30.7.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 200/11

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1308
2 29. jila 2015,
ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010, pokial ide o litku ,,aluminium salicylit zikladny“

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych ldtok v potravindch Zivo¢isneho pévodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho 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 Eur6pskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie,
kedZe:

(1) V cldnku 17 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa vyzaduje, aby sa nariadenim stanovil maximalny limit rezidui (dalej
len, ,MRL*) farmakologicky dcinnych ldtok urcenych na pouzitie vo veterindrnych liekoch pre zvieratd urcené na
produkciu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove hospodarskych zvierat v Unii.

(2)  V tabulke I prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa stanovujii farmakologicky tc¢inné litky a ich
klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢isneho povodu.

(3)  Aluminium salicyldt zékladny je uz uvedeny v tejto tabulke, podla ktorej je aluminium salicyldt zdkladny
povoleny na: i) ordlne pouzitie pre hovidzi dobytok s vynimkou druhov zvierat, ktorych mlieko je ur¢ené na
Tudsky konzum, a ii) lokdlne pouzitie pre vietky druhy potravinovych zvierat s vynimkou ryb.

(4)  Eurbpskej agenttire pre lieky (dalej len ,EMA®) bola predlozend Ziadost o tpravu existujiceho zdpisu tykajiceho
sa latky ,aluminium salicylat zakladny*.

(5)  Agenttira EMA na zdklade stanoviska Vyboru pre licky na veterindrne pouzitie odporucila zachovat klasifikdciu
tykajacu sa latky ,aluminium salicyldt zdkladny“ ako ,nevyZadujii sa MRL", ale len v pripade lokdlneho pouzitia
tejto latky a len v pripade zvierat uréenych na produkciu inych potravin ako hovidzi dobytok, kozy, konovité,
kraliky a ryby. Existujici zdpis by sa v pripade hovidzicho dobytka mal nahradif ¢iselnou hodnotou MRL
vzhladom na to, Ze ldtka je teraz navrhnutd na pouzitie pri dospelych zvieratdch, klasifikdcia ,nevyzaduji sa
MRL“ uZ teda nie je platnd a je potrebné stanovit limity v hovddzich tkanivich a mlieku.

(6)  Podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 md EMA zvézit pouzitie maximdlnych limitov rezidui urcenych pre
farmakologicky a¢innd litku v konkrétnej potravine aj na iné potraviny vyrobené z rovnakého druhu alebo
pouzitie maximdlnych limitov rezidui ur¢enych pre farmakologicky dé¢innd litku v jednom alebo vo viacerych
druhoch na iné druhy.

(7)  EMA dospela k zdveru, Ze extrapoldcia ¢iselnych MRL pre aluminium salicyldt zdkladny, odportcanych v pripade
hovidzieho dobytka, na kozy, kone a kraliky je vhodnad.

(8)  Tabulka I prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(9) K dispozicii je analyticki metéda na monitorovanie navrhovanych MRL pre aluminium salicyldt zdkladny
v hovidzich tkanivdch alebo v mlieku hovidzieho dobytka, ale este nie je dostato¢ne validovand.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky a¢innych litkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne
limity rezidui v potravindch Zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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(10)  Podla ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa docasny MRL moze urcit v pripade nedplnosti vedeckych
tdajov pod podmienkou, Ze neexistuji dévody domnievat sa, ze rezidud prislusnej latky na navrhnutej Grovni
predstavuja riziko pre zdravie Tudi.

(11) Navrhované &iselné MRL by preto mali mat docasny charakter a ich platnost by mala uplynit 31. decembra
2016.

(12)  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 nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28. septembra 2015.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 29. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulke I prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajici sa ldtky ,aluminium salicyldt zakladny“ nahrddza takto:

Farmakologicky Gcinnd

Iné ustanovenia [podla

latk Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivéd ¢lanku 14 ods. 7 nariadenia Terapeuticka klasifikdcia
atka (ES) €. 470/2009]
»2Aluminium salicylat | kyselina salicylova hovidzi dobytok, kozy, ko- 200 pg/kg | svalovina Platnost docasnych MRL Antidiaroikd a ¢revné antiin-
zéakladny novité zvieratd, kraliky uplynie 31. decembra 2016. | fektiva“
500 pg/kg | tuk
1 500 pglkg | pecen
1 500 pg/kg | oblicky
hovidzi dobytok, kozy, ko- 9 pg/kg | mlieko

novité zvieratd

NEUPLATNUJE SA

vSetky druhy potravinovych
zvierat s vynimkou hovi-
dzieho dobytka, koz kofovi-
tych zvierat, kralikov a ryb

nevyzadujd sa MRL

NEUPLATNUJE SA

Len na lokdlne pouzitie.
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