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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2203
ze dne 20. fijna 2023,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky rafoxanid podle maximdlniho

wev 2

limitu rezidui v potravindch Zivocisného pavodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravindch Zivo¢isného pavodu, 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 14 ve spojeni s ¢ldnkem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

©)

(10)

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 md Komise prostfednictvim nafizeni stanovit maximdlni limity rezidui
(MRL) farmakologicky t¢innych latek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich pro zvitata
uréend k produkci potravin nebo v biocidnich ptipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

Tabulka 1 ptilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (}) stanovi farmakologicky t¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MRL v potravindch Zivocisného piivodu.

Rafoxanid je v soucasnosti zafazen v uvedené tabulce jako povolend latka u skotu a ovci, pokud jde o svalovinu, tuk,
jatra a ledviny. Platnost prozatimniho MRL pro uvedenou latku stanoveného pro skot a ovce, pokud jde o mléko,
skonila dne 31. prosince 2017.

V souladu s ¢l. 27 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 podalo Irsko dne 21. tinora 2023 Evropské agentufe pro 1é¢ivé
piipravky (ddle jen ,agentura®) zZddost o extrapolaci stdvajici polozky pro rafoxanid na kravské a ov¢i mléko.

Dne 20. dubna 2023 agentura prostfednictvim stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucila
stanovit kone¢ny MRL pro rafoxanid v kravském a ov¢im mléce.

Podle c¢linku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 ma agentura zvazit, zda maji byt MRL stanovené pro danou
farmakologicky ticinnou latku v ur¢ité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MRL stanovené pro danou farmakologicky t¢innou ltku u jednoho nebo vice druhtt pouZivany i u jinych druht.

Agentura dospéla k zévéru, Ze je vhodné extrapolovat stédvajici polozku pro rafoxanid na vSechny prezvykavce
s vyjimkou ovci.

S ohledem na stanovisko agentury povazuje Komise za vhodné stanovit MRL pro rafoxanid u skotu a ovci, pokud jde
o mléko, a extrapolovat MRL pro rafoxanid na viechny ptezvykavce s vyjimkou ovci.

Natizeni (EU) €. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 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
limith rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2203/oj
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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 naifzen{ 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 20. ¥jna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2203/oj



fo/¢oze/szog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 119

PRILOHA

V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro latku ,rafoxanid” nahrazuje timto:

Farmakologicky acinnd(-¢)

Dalsi ustanoven (podle ¢l. 14

Zatazeni podle lécebného

: Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné odst. 7 nafizeni (ES) .
latka(-y) & 470/2009) ucelu
,rafoxanid rafoxanid vSichni prezvykavci 30 pgfkg svalovina ZADNA antiparazitika/
s vyjimkou ovci 30 pg/kg tuk antiparazitika vnitini“
10 pgfkg jatra
40 pg/kg ledviny
10 pg/kg mléko
ovce 100 pglkg svalovina ZADNA
250 ug/kg tuk
150 pglkg jatra
150 pg/kg ledviny
10 pgfkg mléko
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