16.6.2

009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 152/11

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 4702009

zo 6. maja 2009

o stanoveni postupov SpoloCenstva na urlenie limitov rezidui farmakologicky dcinnych litok

v potravinich Zivo¢iSneho pdvodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) & 2377/90 a o zmene

a doplneni smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmd na jej ¢linok 37 a clanok 152 ods. 4 pism. b),

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na

stanovisko  Eurépskeho hospoddrskeho

a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251

zmluvy (%),

kedZe:

V dosledku vedeckého a technického pokroku mozno
zistit  pritomnost  rezidui  veterindrnych  lieciv
v potravinich v Coraz nizsich hladinach.

Na ochranu verejného zdravia by sa mali maximdlne
limity rezidui ur¢it v sdlade so vSeobecne uzndvanymi
zdsadami postdenia bezpe¢nosti, pricom by sa brali do
tvahy toxikologické rizikd, kontamindcia Zivotného
prostredia, ako aj mikrobiologické a farmakologické
Gcinky rezidui. Mali by sa zohladnit aj iné vedecké posu-
denia bezpecnosti prislusnych latok vykonané medzina-
rodnymi organizdciami alebo vedeckymi institdciami
zriadenymi v Spolocenstve.

() U.v. EU C 10, 15.1.2008, s. 51.
(3) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo 17. jina 2008 (zatial neuve-

rejnené v

tradnom vestniku) a spolo¢nd pozicia Rady

z 18. decembra 2008 (U. v. EU C 33 E 10.2.2009, s. 30)
a pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2009 (zatial' neuverej-
nend v Gradnom vestniku).

3)
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Toto nariadenie sa priamo tyka verejného zdravia a je
relevantné pre fungovanie vnitorného trhu s vyrobkami
zivo¢iSneho povodu zahrnutymi do prilohy I k zmluve.
Je preto potrebné urcit maximdlne limity rezidui pre
farmakologicky G¢inné latky, pokial ide o rozne potra-
viny Zivo¢i§neho povodu vrtane mdsa, ryb, mlieka, vajec
a medu.

Nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990,
ktorym sa stanovuje postup Spolocenstva na urcenie
maximdlnych limitov  rezidui veterindrnych lieciv
v potravinach Zivo¢i$neho poévodu (3), sa zaviedli postupy
Spolocenstva na hodnotenie bezpeénosti rezidui farma-
kologicky t¢innych latok podla poziadaviek tykajicich sa
bezpecnosti potravin urcenych [udom. Farmakologicky
t¢innd latku mozno pouzit u zvierat uréenych na vyrobu
potravin, len ak je posudok priaznivy. Maximdlne limity
reziduf sa pre takito latku stanovia vtedy, ak sa povazujt
za potrebné na ochranu zdravia Tudi.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch (¥, sa uvddza, zZe
veterindrne licky sa mozu povolit alebo pouzit
u zvierat urCenych na vyrobu potravin len vtedy, ak
farmakologicky t¢inné latky, ktoré sa v nich nachddzaja,
boli postidené ako bezpecné v sulade s nariadenim (EHS)
¢. 2377/90. Okrem toho uvedend smernica obsahuje
pravidld tykajice sa dokumentdcie, pokial ide
o pouzitie, opitovné oznacenie (,nespravne pouzitie®),
predpis a distribliciu veterindrnych liekov urcenych na
pouzitie u zvierat ur¢enych na vyrobu potravin.

Na zdklade uznesenia Eurépskeho parlamentu z 3. méja
2001 (°) o dostupnosti veterindrnych liekov, verejnej
konzultacie, ktorti Komisia uskuto¢nila v roku 2004,
a positdenia Komisie tykajiceho sa nadobudnutych
skasenosti sa ukdzalo, Ze je potrebné upravit postupy
na urlenie maximalnych limitov rezidui a zdroven
zachovat celkovy systém urcenia tychto limitov.

24, 18.8.1990, s. 1.

U.v.ESL 2
U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
U.v. ES C 2

7 E, 31.1.2002, s. 80.
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(7)  V stlade so smernicou 2001/82/ES st maximdlne limity dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
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rezidui referenénymi hodnotami pre stanovenie ochran-
nych lehot pri povoleniach na uvedenie na trh tykajicich
sa veterindrnych liekov, ktoré sa maji pouzit u zvierat
uréenych na vyrobu potravin, ako aj pre kontroly rezidui
v potravindch Zivo¢i§neho povodu v ¢lenskych $tatoch
a na miestach hrani¢nej kontroly.

Smernicou Rady 96/22[ES z 29. aprila 1996 o zdkaze
pouzivania urcitych latok s hormondlnym alebo tyrosta-
tickym acinkom a betaagonistov pri chove dobytka (1) sa
zakazuje pouzivanie urcitych litok na osobitné dcely
u zvierat urCenych na vyrobu potravin. Toto nariadenie
by sa malo uplatinovat bez toho, aby boli dotknuté
akékolvek pravne predpisy Spolocenstva, ktorymi sa
zakazuje pouzitie urcitych liatok s hormonalnym
tc¢inkom u zvierat uréenych na vyrobu potravin.

V nariadeni Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993,
ktorym  sa  stanovuji  postupy  Spolocenstva
pri kontaminujticich ldtkach v potravindch (?), sa stano-
vuji osobitné pravidld pre latky, ktoré sa nepodaji
umyselne. Na tieto latky by sa nemali vztahovat prdvne
predpisy o maximdlnych limitoch rezidui.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurdpsky tdrad pre bezpenost potravin
a stanovuju postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin (}), sa stanovuje rdmec pre pravne predpisy
v oblasti potravin na drovni Spolocenstva a vymedzenie
pojmov v uvedenej oblasti. Je vhodné, aby sa tieto vyme-
dzenia pojmov uplatiiovali na tcely pravnych predpisov
o maximélnych limitoch rezidui.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontroldch
uskutoénovanych s cielom zabezpecit overenie dodrzia-
vania potravinového a krmivového priva a predpisov
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (*) sa stano-
vujii vSeobecné pravidld kontroly potravin v Spolocenstve
a vymedzenie pojmov v uvedenej oblasti. Je vhodné, aby
sa tieto pravidld a vymedzenia pojmov uplatiiovali na
Ucely pravnych predpisov o maximdlnych limitoch
rezidui. Prioritou by malo byt zistovanie protiprdvneho
pouZivania latok a cast vzoriek by sa mala vyberat na
zdklade pristupu zalozeného na riziku.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy SpoloCenstva pri povolovani lickov na humanne
pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani

. ES L 125, 23.5.1996, s. 3.

