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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 489/2013
z 27. mdja 2013,

ktorym sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky t&innych litkach

a ich Kklasifikicii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich ZivociSneho pévodu,

v savislosti s dvojretazcovou kyselinou ribonukleovou homolégnou s kédovanim virusovej

ribonukleovej kyseliny pre ¢ast obalového proteinu a Cast intergénovej oblasti izraelského virusu
akdtnej paralyzy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocen-
stva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok
v potravindch Zivoéisneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82[ES a nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky, ktoré
vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouZitie,

kedZe:

(1)  Maximélne limity rezidui (dalej len ,MRL“) farmakolo-
gicky t¢innych latok urcenych na pouzitie vo veterindr-
nych liekoch pre zvieratd uréené na vyrobu potravin
alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove
hospodarskych zvierat v Unii by sa mali stanovovat
v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky t¢inné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o MRL v potravindch Zivo¢iSneho povodu, st stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) & 37/2010
z 22. decembra 2009 o farmakologicky t¢innych latkach
a ich Kklasifikdcii, pokial ide o maximélne limity reziduf
v potravindch Zivo¢isneho povodu (?).

(3)  Eurdpska agentira pre licky dostala Ziadost o stanovenie
MRL pre dvojretazcovii kyselinu ribonukleovii homo-
lognu s kédovanim virusovej ribonukleovej kyseliny pre
Cast obalového proteinu a ¢ast intergénovej oblasti izrael-
ského virusu akitnej paralyzy, v pripade vciel.

(4 Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporucil, Ze pre
tito farmakologicky ¢innd latku nie je potrebné pouzit
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Standardny farmakologicky a toxikologicky pristup,
vratane stanovenia Grovne prijatelného denného prijmu,
a Ze sa nemusia stanovit MRL uplatnitelné na med pre
dvojretazcovi ribonukleovt kyselinu homolégnu s kddo-
vanim virusovej ribonukleovej kyseliny pre cast obalo-
vého proteinu a cast intergénovej oblasti izraelského
virusu akiitnej paralyzy, v pripade vciel.

(5)  Eurdpska agenttra pre licky md podla ¢lanku 5 naria-
denia (ES) ¢. 470/2009 vzdy zvazif pouzivanie MRL
stanovenych  pre  farmakologicky — d¢innd  latku
v konkrétnej potravine aj v inych potravindch vyrobe-
nych z rovnakého druhu, alebo pouZivanie MRL stano-
venych pre farmakologicky G¢innii litku v jednom alebo
viacerych druhoch aj v pripade inych druhov. Vybor pre
lieky na veterindrne pouzitie ustdil, Ze extrapoldciu maxi-
malnych limitov rezidui na iné druhy zvierat urcené na
produkciu potravin nie je mozné v stvislosti s touto
litkou podporit.

(6)  Tabulka 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 by sa
preto mala zmenit a doplnit tak, aby zahftiala dvojretaz-
covl kyselinu ribonukleovi homolégnu s kédovanim
virusovej ribonukleovej kyseliny pre ¢cast obalového
proteinu a cast intergénovej oblasti izraelského virusu
akttnej paralyzy, v pripade v¢iel, pricom by sa malo
uviest, Ze nie je potrebné stanovit MRL uplatnitelné na
med.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 sa meni a dopliia podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 27. mdja 2013

Do tabulky 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa v abecednom poradi vklada

PRILOHA

Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO

tato latka:

Iné ustanovenia

Farmakologicky t¢innd ldtka | Markerové rezidud |Druh zvierat MRL Ciel(?vc’é [podla éleir}ku 1.4 Terapetut,igké
tkanivd ods. 7 nariadenia klasifikdcia
(ES) & 470/2009]
,Dvojretazcovd  kyselina | NEUPLATNUJE | veely nevyzadujd | med ZIADNE ZIADNA*
ribonukleovd homoldgna | SA sa MRL

s kdédovanim  virusovej
ribonukleovej kyseliny pre
ast  obalového proteinu
a Cast intergénovej oblasti
izraelského virusu akdtnej

paralyzy
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