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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1908
ze dne 24. i 2025,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky fluralaner podle maximalniho

wew 2

limitu rezidui v potravindch Zivo¢isného ptavodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 ¢ldnek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 ma Komise prostiednictvim nafizen{ stanovit maximdln{ limity rezidui (MLR)
farmakologicky tcinnych latek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich pro zvifata urcend
k produkei potravin nebo v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

V naffzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 jsou uvedeny farmakologicky tG¢inné ldtky a jejich klasifikace podle MLR
v potravindch Zivo¢isného piivodu.

Latka fluralaner je v uvedeném nafizeni zafazena jako povolend latka u dribeze.

Dne 24. dubna 2024 piedlozila spole¢nost Farmacologia En Aquacultura Veterinaria FAV S.A. Evropské agentufe pro
lécivé pripravky (dale jen ,agentura“) v souladu s ¢ldnkem 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 Zzddost o stanoveni
maximdlnich limita rezidui pro latku fluralaner u lososovitych a jinych ryb.

Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 m4 agentura zvézit, zda maji byt MLR stanovené pro danou farmakologicky
ucinnou latku v urcité potraving pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo MLR stanovené
pro danou farmakologicky ti¢innou latku u jednoho nebo vice druhti pouzivany i u jinych druhd.

Dne 12. Ginora 2025 (°) agentura na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky doporucila stanovit
MLR pro pouziti fluralaneru u lososovitych, které se vztahuji na svalovinu a kizi v pfirozeném poméru. Agentura
dospéla k zavéru, zZe rozsifeni pomoci extrapolace MLR pro fluralaner na vSechny ryby je vhodna.

S ohledem na stanovisko agentury povazuje Komise za vhodné stanovit doporucené MLR pro fluralaner u vech ryb.

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

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2009/470/oj.

Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limitd reziduf v potravinich Zivo¢isného ptivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2010/37(1)/0j).
Stanovisko Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky ze dne 12. inora 2025 ohledné stanoveni maximélnich limitt rezidui (EMA/
CVMP[27344/2025).
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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 vsech clenskych statech.

V Bruselu dne 24. zafi 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

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

Farmakologicky G¢innd(-é)

Indikdtorové

Dals{ ustanoveni

Zatazeni podle

latka(-y) reziduum Druh vifat MLR Cilové thiné naff’lzaglilik(zEéSI; 24 40;3)72 g 09) lécebného tcelu
Jfluralaner fluralaner driibez 65 pglkg svalovina ZADNA antiparazitika |
650 pglkg kaze a tuk v pfirozeném poméru antiparazitika zevni*
650 pglkg jétra
420 pglkg ledviny
1300 pg/kg vejce
fluralaner ryby 65 pg/kg svalovina a kiiZze v ptirozeném poméru

STOT6°ST 1734 "IN

S)
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