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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)
z 3. marca 2014,
¢ 372010 o farmakologicky dc¢innych litkach a ich

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU)

& 201/2014

klasifikécii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivo¢iSneho pdvodu tykajice sa

latky tildipirozin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocen-
stva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok
v potravina’ch zivo¢isneho 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 najmi na jeho ¢lanok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

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

kedze:

(1)  Maximélny limit rezidui (maximum residue limit, ,MRL")
farmakologicky dc¢innych latok uréenych na pouzitie vo
Veterinérnych liekoch pre zvieratd chované na produkciu
potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzwanych pri
chove hospodérskych zvierat v Unii sa md stanovit
v sdlade s nariadenim (ES) ¢ 470/2009.

(2)  Farmakologicky cinné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o MRL v potravindch Zivo¢iSneho povodu, si stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 (?).

(3) Tabulka 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 759/2010 (°) docasne uvadza tildipirozin ako povo-
lend latku pre hovidzi dobytok, kozy a osipané, pokial
ide o svalovinu, tuk (koZu a tuk v pripade osipanych),
pecent a oblicky, s vynimkou zvierat, ktorych mlieko je

(") U.v.EU L 152, 16.6.2009, s. 11.

(®) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farma-
kologicky tcinnych latkach a ich klasifikdcii, pokial ide o maximdlne
limity rezidui v potravinich Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15,
20.1.2010, s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 759/2010 z 24. augusta 2010, ktorym
sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmako-
logicky tcinnych ltkach a ich klasifikdcii, pokial ide o maximélne
limity rezidui v potravinich Zivocisneho povodu tykajice sa latky
tildipirozin (U. v. EU L 223, 25.8.2010, s. 39).

uréené na [udskd spotrebu, a to do 1. janudra 2012.
V stilade s uvedenou prilohou sa MRL stanoveny pre
svalovinu nevzfahuje na miesto vpichu, kde s ustano-
vené vysSie rovne.

Boli poskytnuté a postidené dodatocné tidaje, na zdklade
ktorych Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odpo-
rucil stanovenie koneénych MRL tildipirozinu pre
hovidzi dobytok, kozy a osipané, pokial ide o svalovinu,
tuk (kozu a tuk v prirodzenom pomere v pripade osipa-
nych), peCeit a oblicky, s vynimkou zvierat, ktorych
mlieko je urcené na [udskd spotrebu. Vzhladom na to,
ze Komisia a orgdny na kontrolu rezidui sa domnievaja,
ze s cielom zabezpecit uskuto¢nitelnost kontrol reziduf
sa musi stanovit jediny MRL pre svalovinu, Vybor pre
lieky na veterindrne pouzitie v revidovanom stanovisku
neodporudil ustanovit samostatny MRL pre svalovinu
v mieste vpichu tak, ako to bolo v predchddzajicich
stanoviskdch.

Eurbpska agentdra pre liecky md v stlade s ¢lankom 5
nariadenia (ES) ¢. 470/2009 zvézit, ¢i maji byt MRL
uréené pre farmakologicky uc¢innd litku v konkrétnej
potravine pouZivané aj na iné potraviny vyrobené
z rovnakého druhu, alebo MRL uréené pre farmakolo-
gicky ¢innd litku v jednom alebo viacerych druhoch
pouzivané aj na iné druhy.

Vybor pre liecky na veterindrne pouzitie odporucil extra-
poldciu MRL pre tildipirozin v hovddzom dobytku na
kozy. Zaroven dospel k zaveru, zZe pre tuto latku nie je
mozné podporit extrapoldciu na daldie druhy zvierat
urCenych na produkciu potravin.

Polozka tykajica sa tildipirozinu v tabulke 1 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 by sa preto mala zmenit
tak, aby zahfrala koneéné MLR pre farmaceuticka latku
tildipirozin pre hovidzi dobytok, kozy a osipané, pokial
ide o svalovinu, tuk (kozu a tuk v prirodzenom pomere
v pripade osipanych), peceit a oblicky. Ustanovenia
0 MRL pre miesta vpichu, pokial ide o svalovinu, a o
docasnych MRL by sa mali odstrénit.

Je vhodné poskytnif zainteresovanym strandm primerané
obdobie na prijatie opatreni, ktoré mozu byt potrebné na
dodrzanie novych MRL.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 sa menf v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 3. méja 2014.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
statoch.

V Bruseli 3. marca 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajici sa tildipirozinu nahrddza takto:

PRILOHA

Iné ustanovenia [podla clanku 14 ods. 7

Farmakologicky ti¢inné ldtka Markerové rezidua Druh zvierat MRL Cielové tkaniva nariadenia (ES) ¢ 470/2009] Terapeutickd klasifikdcia
,Tildipirozin Tildipirozin Hovadzi dobytok, kozy | 400 pg/kg Svalovina Nepouzivat v pripade zvierat, | Antiinfekéné latky/antibioti-
ktorych mlieko je urcené na | kd*

200 pg/kg Tuk Tudskd spotrebu.

2 000 pg/kg Pecen

3000 pglkg Oblicky

Osipané 1200 pglkg Svalovina

800 pg/kg Koza a tuk v prirodzenom pomere

5000 pglkg Pecen

10 000 pg/kg Oblicky
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