. ESL 37,13.2.1993, s. 1.
. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.

(13)

(14)

(16)

(18)

agenttra pre lieky (°), poveruje Eurépsku agentiru pre
licky (dalej len ,agenttira®) dlohou poskytovat poraden-
stvo tykajice sa maximalnych limitov rezidui pre veteri-
narne lieky, ktoré mozu byt pripustné v potravinich
zivo¢isneho povodu.

Maximdlne limity rezidui by sa mali stanovit pre farma-
kologicky w¢inné litky pouzivané alebo urcené na
pouzitie vo veterindrnych lickoch uvedenych na trh
v Spolocenstve.

Z verejnej konzulticie a zo skutocnosti, Ze iba mélo
veterindrnych lickov pre zvieratd uréené na vyrobu
potravin bolo v poslednych rokoch schvélenych, vyplyva,
ze nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 malo za ndsledok tazsiu
dostupnost takychto liekov.

S cielom zaistit zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat je potrebné, aby boli dostupné vete-
rindrne lieky na liecbu osobitnych chorob. Okrem toho
nedostatoénd  dostupnost  prislusnych  veterindrnych
lickov na osobitnt liecbu pre osobitné druhy moze
prispiet k zneuzivaniu a protiprdvnemu pouZivaniu latok.

Systém ustanoveny nariadenim (EHS) ¢. 2377/90 by sa
teda mal upravit, aby sa zvysila dostupnost veterindrnych
liekov pre zvieratd uréené na vyrobu potravin. V zdujme
dosiahnutia tohto ciela by agentra mala systematicky
zvazit pouzivanie maximélneho limitu rezidui uréeného
pre jeden druh alebo potravinu pre iny druh alebo ind
potravinu. V tejto stvislosti by sa mala zohladnit prime-
ranost bezpe¢nostnych faktorov, ktoré st uz v systéme
pritomné, aby sa zabezpecilo, Ze bezpecnost potravin
a dobré zivotné podmienky zvierat nebudii ohrozené.

Uzndva sa, Ze vedecké hodnotenie rizika samo osebe
v niektorych pripadoch nemoéze poskytnit vsetky infor-
mdcie, na ktorych by malo byt zaloZené rozhodnutie
o riadeni rizika, a Ze do uvahy by sa oprdvnene mali
vziat iné faktory tykajice sa posudzovanej zdlezitosti
vratane technologickych aspektov vyroby potravin
a uskutocnitelnosti kontrol. Agentdra by preto mala
vydat stanovisko k vedeckému hodnoteniu rizika
a odpordfaniam na riadenie rizika v sGvislosti
s reziduami farmakologicky tcinnych ldtok.

Na plynulé fungovanie celkového rdmca maximdlnych
limitov rezidui st potrebné podrobné pravidld tykajice
sa formdtu a obsahu Ziadosti o urenie maximdalnych
limitov rezidui a metodické zdsady tykajice sa hodno-
tenia rizika a odporicani v oblasti riadenia rizika.

¢) U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.



16.6.2009 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 152/13
(19)  Okrem veterindrnych liekov sa pri chove zvierat pouzi- vyskytovat v dosledku environmentilnej kontaminacie

(20)

(1)

vaju aj iné vyrobky, na ktoré sa nevzfahujii osobitné
pravne predpisy o rezidudch, napr. biocidne vyrobky.
Tieto biocidne vyrobky s vymedzené v smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (!). Navyse vete-
rindrne lieky, ktoré nemajii povolenie na uvedenie na trh
Spolocenstva, moézu byt povolené v krajindch mimo
Spolocenstva. Je to mozné preto, Ze v inych regiénoch
sa rozlicné choroby alebo cielové druhy vyskytuji viac
alebo Ze spolo¢nosti sa rozhodli neuviest vyrobok na trh
Spolocenstva. Skutoc¢nost, Ze vyrobok nie je povoleny
v Spolocenstve, nevyhnutne neznamend, Ze jeho pouZzi-
vanie nie je bezpe¢né. Na zédklade stanoviska agentiry by
Komisia mala pre farmakologicky t¢inné latky takychto
vyrobkov ur¢it maximalny limit rezidui pre potraviny
v stlade so zdsadami stanovenymi pre farmakologicky
ucinné latky uréené na pouzitie vo veterindrnych liekoch.

Je tiez potrebné zmenit a doplnit nariadenie
(ES) ¢ 726/2004, aby sa poradenstvo v suavislosti
s maximdlnymi droviiami rezidui d¢innych latok

v biocidnych vyrobkoch zahrnulo medzi tlohy agentdry.

Podla systému ustanoveného v smernici 98/8[ES st
prevadzkovatelia, ktor{ uviedli alebo chcii uviest biocidne
vyrobky na trh, povinni zaplatit poplatky za hodnotenia
vykonané v stlade s rozlicnymi postupmi stvisiacimi
s uvedenou smernicou. V tomto nariadeni sa ustanovuje,
ze agentira md uskuto¢nif hodnotenia tykajice sa
ur¢enia maximdlneho limitu reziduf farmakologicky t¢in-
nych latok urcenych na pouzitie v biocidnych vyrobkoch.
Preto by toto nariadenie malo vyjasnit podmienky tyka-
juce sa financovania uvedenych hodnoteni, aby sa riadne
zohladnili uz vyzbierané poplatky za hodnotenia, ktoré
sa vykonali alebo sa maju vykonat podla uvedenej smer-
nice.

