pouzi-
ti ve veterindrnich 1é&ivych p¥ipravcich ve
Spolecenstvi

Cldnek 3
Z4dost o stanovisko agentury

S vyjimkou piipadd, kdy se pouzije postup v rdmci Codex
Alimentarius uvedeny v ¢l. 14 odst. 3 tohoto nafizeni, musi byt
ke vSem farmakologicky d¢innym latkdm urcenym k pouziti ve
Spolecenstvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich poddvanych
zvifatim urenym k produkci potravin vyddno stanovisko
Evropské agentury pro 1éivé piipravky (ddle jen ,agentura®),
z¥izené ¢lankem 55 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, tykajici se maxi-
mélniho limitu rezidui a vypracované Vyborem pro veterindrni
1écivé piipravky (dale jen ,vybor®), zfizenym ¢lankem 30 uvede-
ného nafizeni.

Za timto ucelem poda agentufe zadost Zadatel o registraci vete-
rindrniho 1é¢ivého piipravku, v némz je takova litka pouZita,
osoba zamyslejici pozddat o takovou registraci, nebo popiipadé
drzitel rozhodnuti o takové registraci.

Cldnek 4
Stanovisko agentury

1. Stanovisko agentury sestdva z védeckého hodnoceni rizika
a doporuceni pro fizen{ rizika.

2. Cilem védeckého hodnoceni rizika a doporuceni pro fzeni
rizika je zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi
a souasné zarucit, aby zdravi lidi a zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat nebyly neptiznivé dotéeny nedostate¢nou
dostupnosti vhodnych veterindrnich léivych pipravka. Stano-
visko zohledni veskerd piislusnd védeckd zjisténi Evropského
ufadu pro bezpe¢nost potravin, ziizeného ¢lankem 22 nafizeni
(ES) & 178/2002.

Cldnek 5
Extrapolace

S cilem zajistit dostupnost registrovanych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd proti chorobdm postihujicim zvifata urcend k pro-
dukci potravin a pii soucasném zaji§téni vysokého stupné
ochrany lidského zdravi zvézi agentura pfi provadéni védeckého
hodnocen{ rizika a piipravé doporuceni pro fizeni rizika, zda

maji byt maximdlni limity rezidui stanovené pro danou farma-
kologicky ucinnou latku v urité potraviné pouziviny i pro
jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo maximalni
limity rezidui stanovené u jednoho nebo vice ur¢itych druhd
pouzivany i u jinych druhd.

Cldnek 6
Védecké hodnoceni rizika

1. Védecké hodnoceni rizika zvdzi metabolismus a vylu¢ovani
farmakologicky t¢innych létek u pfislusnych druht zvitat a druh
rezidui a jejich mnozstvi, jaké mutZe ¢lovék v pribéhu Zivota
pfijmout bez jakéhokoli citelného zdravotniho rizika, vyjadiené
jako pfijatelnd denni dévka (déle jen ,ADI“). K ADI lze pouzit
alternativni pfistupy, pokud byly stanoveny Komisi, jak je
uvedeno v ¢l. 13 odst. 2.

2. Védecké hodnoceni rizika se tykad

a) druhu a mnozstvi rezidui, jez se povaZuji za nezdvadné pro
lidské zdravi;

b) rizika toxikologickych, farmakologickych nebo mikrobiolo-
gickych G¢inkd u cloveka;

¢) rezidui vyskytujicich se v potravindch rostlinného ptvodu
nebo pochdzejicich ze Zivotniho prostiedi.

3. Nelze-li metabolismus a vylucovani litky posoudit,
piihlédne védecké hodnoceni rizika k tdajim z monitorovani
a k tdajtim o expozici.

Cldnek 7
Doporuceni pro fizeni rizika

Doporuceni pro fizeni rizika vychazeji z védeckého hodnoceni
rizika provadéného podle cldnku 6 a sestdvaji z posouzeni

a) dostupnosti alternativnich latek pro 1écbu piislunych druhd
nebo nutnosti pouziti hodnocené latky, aby nedoslo ke
zbyte¢nému utrpeni zvifat, nebo v zdjmu zajisténi bezpec-
nosti osob oettujicich zvitata;

b) daldich oprévnénych hledisek, jako jsou technologické
aspekty potravindiské vyroby a produkce krmiv, proveditel-
nost kontrol, podminky pouziti a aplikace litek ve veterinar-
nich 1é¢ivych piipravcich, spravnd praxe pii pouzivani veteri-
ndrnich 1é¢ivych a biocidnich p¥pravki a pravdépodobnost
nespravného nebo nedovoleného pouZiti;

¢) toho, zda by mél byt stanoven maximalni limit rezidui nebo
prozatimn{ maximdlni limit rezidui pro farmakologicky
G¢innou latku ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich, vyse
tohoto maximélntho limitu rezidui a piipadné podminky
a omezeni pouziti dané latky;
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d) toho, zda jsou poskytnuté tdaje nedostate¢né pro stanoveni
bezpecného limitu nebo zda neni s ohledem na nedostatek
védeckych informaci mozné dospét k zavéru ohledné vlivu
rezidui latky na lidské zdravi. V obou piipadech nesmi byt
doporucen zadny maximaln{ limit rezidui.

