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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/42
zo 17. janudra 2020,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010 na dcely klasifikicie litky bambermycin, pokial ide
o maximdlny limit jej rezidui

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky ti¢innych latok v potravinich Zivocisneho povodu, o zruseni
nariadenia 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 najmi na jeho ¢lanok 14 v spojent s jeho ¢lankom 17,

so zreteflom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky, ktoré vydal Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie
16. aprila 2019,

kedze:

(1)  V¢clanku 17 nariadenia (ES) €. 470/2009 sa vyZaduje, aby sa nariadenim stanovil maximdlny limit rezidui (dalej len
,MRL") farmakologicky t¢innych ldtok urcenych na pouzitie vo veterindrnych liekoch pre zvieratd urcené na vyrobu
potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat v Unii.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa uvddzaji farmakologicky d¢inné litky a ich
klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢isneho pévodu.

(3)  Latka bambermycin sa v uvedenej tabulke neuvadza.

(4)  Eurdpskej agentire pre lieky (dalej len ,EMA) bola predlozend Ziadost o stanovenie MRL pre latku bambermycin
v tkanive kralikov.

(50 EMA na zdklade stanoviska Vyboru pre licky na veterindrne pouzitie nepovaZuje za potrebné urcit MRL pre
bambermycin v pripade krélikov, kedZe to nie je z hladiska ochrany zdravia [udi nevyhnutné.

(6)  Podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 md EMA zvazit pouzitie MRL urcenych pre farmakologicky G¢inna latku
v konkrétnej potravine pri inych potravinach ziskanych z rovnakého druhu alebo pouzitie MRL urcenych pre

farmakologicky a¢inna latku v jednom alebo vo viacerych druhoch pri inych druhoch.

(7)  EMA dospela k zdveru, Ze extrapoldcia klasifikdcie ,nevyzaduji sa MRL“ pre bambermycin z tkaniva krdlikov na
tkanivo inych druhov zvierat urcenych na produkciu potravin nie je v tomto pripade vhodnd z dévodu
nedostato¢nych adajov.

(8)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa menf v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky cinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinach Zivo¢i§neho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. janudra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Do tabulky 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa v abecednom poradi vkladd zdpis tejto ldtky:

Iné ustanovenia (podla

Farmakologicky t¢innd latka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd ¢lanku 14 ods. 7 nariadenia |  Terapeutickd klasifikdcia
(ES) & 470/2009)
,Bambermycin NEUPLATNUJE SA kraliky nevyzaduji sa MRL NEUPLATNUJE SA Len na orédlne pouzitie. |antiinfek¢énd latka/anti-
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