Spolocenstvo prispieva v kontexte Potravinového kédexu
(Codex Alimentarius) k vyvoju medzindrodnych noriem
o maximalnych limitoch rezidui, pricom zabezpeluje,
aby sa vysokd droveil ochrany zdravia ludi prijatd
v Spoloenstve nezniZovala. Spolocenstvo by preto
malo bez dalSicho hodnotenia rizika prevziaf tie maxi-
mdlne limity rezidui uvedené v Potravinovom kodexe,
ktoré podporilo na prislusnych zasadnutiach Komisie
v suvislosti s Potravinovym kdédexom. Tym sa dalej
zvysi konzistentnost medzi medzindrodnymi normami
a pravnymi predpismi Spoloenstva o limitoch reziduf
v potravindch.

V sulade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 sa na potraviny
vztahuji kontroly rezidui farmakologicky tcinnych latok.
Aj ked nie st limity rezidui pre tieto litky stanovené
podla tohto nariadenia, rezidud takychto litok sa mozu

() U.v.ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
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alebo vyskytu prirodzeného metabolitu u zvierat. Labo-
ratérnymi metédami mozno zistit takéto rezidud v Coraz
niz8§ich hladindch. V désledku takychto rezidui sa
v Clenskych $titoch zaviedli odlisné kontrolné postupy.

Smernica Rady 97/78/ES z 18. decembra 1997, ktorou
sa stanovuji zdsady organizdcie veterindrnych kontrol
vyrobkov, ktoré vstupuji do Spololenstva z tretich
krajin (?), vyzaduje, aby kazdd zasielka dovezena z tretej
krajiny podliehala veterindrnym kontroldm,
a rozhodnutie Komisie 2005/34/ES (%) stanovuje zosula-
dené normy na skdsanie urditych rezidui vo vyrobkoch
zivo¢isneho povodu dovezenych z tretich krajin. Je
vhodné rozsirit ustanovenia uvedeného rozhodnutia na
vSetky vyrobky zivocisneho povodu uvedené na trh
Spolodenstva.

Mnoho farmakologicky t¢innych latok je zakdzanych
alebo nie je v stcasnosti povolenych na zdklade nariade-
nia (ES) ¢. 2377/90, smernice 96/22[ES alebo nariadenia
Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003
z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach uréenych
na pouzivanie vo vyzive zvierat (¥). Rezidud farmakolo-
gicky acinnych latok vo vyrobkoch Zivocisneho povodu,
ktoré pochddzajii najmi z protipravneho pouzitia alebo
z kontamindcie Zivotného prostredia, by sa mali
dokladne kontrolovat a monitorovat v stlade so smer-
nicou Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na
monitorovanie ur¢itych latok a ich rezidui v zivych zvie-
ratdich a Zzivo¢inych produktoch (°), bez ohladu na
povod vyrobku.

Je vhodné, aby Spoloenstvo v zdujme ulahcenia
obchodu v rdmci Spolocenstva a dovozu a bez toho,
aby sa oslabila vysokd troveit ochrany zdravia ludi
v Spolocenstve, zaviedlo postupy na stanovenie referenc-
nych hodnét pre prijatie kontrolnych opatreni v takych
koncentrdcidch rezidui, pre ktoré je laboratérna analyza
technicky — uskuto¢nitelnd.  Stanovenie  referen¢nych
hodnét pre prijatie opatreni by viak v Ziadnom pripade
nemalo ospravedliiovat protiprivne pouZivanie zakdza-
nych alebo nepovolenych latok na lie¢bu zvierat urée-
nych na vyrobu potravin. Preto by sa akékolvek rezidud
tychto latok v potravindch Zzivo¢isneho povodu mali
povazovat za neZziaduce.

Tiez je vhodné, aby Spolocenstvo stanovilo zostladeny
pristup v pripadoch, ked ¢lenské Stity objavia dokazy
o opakujicom sa probléme, kedze takéto zistenie by
mohlo poukazovat na ur¢ity model zneuZivania urcitej

. ES L 24, 30.1.1998, s. 9.

.EU L 16, 20.1.2005, s. 61.
. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
. ES L 125, 23.5.1996, s. 10.



L 152/14

Uradny vestnik Eurépskej tGinie

16.6.2009

latky alebo ignorovanie zdruk poskytnutych tretimi kraji-
nami, ktoré sa tykaji vyroby potravin uréenych na dovoz
do Spolocenstva. Clenské stity by mali Komisii ozna-
movat opakujiice sa problémy a mali by prijat vhodné
nadvdzné opatrenia.

(27)  Sucasné pravne predpisy o maximdlnych limitoch reziduf
by sa mali zjednodusit spojenim vsetkych rozhodnuti
klasifikujtcich farmakologicky a¢inné latky z hladiska
rezidui do jedného nariadenia Komisie.

(28)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prdvomoci prenesenych na
Komisiu (1).

(29) Komisia by predovietkym mala byt splnomocnend na
prijatie metodickych zdsad pre hodnotenie rizika
a odportcani v oblasti riadenia rizika tykajacich sa
uréenia maximdlnych limitov rezidui, pravidiel tykajicich
sa podmienok extrapoldcie, opatreni, ktorymi sa stano-
vuji referenéné hodnoty pre prijatie opatreni, vrdtane
opatreni, ktorymi sa prehodnocuji uvedené referenéné
hodnoty, ako aj na prijatie metodickych zdsad
a vedeckych metdd na stanovenie referenénych hodnot
pre prijatie opatreni. KedZe tieto opatrenia maji vieo-
becnt pdsobnost a ich cielom je zmenif nepodstatné
prvky tohto nariadenia jeho doplnenim o nové nepod-
statné prvky, musia sa prijat v stlade s regulacnym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhod-
nutia 1999/468|ES.