Cldnek 8
Zddosti a postupy

1.  Zé&dost uvedend v ¢ldnku 3 musi dodrzet format a obsah
pfedepsany Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 1, a musi ji
doprovézet thrada poplatku splatného agentufe.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vydano do
210 dnt od obdrzeni platné zadosti v souladu s ¢lankem 3
a odstavcem 1 tohoto ¢linku. Tato lhita se stavi, pokud si agen-
tura vyzadd predlozeni dopliiujicich informaci o dané latce
v urcité 1haté, a to az do doby, kdy jsou pozadované dopliiujici
informace pfedloZeny.

3. Agentura pfedd stanovisko uvedené v ¢linku 4 Zadateli.
Do 15 dnlt od obdrzeni stanoviska muze zadatel agentufe
pisemné ozndmit, Ze hodld pozidat o jeho ptezkum. V tomto
piipadé doruéi zadatel agentufe do 60 dnti od obdrZeni stano-
viska podrobné odiivodnéni své zddosti o prezkum.

Do 60 dnt od obdrzeni odiivodnéni Zzddosti o pfezkum vybor
zvdzi, zda své stanovisko pfehodnoti, a pfijme konecné stano-
visko. Ke kone¢nému stanovisku se pfipoji odivodnéni zdvéru
ohledné¢ zddosti o pfezkum.

4. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnti od jeho
pfijeti Komisi a zadateli a uvede odtivodnéni svych zdvérd.

0ddil 2

Jiné farmakologicky dc&inné litky, u nichz je
mozné vyzddat si stanovisko agentury

Cldnek 9

Stanovisko agentury vyZzddané Komisi nebo ¢lenskymi

staty

1. Komise nebo ¢lensky stat mohou agentufe podavat zadosti
o stanovisko k maximalnim limitim rezidui v kterémkoli
z téchto piipadit

a) dand latka je povolena pro pouziti ve veterinirnim 1é¢ivém
piipravku ve tfet{ zemi a pro tuto litku nebyla v souvislosti
s doty¢nymi potravinami nebo druhy poddna Zidost
o stanoven{ maximalntho limitu rezidui podle ¢clanku 3;
nebo

b) dand litka je obsaZena v 1éivém piipravku se zamyslenym
pouzitim podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82[ES a pro tuto
latku nebyla v souvislosti s doty¢nymi potravinami nebo
druhy podéna zadost o stanoveni maximalniho limitu rezidui
podle ¢lanku 3 tohoto nafizeni.

Jedné-li se o pfipad uvedeny v prvnim pododstavci pism. b),
ktery se tykd mensinovych druhti zvifat nebo mensinového
pouziti dotlené latky, mizZe tuto Zadost agentufe podat zdcast-
nénd strana nebo organizace.

Pouziji se ¢lanky 4 az 7.

Zadosti o stanovisko uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce musi dodrzet pozadavky na formdt a obsah stanovené
Komisi podle ¢l. 13 odst. 1.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnti od obdrzeni Zidosti Komise, clenského stitu nebo
zulastnéné strany ¢i organizace. Tato lhita se stavi, pokud si
agentura vyzada piedlozeni dopliujicich informaci o dané latce
v urcité 1hité, a to az do doby, kdy jsou pozadované dopliiujici
informace pfedlozeny.

3. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnt od jeho
pfijeti Komisi a pfipadné clenskému stdtu, zdcastnéné strané
nebo organizaci, kterd podala zddost, a uvede odtivodnéni svych
Zaverd.

