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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 10562013
od 29. listopada 2013.

o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 37/2010 o farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj klasifikaciji u
odnosu na najvece dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog podrijetla, s obzirom na tvar
neomicin

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 470/2009 Europskog parla-
menta i VijeCa od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka
Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua
farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o
izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i
Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca ('), a
posebno njezin ¢lanak 14. u vezi s ¢lankom 17.,

uzimajuéi u obzir misljenje Europske agencije za lijekove koje je
izdao Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode,

bududi da:

(1) Najveca dopustena koli¢ina rezidua (NDK) farmakoloski
djelatnih tvari namijenjenih primjeni u Uniji u veteri-
narsko-medicinskim proizvodima kod Zzivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane ili u biocidnim pripravcima
koji se koriste u uzgoju Zivotinja utvrdena je Uredbom
(EZ) br. 470/2009.

(2)  Farmakoloski djelatne tvari i njihova klasifikacija s
obzirom na najveée dopustene koli¢ine rezidua u hrani
zivotinjskog podrijetla utvrdene su u Prilogu Uredbi
Komisije (EU) br. 37/2010 ().

(3)  Neomicin je trenuta¢no uvr$ten u tablicu 1. Priloga
Uredbi (EU) br. 37/2010 kao dopustena tvar za sve
vrste Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, a
primjenjuje se na misice, masno tkivo, jetru, bubrege,
mlijeko i jaja.

(4)  Europskoj agenciji za lijekove podnesen je zahtjev za
izmjenu postojeceg unosa za neomicin.

SL L 152, 16.6.2009., str. 11.
() SL L 15, 20.1.2010., str. 1.

(5)  Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode ocijenio je
dodatne podatke koji su dostavljeni o neomicinu. Na
temelju toga, Odbor preporuCuje izmjenu trenutatnih
najvec¢ih dopustenih koli¢ina rezidua za neomicin.

(6) U skladu s clankom 5. Uredbe (EZ) br. 470/2009,
Europska agencija za lijekove razmatra moguénost kori-
Stenja utvrdene najvece dopustene koli¢ine rezidua za
farmakoloski djelatnu tvar u odredenoj hrani za drugu
hranu dobivenu od iste vrste Zivotinja, ili utvrdenu
najveu dopustenu koli¢inu rezidua za farmakoloski
djelatnu tvar u jednoj ili viSe vrsta Zivotinja za drugu
vrstu Zivotinja.

(7)  Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode preporucio
je utvrdivanje revidirane najvele dopustene koli¢ine za
neomicin za goveda koja bi se primjenjivala na bubrege
i jetru te ekstrapolaciju revidiranih najve¢ih dopustenih
koli¢ina za neomicin sa stoke na sve vrste Zivotinja koje
se koriste za proizvodnju hrane.

(8)  Uredbu (EU) br. 37/2010 stoga treba na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

(9)  Primjereno je odrediti razuman rok u kojem ¢e dionici
poduzeti mjere koje bi mogle biti potrebne za uskladi-
vanje s novom najveCom dopustenom koli¢inom.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za veterinarsko-medicinske proiz-
vode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EU) br. 37/2010 mijenja se kako je utvrdeno u
Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 30. prosinca 2013.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 29. listopada 2013.
Za Komisiju

Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Unos za tvar neomicin u tablici 1. Priloga Uredbi (EU) br. 37/2010 zamjenjuje se sljedeéim unosom:

Ostale odredbe (u skladu s clankom 14. stavkom 7.

Farmakoloski djelatna tvar Marker rezidua Vrsta zivotinje NDK Ciljno tkivo Uredbe (EZ) br. 470/2009) Terapijska klasifikacija
,Neomicin (ukljucujuci neomicin B sve vrste Zivotinja koje se | 500 pg/kg misi¢ Kod riba se NDK za misi¢ odnosi na protuupalne tvarifantibiotici”
framicetin) koriste za proizvodnju hrane . ,misi¢ i kozu u prirodnom omjeru’.

500 pgf/kg masno tkivo
5500 pglkg jetra N].)K. za masno tleo, jetra i bubreg ne
primjenjuju se na ribe.
9 000 pg/k bubre
nelke 8 Kod svinja i peradi NDK za masno tkivo
1500 pgfkg mlijeko odnosi se na ,kozu i masno tkivo u
500 pgfkg jaja prirodnom omjeru’.
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