(30) Ak sa zo zdvaznych naliehavych dovodov nemozu
dodrzat  obvyklé lehoty pre regulatny  postup
s kontrolou, Komisia by mala mat moznost uplatnit na
prijatie opatreni, ktorymi sa stanovuji referen¢né
hodnoty pre prijatie opatreni, a opatreni na reviziu
uvedenych referencnych hodnot postup pre nalichavé
pripady ustanoveny v ¢lanku 5a ods. 6 rozhodnutia
1999/468|ES.

(31) KedZe ciele tohto nariadenia, a to ochrana zdravia ludi
a zvierat a zabezpeCenie dostupnosti prislusnych veteri-
ndrnych liekov, nemozno uspokojivo dosiahnut na
arovni clenskych $titov, ale z dovodov rozsahu
a dosledkov tohto nariadenia ich mozno lepsie dosiahnut
na drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku
5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

() U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

(32) 'V zdujme prehladnosti je preto potrebné nahradit naria-
denie (EHS) ¢. 2377/90 novym nariadenim.

(33)  Malo by sa stanovit prechodné obdobie, aby sa Komisii
umoznilo pripravit a prijat nariadenie obsahujiice farma-
kologicky t¢inné latky a ich klasifikdciu podla maximdl-
nych limitov rezidui, ako sa ustanovuje v prilohdch I az
IV k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90, ako aj urcité vykond-
vacie predpisy pre toto nové nariadenie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA I
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

1. Na tcely zarucenia bezpecnosti potravin sa tymto naria-
denim stanovujii pravidld a postupy s cielom urcit:

a) maximdlnu koncentraciu rezidui farmakologicky dwcinnej
latky, ktord mozno povolit v potravinich Zivocisneho
povodu (dalej len ,maximélny limit rezidui®);

b) droven rezidui farmakologicky ucinnej latky urcend
z kontrolnych dévodov v pripade urcitych latok, pre ktoré
sa neurcil maximdlny limit rezidui v stlade s tymto naria-
denim (dalej len ,referenc¢nd hodnota pre prijatie opatreni®).

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) acinné zlozky biologického povodu urcené na vyvolanie
aktivnej alebo pasivnej imunity alebo na diagnostikovanie
stavu imunity pouzivané v imunologickych veterindrnych
liekoch;

b) latky patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (EHS)
¢ 315/93.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
prévne predpisy Spolocenstva, ktorymi sa zakazuje pouZivanie
urcitych latok s hormondlnym alebo tyrostatickym dacinkom
a betaagonistov u zvierat urenych na vyrobu potravin, ako je
to stanovené v smernici 96/22/ES.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Okrem definicii stanovenych v ¢lanku 1 smernice 2001/82/ES,
¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 a ¢lankoch 2 a 3 naria-

denia (ES) ¢. 178/2002 sa na tcely tohto nariadenia uplatiiuji
tieto definicie:
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a) ,rezidud farmakologicky t¢innych latok” si vietky farmako-
logicky ucinné latky vyjadrené v mg/kg alebo pglkg na
zdklade hmotnosti v Cerstvom stave, ¢ uz ide o G&inné
latky, pomocné latky, alebo produkty rozkladu a ich meta-
bolity, ktoré zostdvaji v potravinich ziskanych zo zvierat;

b) ,zvieratd uréené na vyrobu potravin“ s zivocichy $lachtené,
chované, drzané, zabijané alebo zbierané na dcely vyroby
potravin.

HLAVA I
MAXIMALNE LIMITY REZ{DU{
KAPITOLA 1
Hodnotenie rizika a riadenie rizika
Oddiel 1

Farmakologicky dc&inné ldtky wurcené na
pouzitie vo veterindrnych liekoch v
Spolocenstve

Cldnok 3
Ziadost o stanovisko agentdry

Okrem pripadov, ked sa uplatiiuje postup podla Potravinového
kédexu uvedeny v ¢ldnku 14 ods. 3 tohto nariadenia, na
aktikolvek farmakologicky dc¢innd latku urcend na pouZitie
v Spolocenstve vo veterindrnych lickoch na podévanie zvie-
ratim uréenym na vyrobu potravin sa vztahuje stanovisko
Eurdpskej agentary pre lieky (dalej len ,agentiira“) zriadenej
¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, tykajice sa maximal-
neho limitu rezidui, ktoré pripravil Vybor pre lieky na veteri-
ndrne pouzitie (dalej len ,vybor®) zriadeny ¢lankom 30 uvede-
ného nariadenia.

Na tento acel ziadatel o povolenie pre veterindrny liek,
v ktorom sa takdto litka pouZije, na uvedenie na trh, osoba,
ktord md v Umysle podat Ziadost o takéto povolenie na
uvedenie na trh, alebo pripadne drzitel' takéhoto povolenia na
uvedenie na trh predlozi Ziadost agentdre.

Cldnok 4
Stanovisko agentiry

1. Stanovisko agentiiry pozostiva z vedeckého hodnotenia
rizika a odportcani v oblasti riadenia rizika.

2. Vedecké hodnotenie rizika a odporticania v oblasti
riadenia rizika sG zamerané na zabezpeenie vysokej tirovne
ochrany zdravia udi, pricom zdroven zabezpecujti, Ze nedosta-
to¢nd dostupnost prislusnych veterindrnych liekov nemd nega-
tivny vplyv na zdravie [udi, zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat. Stanovisko zohladniuje akékolvek vedecké

zistenia Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA) zria-
deného ¢lankom 22 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Cldnok 5
Extrapolicia

S cielom zabezpecit dostupnost povolenych veterindrnych
liekov na choroby zvierat urCenych na vyrobu potravin agentdra
pri vykondvani vedeckého hodnotenia rizika a pri vypractvani
odporacani v oblasti riadenia rizika zvazi pouzitie maximélnych
limitov rezidui uréenych pre farmakologicky uc¢innd litku
v konkrétnej potravine na iné potraviny vyrobené
z rovnakého druhu alebo maximalnych limitov reziduf urcenych
pre farmakologicky ¢innt litku v jednom alebo viacerych
druhoch na iné druhy, pricom zabezpedi vysokd troven
ochrany zdravia Tudi.