Cldnek 10

Farmakologicky wc¢inné litky obsazené v biocidnich
pfipravcich pouzZivanych v chovu zvifat

1. Pro Gcely ¢l. 10 odst. 2 bodu i) smérnice 98/8[ES se
maximdln{ limit rezidui pro farmakologicky tG¢inné latky uréené
k pouziti v biocidnim pfipravku pouzivaném v chovu zvifat
stanovi

a) postupem podle ¢lanku 9 tohoto nafizeni

i) pro kombinace G¢innych litek a typu piipravku zafazené
v desetiletém pracovnim programu uvedeném v ¢l. 16
odst. 2 smérnice 98/8/ES;

ii) pro kombinace G¢innych latek a typu piipravku, jez maji
byt zafazeny do piilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néz piislusny orgdn pfijal dokumentaci podle
¢l. 11 odst. 1 pism. b) uvedené smérnice pied ... (¥);

b) postupem podle cldnku 8 tohoto nafizeni a na Zidost
podanou v souladu s ¢linkem 3 tohoto nafizeni pro vSechny
dalsi kombinace G¢innych litek a typu pipravku, jez maji
byt zafazeny do piilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néZ clenské stity nebo Komise povazuji za nezbytné,
aby byl stanoven maximadlni limit rezidui.

(*) Den vstupu tohoto nafizen v platnost.
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2. Komise klasifikuje farmakologicky dc¢inné litky uvedené
v odstavci 1 v souladu s ¢ldnkem 14. Pro ucely klasifikace
pfijme Komise nafizeni uvedené v ¢l. 17 odst. 1.

Jakdkoli zvlastni ustanoveni tykajici se podminek pouziti latek
klasifikovanych v souladu s prvnim pododstavcem tohoto
odstavce se vSak stanovi podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 98/8|ES.

3. Néklady na hodnoceni provedend agenturou na Zidost
podanou v souladu s odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku jsou
hrazeny z rozpoctu agentury, jak je uvedeno v ¢lanku 67 nafi-
zeni (ES) ¢ 726/2004. To se viak nevztahuje na ndklady na
hodnoceni zpravodajem jmenovanym podle ¢l. 62 odst. 1
uvedeného nafizeni ke stanoveni maximdlniho limitu rezidui,
pokud byl tento zpravodaj jmenovan clenskym stitem, ktery jiz
obdrzel poplatek za dané hodnoceni podle ¢lanku 25 smérnice
98/8/ES.

Vyse poplatkd za hodnoceni provedend agenturou a zpra-
vodajem na zakladé zddosti podané v souladu s odst. 1 pism. b)
se stanovi v souladu s ¢lankem 70 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
lécivych piipravka (7).

0ddil 3

Spoleénd ustanoveni

Cldnek 11
Pfehodnoceni stanoviska

Pokud se Komise, Zadatel podle ¢lanku 3 nebo ¢lensky stit na
zéakladé novych informaci domnivaji, Ze je nezbytné piehodnotit
urcité stanovisko v zdjmu ochrany zdravi lidi nebo zvifat, maze
agenturu pozadat o vydani nového stanoviska pro danou latku.

Pokud byl v souladu s timto nafizenim stanoven maximadlni
limit rezidui pro konkrétni potraviny nebo druhy, pouziji se ke
stanoveni maximdlniho limitu rezidui pro takovou latku v jinych
potravinch nebo pro jiné druhy ¢lanky 3 a 9.

K Zzadosti uvedené v prvnim pododstavci musi byt pfipojeny
informace vysvétlujici problém, na néjz je tfeba se zaméfit. Na
nové stanovisko se pouziji ¢l. 8 odst. 2 az 4 nebo ¢l. 9 odst. 2
aj3.

Clinek 12

Zvefejnéni stanovisek

Agentura zvefejni stanoviska podle ¢lankd 4, 9 a 11 poté, co
z nich odstrani veskeré informace, které maji povahu obchod-
niho tajemstvi.

() Uf.vest.L35,15.2.1995,s. 1.

Clanek 13

Providéci opatfeni

1. Regulativnim postupem podle ¢l 25 odst. 2 pfijme
Komise po konzultaci s agenturou opatfeni upravujici format
a obsah Zddosti uvedenych v ¢lancich 3 a 9.

2. Po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi stity a zdcastnénymi
stranami pfijme Komise opatfeni upravujici

a) metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni
rizika uvedené v ¢lancich 6 a 7, véetné technickych poza-
davki v souladu s mezindrodné dohodnutymi normami;

b) pravidla pouziti maximalniho limitu rezidui stanoveného pro
farmakologicky ucinnou latku v uréité potraviné i v jiné
potraviné ziskané ze stejného druhu nebo maximdlniho
limitu reziduf stanoveného pro farmakologicky t¢innou litku
u jednoho nebo vice urcitych druhi i u jinych druhd, jak je
uvedeno v ¢lanku 5. Tato pravidla upfesni, jak a za jakych
okolnosti mohou byt védecké tdaje o reziduich v urcité
potraviné nebo u jednoho nebo vice urcitych druhii pouzity
ke stanoveni maximdlniho limitu rezidui v jinych potravi-
néch nebo u jinych druht.

