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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2023454
z 2. marca 2023,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010, pokial ide o klasifikdciu litky toltrazuril s ohfadom na

maximélny limit jej rezidui v potravinich Zivoc¢iSneho povodu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych litok v potravinch Zivo¢isneho pévodu, 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,

kedze:

(1)  Vstlade s nariadenim (ES) €. 470/2009 md Komisia prostrednictvom nariadenia stanovit maximdlne limity rezidu{
(dalej len ,MRL*) farmakologicky ac¢innych latok, ktoré st uréené na to, aby sa v Unii pouzivali vo veterindrnych
liekoch pre zvieratd urcené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa uvadzaji farmakologicky t¢inné litky a ich
klasifikdcia, s ohladom na MRL v potravindch Zivo¢i$neho povodu.

(3)  Toltrazuril je uz v uvedenej tabulke zahrnuty ako povolend latka pre vsetky druhy cicavcov uréené na vyrobu
potravin, pokial ide o svalovinu, tuk (kozu a tuk v prirodzenom pomere pre osipané), pecenn a oblicky, ale
s vynimkou zvierat produkujicich mlieko uréené na l'udskd spotrebu. Okrem toho sa tito litka uvddza aj ako
povolend latka pre hydinu, pokial ide o svalovinu, kozu a tuk, peceti a oblicky. Tato litka sa vSak nesmie pouzivat
v pripade zvierat, ktorych vajcia st urcené na ludsku spotrebu.

(4)  V stlade s ¢lankom 9 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 470/2009 predloZilo Holandské krélovstvo Eurdpskej
agentdre pre lieky (dalej len ,agentdra®) 29. juna 2021 Ziadost o rozdirenie existujiceho zdpisu tykajiceho sa
pouzitia toltrazurilu u hydiny na slepacie vajcia.

(5)  Agentdra 9. decembra 2021 prostrednictvom stanoviska Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie odporucila
stanovit MRL pre toltrazuril v slepacich vajciach.

(6)  Vstlade s clankom 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 md agenttira zvazit pouzitie MRL stanovenych pre farmakologicky
uc¢innd latku v konkrétnej potravine pri inych potravinich ziskanych z rovnakého druhu alebo pouzitie MRL
stanovenych pre farmakologicky a¢innii litku v jednom alebo vo viacerych druhoch pri inych druhoch.

(7)  Agentdra dospela k zdveru, Ze extrapolovat MRL pre toltrazuril zo slepacich vajec na vajcia inych druhov hydiny je
primerané.

() 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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(8)  Vzhladom na stanovisko agentiry povazuje Komisia za vhodné stanovit odporticané MRL pre toltrazuril
v hydinovych vajciach.

(9)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

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

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢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 2. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajtci sa litky ,toltrazuril* nahrddza takto:

PRILOHA

Farmakologicky a¢innd

Iné ustanovenia [podla cldnku 14

latka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd ods. 7 nariadenia (ES) Terapeutickd klasifikcia
¢ 470/2009]

,Toltrazuril sulfén toltrazurilu vSetky druhy cicavcov | 100 pg/kg svalovina V pripade osipanych sa tento | antiparazitické latky/latky
uréené na vyrobu 150 pglkg tuk MRL pre tuk vztahuje na posobiace proti
potravin 500 pg/kg pecen ,kozu a tuk v prirodzenom | protozoam®.

250 pglkg oblicky pomere*.
NepouZzivat u zvierat, ktorych
mlieko je uréené na ludski
spotrebu.

hydina 100 pgfkg svalovina 71ADNE

200 pglkg koza a tuk

600 pg/kg pecen

400 pg/kg oblicky

140 pglkg vajcia
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