Cldnok 6
Vedecké hodnotenie rizika

1. Pri vedeckom hodnoteni rizika sa berie do vahy metabo-
lizmus a odburavanie farmakologicky uc¢innych latok
u prislusnych zivo¢i$nych druhov, typ rezidui, ich mnozstvo,
ktoré mozu ludia poZif pocas svojho Zivota bez pozorovatel-
ného zdravotného rizika, vyjadrené ako pripustnd dennd ddvka
(dalej len ,ADI). Ak Komisia stanovila alternativne pristupy
k ADI, mozno ich pouzit, ako sa ustanovuje v ¢lanku 13 ods. 2.

2. Vedecké hodnotenie rizika sa tyka:

a) typu a mnoZstva rezidua, o ktorom sa predpokladd, Zze
nepredstavuje bezpe¢nostné riziko pre zdravie Iudi;

b) rizika toxikologickych, farmakologickych alebo mikrobiolo-
gickych ti¢inkov na ludf;

¢) rezidui, ktoré sa vyskytuju v potravinach rastlinného pévodu
alebo pochddzaji z prostredia.

3. Ak sa metabolizmus a odbdravanie litky nedd posudit, pri
vedeckom hodnoteni rizika sa mozu vziat do dvahy tdaje
ziskané pri monitorovani a expozicii.

Cldnok 7
Odpordcania v oblasti riadenia rizika

Odpordcania v oblasti riadenia rizika si zaloZené na vedeckom
hodnoteni rizika vykonanom v stlade s c¢lankom 6
a pozostdvaju z postdenia:

a) dostupnosti alternativnych ldtok na liecbu prislusnych
druhov alebo potreby posudzovanej litky s cielom vyhnait
sa zbyto¢nému utrpeniu zvierat alebo zabezpedit bezpecnost
pre tych, ktori ich liecia;
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b) inych legitimnych faktorov, akymi st napr. technologické
aspekty vyroby potravin a krmiv, uskutoénitelnost kontrol,
podmienky pouzitia a aplikicie litok vo veterindrnych
liekoch, osved¢ené postupy v pouzivani veterindrnych liekov
a biocidnych vyrobkov a pravdepodobnost zneuzitia alebo
protipravneho pouZitia;

¢) toho, & by sa mal, alebo nemal stanovit maximalny limit
rezidui alebo docasny maximalny limit rezidui pre farmako-
logicky t¢innd latku vo veterindrnych liekoch, Grovne tohto
maximalneho limitu rezidui a pripadne akychkolvek
podmienok alebo obmedzeni tykajacich sa pouzitia
prislusnej latky;

d) toho, ¢i poskytnuté tdaje nie si dostatoéné na to, aby
umoznili urcit bezpecny limit, alebo ¢ vzhladom na nedo-
statok vedeckych informdcii nemozno dospiet ku konec-
nému zdveru tykajlicemu sa zdravia ludi v stvislosti
s reziduami urcitej latky. V Ziadnom z uvedenych pripadov
nemozno odporucit maximalny limit rezidui.

Cldnok 8
Ziadosti a postupy

1. Ziadost uvedend v ¢lénku 3 musi byt v stlade s formdtom
a obsahom stanovenym Komisiou, ako sa ustanovuje v ¢lanku
13 ods. 1, a pripoji sa k nej poplatok, ktory sa md uhradit
agentare.

2. Agentira zabezpedi, Ze stanovisko vyboru sa prijme do
210 dni od prijatia Ziadosti, ktord je v stlade s ¢ldinkom 3
a odsekom 1 tohto ¢lanku. Tato lehota sa prerusi, ak agentdra
v urlenej lehote poziada o dodato¢né informdacie o dotknutej
litke, a to do dita, kym sa poskytnti pozadované dodatocné
informdcie.

3. Agentira potom zale Zziadatelovi stanovisko uvedené
v ¢lanku 4. Ziadatel moze do 15 dni od prijatia stanoviska
agentlre pisomne ozndmit, Ze chce poziadat o preskimanie
stanoviska. V takom pripade ziadatel predlozi podrobné
odovodnenie svojej Ziadosti agentire do 60 dni od dorucenia
stanoviska.

Vybor do 60 dni od dorucenia odovodnenia Ziadosti
o preskimanie posiudi, ¢i by sa malo jeho stanovisko prehod-
notif, a prijme kone¢né stanovisko. Zdovodnenie zdveru, ku
ktorému sa v stvislosti so Ziadostou dospelo, sa pripoji ku
kone¢nému stanovisku.

4. Agentira do 15 dni od prijatia konecného stanoviska
ozndmi toto stanovisko Komisii aj Ziadatelovi spolu
s odovodnenim zdverov.

Oddiel 2
Iné farmakologicky alinné litky,
v pripade ktorych mozno Ziadat
o stanovisko agentiry
Cldnok 9

Stanovisko agentiiry, o ktoré Ziada Komisia alebo ¢lensky
Stat

1.  Komisia alebo c¢lensky $tdit mozu predlozit agentire

ziadost o stanovisko k maximalnym limitom rezidui v tychto

pripadoch:

a) ak je pouzivanie dotknutej latky vo veterindrnych liekoch
povolené v tretej krajine a v savislosti s touto litkou sa
podla ¢lénku 3 nepodala Ziadna Ziadost o stanovenie maxi-
madlneho limitu rezidui v prislusnych potravinch alebo

druhoch alebo

b) ak je dotknutd ldtka sacastou licku urceného na pouzitie
podla ¢ldnku 11 smernice 2001/82/ES a v svislosti
s touto latkou sa podla ¢lanku 3 tohto nariadenia nepodala
Ziadna Zziadost o stanovenie maximalneho limitu reziduf
v prislusnych potravinich alebo druhoch.

