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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/859
ze dne 18. bfezna 2024,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky salicylan sodny podle

wev 2

maximdlniho limitu rezidui v potravinich Zivoc&isného piivodu

(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 tc¢innych 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 ¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Tabulka 1 v ptiloze nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 () stanovi farmakologicky ticinné latky a jejich klasifikaci podle
maximdlnich limitd rezidui (MLR) v potravindch Zivo¢isného piivodu.

Létka salicylan sodny je zatazena do uvedené tabulky jako povolend ltka.

V souladu s ¢ldnkem 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 podala spole¢nost Dopharma B.V. dne 30. zaf{ 2022 Evropské
agentufe pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen ,agentura®) zZadost o rozsifeni stavajici polozky pro latku salicylan sodny na
kura domdciho.

Na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky, ziizeného podle ¢lanku 139 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (), a po posouzeni Zddosti podané spolecnosti Dopharma B.V. doporucila agentura
dne 5. Fjjna 2023 rozsifeni maximdlnich limit rezidui pro latku salicylan sodny na kura domdciho a stanoveni
¢iselnych MLR.

Agentura rovnéz dospéla k zdvéru, Ze extrapolace MLR pro salicylan sodny z tkdni kura domdciho na tkdné
ostatnich druht driibeze kromé kriit je pfipustna.

S ohledem na stanovisko agentury se Komise domnivé, Ze je vhodné stanovit doporuceny MLR pro salicylan sodny
v tkdnich kura domdciho a extrapolovat jej na ostatni druhy dribeze kromé krit, aviak pouze u zvifat, kterd
neprodukuji vejce urcend k lidské spotiebé, nebot u vajec nebyly poskytnuty zadné tidaje o reziduich.

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

Opatteni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.

Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limith rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zruSeni
smérnice 2001/82[ES (UK. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/859/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 18. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/859/oj
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PRILOHA

V tabulce 1 pifilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro farmakologicky t¢innou latku ,salicylan sodny“ nahrazuje timto:

Farmakologicky acinnd(-¢)

Indikdtorové reziduum

Druh zvifat

MRL

Cilové tkdné

Dalsi ustanoveni
(podle ¢l. 14 odst. 7 nafizeni

Zatazeni podle lécebného

latka(-y) (ES) & 470/2009) tdcelu
,Salicylan sodny NETYKA SE TETO skot, prasata Neni nutné stanovit MLR | NETYKA SE TETO Pro perorélni pouziti. ZADNE
POLOZKY POLOZKY Nepouzivat u zvifat,
jejichz mléko je uréeno
k lidské spottebg.
vSechny druhy zvifat Neni nutné stanovit MLR Pouze pro topické
uréené k produkci pouziti.
potravin s vyjimkou ryb
Kyselina salicylovd krtity 400 pg/kg svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd | antiflogistika | nesteroidni
2500 pg/kg kaze a tuk v pfirozeném | produkuji vejce pro antiflogistika“
200 pglkg poméru lidskou spotiebu.
150 pg/kg jatra
ledviny
drtibez jind nez krity 250 pglkg svalovina
250 pglkg kaze a tuk v pfirozeném
500 pg/kg poméru
1000 pg/kg jatra
ledviny
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