Tato opatfeni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky

tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

KAPITOLA 1

Klasifikace

Clanek 14

Klasifikace farmakologicky d¢innych litek

1. Komise klasifikuje farmakologicky t¢inné latky, ke kterym
bylo vydéno stanovisko agentury o maximaélnich limitech reziduf
podle ¢lanku 4, 9 nebo 11.

2. Klasifikace obsahuje seznam farmakologicky ucinnych
latek a 1écebné tidy, do nichz tyto latky patii. V klasifikaci se
pro kazdou takovou latku a v piipadé potieby pro konkrétni
potraviny nebo druhy rovnéz stanovi

a) bud maximalni limit reziduf;
b) nebo prozatimni maximalni limit reziduf;
¢) nebo Ze nenf tfeba stanovit maximdlni limit rezidu;

d) anebo zdkaz poddvéni latky.
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3. Maximdlni limit reziduf se stanovi, pokud se to povaZuje
za nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi

a) na zdklad¢ stanoviska agentury podle ¢lanku 4, 9 nebo 11
nebo

b) na zdkladé rozhodnuti Komise pro Codex Alimentarius
o stanoveni{ maximalntho limitu rezidui pro farmakologicky
uc¢innou latku uréenou k pouZiti ve veterindrnim 1é¢ivém
piipravku, pokud delegace Spolecenstvi nevznesla ndmitky
a za predpokladu, Ze delegaci Spolecenstvi byly pted pfijetim
rozhodnuti v Komisi pro Codex Alimentarius poskytnuty
pouzité védecké udaje. V tomto piipadé se nevyzaduje
doplikové hodnoceni agentury.

4. Jsou-li védecké tdaje netplné, mize byt stanoven proza-
timn{ maximalni limit rezidui, pokud neexistuji davody
k pfedpokladu, ze navrhované hladiny rezidui dané latky pred-
stavuji riziko pro lidské zdravi.

Prozatimni maximalni limit rezidui se pouZije po stanovenou
dobu, kterd nepfesdhne pét let. Tuto dobu Ize jednou prodlouzit
o dobu nepfesahujici dva roky, prokdze-li se, Ze toto prodlou-
zen{ umozni dokoncit probihajici védecké studie.

5. Maximalni limit rezidui se nestanovi, pokud to na zdkladé
stanoviska podle ¢lanku 4, 9 nebo 11 neni nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

6.  Podavani latky zvifatim uréenym k produkci potravin se
na zéklad¢ stanoviska podle ¢lanku 4, 9 nebo 11 zakdZze, pokud

a) jakdkoli ptitomnost farmakologicky ac¢inné latky nebo jejich

rezidui v potravinich Zivocisného ptivodu mtize predstavovat
nebezpedi pro lidské zdravi; nebo

b) nelze dospét k zavéru ohledné Géinku rezidui dané latky na
lidské zdravi.

7. Ukaze-li se to nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi,
zahrnuje  klasifikace podminky a omezeni pouziti nebo
podavani farmakologicky dc¢inné latky pouzivané ve veterindr-
nich 1é&ivych ptipravcich, na niz se vztahuje maximalni limit
rezidui nebo pro niz nebyl maximalni limit rezidui stanoven.

Clinek 15

Zrychleny postup pro pfijeti stanoviska agentury

1. Ve zvlastnich piipadech, kdy je nutné veterindrni 1éCivy
piipravek nebo biocidni piipravek neprodlené povolit z divodi
ochrany vefejného zdravi nebo zdravi ¢& dobrych Zivotnich
podminek zvifat, mtize Komise, jakdkoli osoba, kterd podala
zadost o stanovisko podle ¢lanku 3, nebo ¢lensky stit pozadat

agenturu o pouziti zrychleného postupu pro posouzeni maxi-
mélnfho limitu rezidui farmakologicky ac¢inné litky obsazené
v téchto piipravcich.

2. Formét a obsah Zddosti uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku stanovi Komise podle ¢l. 13 odst. 1.

3. Odchylné od lhtit stanovenych v ¢l. 8 odst. 2 a ¢l. 9 odst. 2
agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vydino do 120 dnt
od obdrzeni Zadosti.

Cldnek 16

Podavini litek zvifatim uréenym k produkci potravin

1. Zvifatm urcenym k produkci potravin je ve Spolecenstvi
mozné podavat pouze farmakologicky ac¢inné latky, které jsou
klasifikovany podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢), za pfed-
pokladu, Ze je toto podavéani v souladu se smérnici 2001/82/ES.