V pripade prvého pododseku pism. b), ked ide o menej
vyznamné druhy alebo menej vyznamné pouzitia, moze agen-
tire predlozit Ziadost zainteresovand strana alebo organizdcia.

Uplatiiuji sa clanky 4 az 7.

Ziadost o stanovisko uvedené v prvom pododseku tohto odseku
musi byt v sdlade s poziadavkami na formét a obsah ustano-
venymi Komisiou podla ¢ldnku 13 ods. 1.

2. Agentiira zabezpedi, aby vybor svoje stanovisko poskytol
do 210 dni od prijatia Ziadosti Komisie, ¢lenského 3tdtu alebo
zainteresovanej strany alebo organizdcie. Tato lehota sa prerusi,
ak agenttra v urCenej lehote poziada o dodatoéné informécie
o danej latke, a to do dila, kym sa poskytni pozadované doda-
toéné informdcie.
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3. Agentira do 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska
ozndmi toto stanovisko Komisii a pripadne clenskému Statu
alebo zainteresovanej strane, alebo organizdcii, ktoré podali
ziadost, spolu s odovodnenim svojich zaverov.

Cldnok 10

Farmakologicky d¢inné litky obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat

1. Na dGéely ¢lanku 10 ods. 2 bodu ii) smernice 98/8/ES sa
maximalny limit rezidui pre farmakologicky uc¢inné latky uréené
na pouzitie v biocidnom vyrobku pouzivanom pri chove zvierat
stanovi:

a) podla postupu uvedeného v ¢lanku 9 tohto nariadenia pre:

i) kombindcie uc¢innych latok/druhov vyrobkov zahrnutych
do  10-ro¢ného pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES;

ii) kombindcie Ucinnych ldtok/druhov vyrobkov, ktoré sa
maji uviest v prilohdch I, T A alebo I B k smernici
98/8/ES, ktorych dokumentdciu akceptoval prislusny
orgdn, ako sa uvddza v clinku 11 ods. 1 pism. b)
uvedenej smernice, pred 6. jalom 2009;

A=

podla postupu uvedeného v ¢lanku 8 tohto nariadenia a na
zdklade Ziadosti podanej v silade s ¢linkom 3 tohto naria-
denia pre vSetky ostatné kombindcie t¢innych latok/druhov
vyrobkov, ktoré sa maja zaclenit do priloh I, T A alebo I B
k smernici 98/8/ES a pre ktoré je podla ndzoru clenskych
Stdtov alebo Komisie potrebné stanovit maximélny limit
rezidui.

2. Komisia klasifikuje farmakologicky t¢inné latky uvedené
v odseku 1 v stlade s ¢lankom 14. Na tcely klasifikdcie Komisia
prijme nariadenie uvedené v ¢lanku 17 ods. 1.

Akékolvek osobitné ustanovenia tykajice sa podmienok pouzi-
vania latok klasifikovanych v silade s prvym pododsekom tohto
odseku sa vsak ustanovia podla ¢ldanku 10 ods. 2 smernice
98/8|ES.

3. Naklady na hodnotenia vykonané agentiirou na Zziadost
podla odseku 1 pism. a) tohto c¢lanku sa uhrddzaja

z rozpoCtu agentdry, ako sa uvddza v ¢lanku 67 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Toto sa vsak nevztahuje na ndklady spojené
s hodnotenim, ktoré vynalozil urceny spravodajca v stilade
s ¢lankom 62 ods. 1 uvedeného nariadenia pri urceni maximdl-
neho limitu rezidui, ak bol tento spravodajca vymenovany ¢len-
skym $titom, ktory uz dostal poplatok za uvedené hodnotenie

na zdklade ¢lanku 25 smernice 98/8|ES.

Vyska poplatkov za hodnotenia vykonané agentiirou
a spravodajcami na zaklade Ziadosti podla odseku 1 pism. b)
tohto ¢ldnku sa stanovi v stilade s ¢ldnkom 70 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Uplatiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢ 297/95
z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire
pre hodnotenie liekov (1).

Oddiel 3
Spolo¢né ustanovenia
Cldnok 11
Preskiimanie stanoviska

Ak Komisia, Ziadatel podla clanku 3 alebo clensky stat
v doésledku novych informécii povaZuje za potrebné preski-
manie stanoviska v zdujme ochrany zdravia [udi alebo zvierat,
moze poziadat agentiru o vydanie nového stanoviska
k dotknutym latkam.

Ak sa pre urcité potraviny alebo druhy stanovil v stlade s tymto
nariadenim maximdlny limit rezidui, ¢lanky 3 a 9 sa uplatiiuju
na stanovenie maximalneho limitu rezidui tejto latky pre iné
potraviny alebo druhy.

K Ziadosti uvedenej v prvom pododseku sa pripoji vysvetlenie
problému, ktory sa ma riesit. Na nové stanovisko sa prislusne
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 az 4 alebo pripadne ¢ldnok 9 ods. 2
a3.

Cldnok 12
Uverejnenie stanovisk

Ak je to potrebné, agentGra uverejni stanoviskd uvedené
v ¢lankoch 4, 9 a 11 po tom, ako vymaze vSetky doverné
informdcie obchodnej povahy.

() U.v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Cldnok 13
Vykondvacie opatrenia

1. Vsilade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 25
ods. 2 Komisia po porade s agentirou schvali opatrenia pre
format a obsah Ziadosti uvedenych v ¢lankoch 3 a 9.

2. Komisia po porade s agentirou, Cclenskymi $tatmi
a zainteresovanymi stranami prijme opatrenia pre:

a) metodické zdsady hodnotenia rizika a odportcani v oblasti
riadenia rizika uvedené v ¢lankoch 6 a 7 vrdtane technickych
poziadaviek v stilade s medzindrodne schvélenymi normami;

b) pravidld pouZivania maximdlneho limitu rezidui ur¢eného
pre farmakologicky ¢innd latku v konkrétnej potravine na
iné potraviny odvodené z rovnakého druhu alebo pravidld
maximalneho limitu rezidui uréeného pre farmakologicky
ucinnd litku v jednom alebo viacerych druhoch na iné
druhy, ako sa uvddza v ¢lanku 5. V tychto pravidlich sa
spresiiuje, ako a za akych okolnosti mozno vedecké ddaje
o rezidudch pre urditd potravinu alebo druh, alebo viaceré
druhy pouzivat na urenie maximalneho limitu rezidui pre
iné potraviny alebo iné druhy.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 25
ods. 3.

