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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 418/2014
z 24. aprila 2014,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky é&innych litkach a ich klasi-
fikdcii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich ZivociSneho pdévodu, v sivislosti
s litkou ivermektin

(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
Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky ac¢innych latok v potravindch Zivoc¢iSneho povodu, o zrudeni na-
riadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmd na jeho ¢lanok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky, ktoré sformuloval Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie,
kedZze:

(1)  Maximdlny limit rezidui (maximum residue limit, ,MRL") farmakologicky ucinnych latok ur¢enych na pouzivanie
vo veterindrnych liekoch pre zvieratd urcené na vyrobu potravin alebo v blocxdnych vyrobkoch pouzivanych
v chove hospodarskych zvierat v Unii sa m4 stanovit v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky ti¢inné latky a ich klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢isneho povodu, st stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 (3.

(3)  Ivermektin je v sicasnosti zaradeny do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 ako povolend litka pre
vetky druhy cicavcov urcené na vyrobu potravin, vzfahujica sa na tuk, pecent a oblicky, s vynimkou zvierat,
ktorych mlieko je urcené na I'udsky konzum.

(4)  Komisia poziadala 15. decembra 2010 Eurépsku agentdru pre lieky o vydanie nového stanoviska k latke iver-
mektin, v ktorom zahrnie moznost stanovenia MRL pre svalové tkanivo.

(5)  Vybor pre licky na veterindrne pouzitie prijal 9. jina 2011 stanovisko, v ktorom odportica stanovenie MRL pre
ivermektin v tkanivich vrtane svaloviny pre vietky druhy cicavcov uréené na produkciu potravin.

(6)  Dna 25. oktébra 2011 Komisia poziadala Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie, aby prehodnotil svoje stano-
visko z 9. jina 2011 a zmenil Cast ,Iné ustanovenia“ v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 tykajicu
hladin rezidui v mieste vpichu.

() U.v.EUL152,16.6. 2009,s.11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky ti¢innych létkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximélne
limity rezidui v potravindch Zivo¢isneho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, 5. 1).
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Dna 12. septembra 2013 prijal Vybor pre liecky na veterindrne pouzitie revidované stanovisko, v ktorom odpo-
raca stanovit MRL pre ivermektin v pripade vSetkych druhov cicavcov uréenych na produkciu potravin, ktoré sa
budd vztahovat na svalovinu, tuk, peceri a oblicky, okrem zvierat, ktorych mlieko je urc¢ené na Iudsky konzum.
Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie vo svojom revidovanom stanovisku odporucil, aby sa na ticely monitoro-
vania reziduf ivermektinu, ak je k dispozicii celé jatocné telo, odobrali vzorky prednostne z tuku, pecene alebo
obli¢iek pred svalovinou, kedZe rezidud v tychto tkanivach sa odbtravaji pomalsie ako rezidud v svalovine.

Zépis tykajici sa ivermektinu v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa preto mal zmenit tak, aby
zahfnal MRL pre farmaceutickd latku v pripade vSetkych druhov cicavcov uréenych na produkciu potravin, ktoré
sa budt vztahovat na svalovinu, tuk, peceil a oblicky s vynimkou zvierat, ktorych mlieko je urcené na ludsky
konzum.

Je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm primerané obdobie na prijatie opatreni, ktoré mozu byt potrebné
na dosiahnutie stladu s nanovo stanovenymi MRL.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 24. juna 2014.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 24. aprila 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 sa zépis tykajici sa litky ivermektin nahrddza takto:

Farmakologicky Cielové Iné ustanovenia (podla clanku 14 Terapeutickd
14 Markerové rezidud Druh zvierat MRL - ods. 7 nariadenia (ES) Pt
Gcinnd latka tkanivé ; klasifikdcia

¢. 470/2009)
LJvermektin 22,23-dihydroa- | vSetky druhy 30 ug/kg | svalovina |V pripade osipanych sa tento | antiparazitické
vermektin Bla cicaveov urcené | 100 ugfkg | tuk MRL pre tuk vztahuje na kozu | latky/latky
na vyrobu o a tuk v prirodzenom pomere’. | pdsobiace proti
potravin 100 pgfkg | pece Nepouzivat v pripade zvierat, endp- a“ektopa-
30 pg/kg | oblicky ktorych mlieko je urcené na | FaZitOM
Tudsky konzum.
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