2. Odstavec 1 se nepouzije v piipadé klinickych hodnoceni,
kterd jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy na zdkladé
ozndmeni ¢ povoleni uzndna pfislusnymi organy a kterd nezpu-
sobi, Ze potraviny ziskané ze zvifat zapojenych do téchto
hodnoceni budou obsahovat rezidua predstavujici riziko pro
lidské zdravi.

Cldnek 17

Postup

1. Pro tucely klasifikace podle ¢lanku 14 pfipravi Komise
ndvrh naf{zeni do 30 dnli od obdrzeni stanoviska agentury
podle ¢lanku 4, 9 nebo 11. Komise rovnéz pfipravi ndvrh nafi-
zen{ do 30 dnil od obdrzeni rozhodnuti o stanoveni maximal-
niho limitu rezidui, jak je uvedeno v ¢l. 14 odst. 3, pfijatého
Komisi pro Codex Alimentarius bez ndmitek delegace Spolecen-
stvi.

Pokud se pozaduje stanovisko agentury a ndvrh nafizeni neni
v souladu s timto stanoviskem, pfipoji Komise podrobné odu-
vodnéni rozdili.

2.  Komise pfijme nafizeni uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku regulativnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do
30 dnt od ukonéeni tohoto postupu.

3.V pipadé zrychleného postupu podle ¢lanku 15 pfijme
Komise nafizeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku regula-
tivnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do 15 dnt od ukon-
¢eni tohoto postupu.
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HLAVA 1II

REFERENCNI HODNOTY PRO OPATREN(

Cldnek 18
Stanoveni a pfezkum

Povazuje-li se to za nutné kvili zaji§téni fungovani kontrol
potravin Zzivocisného ptvodu dovezenych nebo uvedenych na
tth v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004, mizZe Komise
stanovit pro rezidua farmakologicky G¢innych latek, na které se
nevztahuje klasifikace podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c),
referen¢ni hodnoty pro opatfeni.

Referen¢ni hodnoty pro opatfeni se pravidelné pfezkoumaévaji
s ohledem na nové védecké tdaje tykajici se bezpecnosti
potravin, vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek uvedenych
v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Tato opatfenti, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 26 odst. 3. Ze zdvaznych naléhavych diavodt muze
Komise pouzit postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 26 odst. 4.

Cldnek 19
Metody stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni

1. Referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanovené podle ¢lanku 18
vychdzeji z obsahu analytu ve vzorku, ktery mohou dfedni
kontrolni laboratofe jmenované podle nafizeni (ES) ¢. 882/2004
zjistit a potvrdit analytickou metodou validovanou v souladu
s pozadavky Spolecenstvi. Referen¢éni hodnota pro opatieni
zohledni nejniz§i koncentraci rezidui, kterou lze analytickou

metodou validovanou v souladu s pozadavky Spolecenstvi kvan-
tifikovat. Pfislusnd referen¢ni laboratof Spolecenstvi poskytuje
Komisi poradenstvi o provadéni analytickych metod.

2. Aniz je doten ¢l. 29 odst. 1 druhy pododstavec nafizeni
(ES) ¢. 1782002, Komise piipadné podd Evropskému tfadu pro
bezpe¢nost potravin zddost o hodnoceni rizika za dlelem
zji§téni, zda jsou referen¢ni hodnoty pro opatfeni ptiméfené
k ochrané lidského zdravi. V takovych piipadech Evropsky trad
pro bezpecnost potravin zajisti, aby Komise obdrzela stanovisko
do 210 dnt od obdrzeni Zadosti.

3. Za dcelem zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi se
pouziji zdsady hodnoceni rizika. Hodnoceni rizika vychdzi
z metodickych zdsad a védeckych metod, jeZ Komise pfijme po
konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

Tato opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

Cldnek 20

Piispévek Spolecenstvi k podplirnym opatfenim tykajicim
se referen¢nich hodnot pro opatfeni

Vyzaduje-li uplatiiovani této hlavy, aby Spolecenstvi financovalo
podplrnd opatfeni pro stanoveni a fungovani referen¢nich
hodnot pro opatieni, pouzije se ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) naf{zeni
(ES) ¢. 882/2004.