KAPITOLA 1I
Klasifikdcia
Cldnok 14
Klasifikdcia farmakologicky c¢innych litok

1. Ak je to potrebné, Komisia klasifikuje farmakologicky
ucinné latky podla stanoviska agentiry o maximdlnom limite
rezidui v sdlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11.

2. Klasifikdcia zahffia zoznam farmakologicky t¢innych latok
a terapeutickych tried, do ktorych patria. V klasifikdcii sa pre
kazda takdto latku a v prislusnych pripadoch pre konkrétnu
potravinu alebo druh stanovi aj jeden z tychto prvkow:

a) maximdlny limit rezidui;

b) docasny maximalny limit reziduf;

¢) skuto¢nost, Ze nie je potrebné uréit maximalny limit rezidui;

d) zdkaz podavania latky.

3. Maximdlny limit rezidui sa ur¢i, ak sa to povazuje za
potrebné na ochranu zdravia ludi:

a) podla stanoviska agenttry v stlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11,
ak je potrebné, alebo

b) podla rozhodnutia Komisie pre Potravinovy kddex, ak
nebudd predlozené ndmietky delegdcie Spolocenstva,
v prospech uréenia maximalneho limitu rezidui pre farma-
kologicky tcinnti ldtku urcend na pouzitie vo veterindrnych
liekoch za predpokladu, Ze vedecké udaje, ktoré sa vzali do
tvahy, mala pred rozhodnutim Komisie pre Potravinovy
kédex k dispozicii delegdcia Spolocenstva. V tomto pripade
sa nevyzaduje dodatocné postidenie agentdrou.

4. Docasny maximalny limit rezidui sa moZe urcit v pripade
netiplnosti vedeckych ddajov pod podmienkou, Ze neexistuji
dovody domnievat sa, Ze rezidud prislusnej latky na navrhnutej
tirovni predstavujii riziko pre zdravie Tudi.

Docasny maximdlny limit rezidui sa uplatiiuje pocas uréeného
¢asového obdobia, ktoré neprekroci pit rokov. Toto obdobie sa
moze raz predlzit na obdobie nepresahujice dva roky, ked sa
preukdze, ze takéto predlzenie by umoznilo dokonéenie prebie-
hajtcich vedeckych 3tadii.

5. Ziadny maximélny limit rezidui sa neurti, ak to podla
stanoviska v stilade s ¢lankami 4, 9 alebo 11 v pripade potreby
nie je nevyhnutné na ochranu zdravia ludi.

6.  Podavanie latky zvieratdm urcenym na vyrobu potravin sa
podla stanoviska v sdlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11 v pripade
potreby zakazuje za tychto okolnosti:

a) ak akdkolvek pritomnost farmakologicky t¢innej latky alebo
jej rezidui v potravindch Zivoéisneho povodu moze predsta-
vovat riziko pre zdravie [udf;

b) ak nemozno dospiet ku koneénému zaveru tykajicemu sa
t¢inku na zdravie Iudi s ohladom na rezidud latky.
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7. Ak sa to zdd nevyhnutné na ochranu zdravia ludi, klasi-
fikicia zahfila podmienky a obmedzenia pouzitia alebo apli-
kdcie farmakologicky tcinnej latky pouZivanej vo veterindrnych
liekoch, ktord podlicha maximdlnemu limitu rezidui alebo pre
ktorti nebol uréeny Ziadny maximélny limit rezidui.

Cldnok 15
Zrychleny postup pre stanovisko agentiiry

1.V osobitnych pripadoch, ked je z dovodov tykajicich sa
ochrany zdravia ludi, zdravia zvierat alebo dobrych Zivotnych
podmienok zvierat potrebné urychlene povolit veterindrny liek
alebo biocidny vyrobok, méze Komisia, akdkolvek osoba, ktord
podala ziadost o stanovisko podla ¢lanku 3, alebo clensky stat
poziadat agentliru o zrychleny postup na postdenie maximdl-
neho limitu rezidui farmakologicky dcinnej latky obsiahnutej
v tychto vyrobkoch.

2.  Format a obsah Ziadosti uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
stanovi Komisia podla ¢ldnku 13 ods. 1.

3. Odchylne od lehdt stanovenych v c¢lanku 8 ods. 2
a clanku 9 ods. 2 agentira zabezpeli, aby vybor poskytol
svoje stanovisko do 120 dni od prijatia Ziadosti.

Cldnok 16
Poddvanie litok zvieratim urcenym na vyrobu potravin

1. Zvieratdim urenym na vyrobu potravin v Spolocenstve
mozno podavat iba farmakologicky ticinné latky, ktoré sa klasi-
fikované v sdlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b) alebo ),
a iba pod podmienkou, Ze toto poddvanie je v stlade so smer-
nicou 2001/82/ES.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje v pripade klinickych skasok, ktoré
prislusné organy akceptuji po ozndmeni alebo povoleni
v stilade s platnymi pravnymi predpismi a ktoré nespdsobujt
pritomnost rezidui nebezpecnych pre zdravie ludi v potravindch
ziskanych z hospodarskych zvierat ztcastiujicich sa na tychto
skuskach.

Cldnok 17
Postup

1. Na ucely klasifikdcie stanovenej v ¢lanku 14 Komisia
pripravi navrh nariadenia do 30 dni od dorucenia stanoviska

agenttiry uvedeného v ¢lanku 4, 9 alebo 11, ak je potrebné.
Komisia tieZ pripravi ndvrh nariadenia do 30 dni od dorucenia
rozhodnutia prijattho Komisiou pre Potravinovy koédex, ak
nebudil predlozené ndmietky Spolocenstva, v prospech urcenia
maximalneho limitu rezidui, ako sa uvddza v ¢ldnku 14 ods. 3.