HLAVA IV
RUZNA USTANOVEN{
Cldnek 21 tami pro opatfeni, pokud jsou v souladu s timto nafizenim
a provddécimi opatfenimi k nému.
Analytické metody

Agentura konzultuje s referen¢nimi laboratofemi Spolecenstvi
pro laboratorni analyzu rezidui ur¢enymi Komisi podle nafizeni
(ES) ¢. 882/2004 vhodné analytické metody zjistovani rezidui
farmakologicky u¢innych litek, pro nez byly v souladu
s Cldnkem 14 tohoto nafizeni stanoveny maximdlni limity
rezidui. Pro tcéely harmonizovanych kontrol poskytne agentura
informace o téchto metodich referenénim laboratoifim Spole-
Censtvi a ndrodnim referen¢nim laboratoffim urcéenym podle
nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

Clinek 22

Obéh potravin

Clenské stity nesméji zakdzat dovoz potravin Zivocisného
ptivodu ani jejich uvddéni na trh ani jim branit z divodd souvi-
sejicich s maximalnimi limity rezidui nebo referen¢nimi hodno-

Cldnek 23

Uvédéni na trh

Obsahuji-li potraviny Zivocisného ptvodu rezidua farmakolo-
gicky ¢inné latky

a) klasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo )
a v hladiné prekracujici maximalni limit rezidui stanoveny
podle tohoto nafizeni nebo

b) neklasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c),
s vyjimkou pfipadd, kdy pro tuto litku byla stanovena refe-
ren¢ni hodnota pro opatfeni podle tohoto nafizeni a hladina
rezidui se referencni hodnoté pro opatfeni nerovnd ani ji
neptekracuje,

ma se za to, Ze nejsou v souladu s pravnimi ptedpisy Spolecen-
stvi.
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Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 26 odst. 2
tohoto nafizeni podrobnd pravidla pro maximdlni limit rezidui,
jenz md byt vzat v tivahu pro kontrolni ticely u potravin ziska-
nych ze zvifat oSetfenych podle ¢lanku 11  smérnice
2001/82/ES.

Cldnek 24

Opatfeni v pfipadé potvrzené pfitomnosti zakizané nebo
nepovolené litky

1. Pokud jsou vysledky analytickych zkousek pod trovni refe-
ren¢nich hodnot pro opatieni, provede pfislusny orgdn Setfeni
podle smérnice 96/23/ES s cilem stanovit, zda doslo
k nedovolenému podéni zakdzané nebo nepovolené farmakolo-
gicky u¢inné latky, a pifpadné uloZi stanovené sankce.

2. Pokud vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek prove-
denych u produkti stejného pivodu vykazuji opakujici se
znaky, které nasvéd¢uji moznému problému, uchova piislusny
organ zdznam o danych zjisténich a informuje Komisi a ostatni
¢lenské stity ve Stdlém vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat uvedeném v cldnku 26.

3. Komise piipadné predlozi ndvrhy, a jde-li o produkty
pochézejici ze tfeti zemé, upozorni pfislusny organ doty¢né
zemé nebo doty¢nych zemi a pozddd jej o vysvétleni opakujici
se piitomnosti rezidui.

4. Budou pfijata provadéci pravidla k tomuto ¢&ldnku. Tato
opatfeni, jeZ maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfjimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

HLAVA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 25
Stily vybor pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 26
Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468|ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,
2, 4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468[ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 27

Klasifikace farmakologicky d¢innych litek podle nafizeni
(EHS) &. 2377/90

1. Do ...(» piijme Komise regulauvmm postupem podle
&l. 25 odst. 2 naffzeni zacletiujici beze zmény farmakologicky
ucinné latky a jejich klasifikaci z hlediska maximalnich limitd
rezidui, jak jsou stanoveny v pfilohdch I az IV nafizeni (EHS)
¢. 2377/90.

2. Pro jakoukoli litku uvedenou v odstavci 1, pro niz byl sta-
noven maximdlni limit rezidui podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90,
mohou Komise nebo clenské stity rovnéz predlozit agentufe
7ddost o stanovisko k extrapolaci na jiné druhy nebo tkané
v souladu s ¢lankem 5.

Pouzije se ¢lanek 17.

Clanek 28

Zpravy

1. Do ... (™) predlozi Komise zpridvu Evropskému parla-
mentu a Radg.

2. Zprava zejména posoudi zkuSenosti ziskané pfi uplatiiova-
ni tohoto nafizeni, véetné zkusenosti s litkami klasifikovanymi
podle tohoto nafizeni, které maji vice pouziti.

3. Ke zpravé se podle potieby piipoji ptislusné navrhy.

(*) 60 dnti po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(**) Pétlet po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Cldnek 29
ZruSeni
Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se zrusuje.

Prilohy I az IV zruSeného nafizeni zlstdvaji pouzitelné az do
dne vstupu v platnost nafizeni uvedeného v ¢l. 27 odst. 1
tohoto natizeni a piiloha V zruSeného nafizeni zlstavd pouZi-
telnd az do dne vstupu v platnost opatfeni uvedenych
v ¢l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafi-
zen{ nebo, podle pfipadu, na nafizeni uvedené v ¢l. 27 odst. 1
tohoto nafizeni.

Cldnek 30
Zména smérnice 2001/82/ES

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Odchylné od ¢lanku 11 vypracuje Komise seznam
latek,

— které jsou nezbytné pro 1écbu konovitych nebo
— které ptindSeji ve srovndni s jinymi moznostmi lécby
konovitych vyssi klinicky prospéch

a pro které je ochrannd lhita odpovidajici kontrolnim
mechanismim stanovenym v rozhodnutich 93/623/EHS
a 2000/68/ES nejméné Sest mésicil.

Tato opatfeni, jez maji za G¢el zménit jiné nez podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.“

2) V¢l 11 odst. 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Komise mize tyto ochranné lhity zménit nebo stanovit
jiné ochranné lhuty, pficemz mizZe rozliSovat mezi potravi-
nami, druhy, cestami poddni a ptilohami nafizeni (EHS)
¢. 2377/90. Tato opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.“

Cldnek 31
Zména nafizeni (ES) & 726/2004

V ¢ldnku 57 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se pismeno g)
nahrazuje timto:

,g) poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterindr-
nich lé¢ivych ptipravki a biocidnich pfipravkd pouziva-
nych v chovu zvifat, které jsou pfijatelné v potravinich
zivocisného ptvodu v souladu s naf{zenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. ...[... ze dne ..., kterym se
stanovi postupy Spoledenstvi pro stanoveni limitd
rezidui farmakologicky wc¢innych litek v potravinich
zivocisného ptvodu (¥).

™) UF vest. L ...
Cldnek 32

Vstup v platnost

Toto nafizen vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V..

Za Evropsky parlament
predseda

Za Radu
predseda nebo predsedkyné



10.2.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 33 E/41

ODUVODNEN{ RADY

1. UVOD

1. Komise dne 17. dubna 2007 predlozila Radé vyse uvedeny ndvrh na zdkladé ¢l. 152 odst. 4 pism. b)

Smlouvy o ES (spolurozhodovani).

. Evropsky parlament vydal stanovisko v prvnim ¢teni dne 17. cervna 2008. Hospodéisky a socidlni

vybor vydal stanovisko dne 26. zdfi 2007. Vybor regiont se rozhodl stanovisko k tomuto névrhu
nezaujmout.

. Rada dokon¢ila prvni ¢teni a piijala spole¢ny postoj béhem zaseddni dne 18. prosince 2008

postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy.

1. CILE

. Cilem névrhu je pfezkum a doplnéni stavajicich ustanoveni ohledné stanoveni maximélnich limita

rezidui pro farmakologicky t¢inné latky v potravindch Zivoc¢isného ptivodu. Hlavnimi planovanymi
cili je:
— zlepsit dostupnost veterindrnich 1é¢ivych ptipravka pro zvifata urcend k produkci potravin pii

zajistén{ vysoké trovné ochrany lidského zdravi;

— vytvofit zvldstni pravni rdmec pro stanoveni maximalnich limitd rezidui pro farmakologicky
G¢inné latky, které nejsou urceny k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich v EU;

— zlepsit soudrznost pravnich pfedpisi EU s mezindrodnimi normami zavedenim povinnosti
zahrnout maximalni limity rezidui stanovené Codexem Alimentariem do pravnich ptedpisti Spole-
Censtvi, pokud je Spolecenstvi podporuje;

— stanovit jasné odkazy pro tcely kontroly (takzvané referencni hodnoty pro opatfeni) v urcitych
piipadech, pro néz nebyly stanoveny maximaln{ limity rezidui.

. Névrh obsahuje rovnéz néktera zlepseni, pokud jde o zjednoduseni a leps{ pravni tpravu.

II. ANALYZA SPOLECNEHO POSTOJE

A. Obecné pfipominky

Spole¢ny postoj Rady je celkové v souladu s postoji pfijatymi Komisi a Parlamentem vzhledem
k tomu, ze:

— potvrzuje cile a vétSinu opatfeni navrhovanych Komisi a podporovanych Evropskym parla-
mentem;

— zahrnuje zna¢ny pocet zmén schvélenych Evropskym parlamentem pii prvnim ¢teni.
Rada se rovnéz domnivala, zZe je vhodné provést fadu zmén, kromé zmén provedenych na ndvrh

Parlamentu, s cilem upfesnit oblast piisobnosti nékterych ustanoveni, vyjasnit znéni nafizeni a zarucit
pravni jistotu ¢ zvysit jeho soudrznost s dalsimi ndstroji Spolecenstvi.

B. Konkrétni pfipominky

1. Hlavni zmény ndvrhu Komise
a) ZlepSeni dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

Na ndvrh Parlamentu byly provedeny zmény nékolika ustanoveni s cilem pokusit se zlepsit
dostupnost veterinarnich 1é¢ivych piipravkil pro zvifata urcend k produkci potravin, zejména
s ohledem na méné bézné druhy zvifat a méné vyznamné zptisoby vyuziti (napiiklad ¢lanky 9
a 30).
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Pokud jde o cldnek 9, chtéla Rada konkrétné upfesnit ptipady, v nichz mohou clenské stity
a Komise pozidat agenturu o stanovisko k maximdlnim limitim rezidui. V podstaté se
navrhuje stejny rozsah jako ve svém stanovisku pfedpoklddd Parlament. Rada se ddle domni-
vala, Ze je vhodngjsi doplnit ustanoveni o zplsobech financovini hodnoceni maximaélnich
limitt rezidui pro u¢inné latky obsazenych v biocidnich pfipravcich: hlavnim diavodem bylo
odliSeni latek obsazenych v produktech, které jsou jiz na trhu, a novych litek a ndlezité
zohlednéni jiz vybranych poplatkd za hodnoceni, které bylo nebo md byt provedeno podle
smérnice 98/8/ES.

Kromé tohoto Rada pfipomnéla, Ze je dileZité zajistit vysokou drovei ochrany lidského zdravi
a v zdjmu zdtraznéni tohoto hlediska provedla nékolik zmén (napiiklad clanek 5 a ¢l 7
pism. d) nebo ¢lanek 16).

Stanoveni, pfezkum a pouzivani referenénich hodnot pro opatfeni

Na zdkladé fady zmén Parlamentu bylo upraveno nékolik ustanoveni s cilem upfesnit névrh
Komise, zejména v souvislosti s definici referen¢nich hodnot pro opatfeni a podminek pro
jejich stanovovani a pfezkum. Kromé toho byly upfesnény podminky pro uvadéni potravin
zivoci§ného ptivodu na trh. Podobné byla stanovena opatfeni, jeZ maji byt pfijata v piipadé
zjisténi zakdzané nebo nepovolené latky.

Zprava pro Evropsky parlament a Radu

Rada se rovnéz piipojila k zddosti Parlamentu, aby Komise nejpozdéji do 5 let po vstupu
tohoto nafizeni v platnost pfedlozila zpravu o zkuSenostech vyplyvajicich z jeho pouZivani.
Rada navic poZadovala, aby se zprava soustfedila pfedevsim na latky klasifikované podle
tohoto nafizeni a ur¢ené pro vice pouziti.

2. Postoj Rady ke zméndm pfijatym Evropskym parlamentem

Rada do svého spole¢ného postoje zatadila bez tpravy tyto zmény:

— 4,6,9,10, 14 a 16;

a zCdsti nebo v zdsadé zafadila zmény

— 2,3,5,45,8,11, 15,17, 18, 21, 23, 24, 25, 26, 28, 30, 31, 32, 34, 35, 37, 38, 39, 40, 41,

42, 43 a 44.

Rada nemohla stejné jako Komise pfijmout nésledujicich pét zmén a do postoje je nezafadila:

— 1, 20, 27, 33, a 36.

Pokud jde o zménu 1, Rada na rozdil od Parlamentu povazovala za nezbytné zachovat dvoji
pravni zdklad, jelikoz ndvrh se tykd fungovani vnitintho trhu s produkty Zivocisného pivodu
uvedenymi v piiloze I Smlouvy.

Pokud jde o zménu 20, dala Rada pfednost zméné 31, kterd rovnéz uvadi zrychleny postup, ale
stale s pfedchozim hodnocenim agenturou.

Pokud jde o zménu 27, Rada nemohla pfijmout znéni navrhované Parlamentem, jelikoz zdkaz
piitomnosti farmakologicky ac¢inné latky by nebylo mozné vymahat (napiiklad vyskyt ptirodniho
metabolitu v téle zvitete).
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Pokud jde o zménu 33, Rada nemohla pfijmout postup projedndvini ve vyborech s kontrolou
vzhledem k tomu, Ze stanoveni maximdlnich limitd rezidui pro urc¢ité litky ma byt isté provadéci
opatieni, kterd nemaji kvazilegislativni charakter.

Pokud jde o zménu 36, Rada nemohla piijmout tplné vypusténi ustanoveni o volném obéhu.
Kromé toho se domnivala, 7Ze znéni navrhované Parlamentem nelze vymdhat, jelikoz v dobé
kontroly dovozu neni mozné s jistotou urcit, Ze zjisténé reziduum je diisledkem nezdkonné apli-
kace litek Rada nicméné souhlasila s redakénimi dpravami za dcéelem upfesnéni ustanoveni
o volném obéhu.