V pripade, Ze sa vyzaduje stanovisko agenttiry a ndvrh nariade-
nia nie je v stlade s tymto stanoviskom, Komisia predlozi
podrobné vysvetlenie dovodov rozdielov.

2. Komisia prijme nariadenie uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku
25 ods. 2, a to do 30 dni od jeho ukoncenia.

3.V pripade zrychleného postupu uvedeného v ¢lanku 15
Komisia prijme nariadenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 25
ods. 2, a to do 15 dni od jeho ukonéenia.

HLAVA 11l
REFERENCNE HODNOTY PRE PRIJATIE OPATRENI{
Cldnok 18
Urcenie a preskdmanie

Ak sa to povazuje za potrebné na zabezpelenie fungovania
kontrol potravin Zivo¢isneho povodu dovazanych alebo uvadza-
nych na trh v siilade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004, Komisia
moze urcit referenéné hodnoty pre prijatie opatreni pre rezidud
z farmakologicky ac¢innych latok, na ktoré sa nevztahuje klasi-
fikdcia v stlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b) alebo c).

Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni sa pravidelne prehod-
nocuji vzhladom na nové vedecké tdaje tykajiice sa bezpec-
nosti potravin, vysledky presetrovania a analyz uvedené
v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia sa prijmd v stlade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 26 ods. 3. Komisia moze zo
zavaznych naliehavych dovodov uplatnit postup pre naliehavé
pripady uvedeny v ¢lanku 26 ods. 4.
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Cldnok 19
Met6dy urcenia referenénych hodnét pre prijatie opatreni

1. Referenéné hodnoty pre prijatie opatreni, ktoré sa urcia
podla ¢lanku 18, st zaloZené na obsahu analyzovaného prvku
vo vzorke, ktory mozu zistit a potvrdit dradné kontrolné labo-
ratérid urcené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 analy-
tickou metédou validovanou v stilade s poziadavkami Spolocen-
stva. Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni by mali zohlad-
fiovat najnizsiu koncentrdciu rezidui, ktorti mozno kvantifi-
kovat  analytickou  metédou  validovanou v  sdlade
s poziadavkami Spolocenstva. Komisii radi o vykondvani analy-
tickych met6d prislusné referen¢éné laboratérium Spolocenstva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 29 ods. 1 druhy
pododsek nariadenia (ES) ¢. 178/2002, Komisia v prislusnych
pripadoch predlozi EFSA zZiadost o hodnotenie rizika
v stvislosti s otdzkou, ¢i st referenéné hodnoty pre prijatie
opatreni primerané na ochranu zdravia [udi. V tychto pripadoch
EFSA zabezpedi, aby sa stanovisko predlozilo Komisii do 210
dni od prijatia Ziadosti.

3. Zasady hodnotenia rizika sa uplatiuji preto, aby sa zaru-
¢ila vysokd droveit ochrany zdravia. Hodnotenie rizika sa
zakladd na metodickych zdsadich, ako aj na vedeckych meté-
dach, ktoré prijme Komisia po porade s EFSA.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v silade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 26
ods. 3.

Clanok 20

Prispevok Spolocenstva na podporu opatreni v sdvislosti
s referenénymi hodnotami pre prijatie opatreni

Ak uplatiiovanie tejto hlavy vyzaduje, aby Spolocenstvo finan-
covalo opatrenia na podporu uréenia a pouZivania referencnych
hodnot pre prijatie opatreni, uplatiuje sa ¢ldnok 66 ods. 1
pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

HLAVA IV
ROZNE USTANOVENIA
Cldnok 21
Analytické metédy

Agentiira sa poradi s referenénymi laboratériami Spolocenstva
na Gcely laboratérnej analyzy rezidui uréenej Komisiou v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 882/2004, ktord sa tyka vhodnych analy-
tickfch metéd na zistenie rezidui farmakologicky ucinnych
latok, pre ktoré sa urcili maximélne limity rezidui v sdlade
s ¢lankom 14 tohto nariadenia. Na tcely zosuladenia kontrol
agenttra poskytne informdcie o tychto metddach referenénym

laboratéridm Spolocenstva a ndrodnym referen¢nym laboraté-
ridm v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004.

Cldnok 22
Obeh potravin

Clenské stity nesmu zakdzat dovoz potravin Zivocisneho
povodu ani ich uvedenie na trh a nesmd tomu branit
z dovodov stvisiacich s maximdlnymi limitmi rezidui alebo
referenénymi hodnotami pre prijatie opatreni, ak boli splnené
ustanovenia tohto nariadenia a jeho vykondvacich opatreni.

Cldnok 23
Uvddzanie na trh

Potraviny zivo¢i§neho povodu obsahujice rezidud farmakolo-
gicky a¢innych latok:

a) klasifikovanych v sdlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b)
alebo ¢) v mnozstve, ktoré prekracuje maximdlny limit
reziduf ur¢eny podla tohto nariadenia, alebo

b) neklasifikovanych v stilade s ¢linkom 14 ods. 2 pism. a), b)
alebo ¢) s vynimkou pripadu, ak sa pre tato latku urcili
referenéné hodnoty pre prijatie opatreni podla tohto naria-
denia a mnozZstvo rezidui sa nerovnd ani neprekracuje tieto
referenéné hodnoty pre prijatie opatreni,

sa povaZujii za potraviny nesplhajiice poziadavky ustanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva.

Podrobné pravidld tykajice sa maximdlneho limitu rezidui,
ktoré sa berti do vahy na kontrolné tcely pre potraviny vyro-
bené zo zvierat, ktoré boli liecené podla clédnku 11 smernice
2001/82[ES, prijme Komisia v stlade s regulatnym postupom
uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 tohto nariadenia.

Cldnok 24

Opatrenia v pripade potvrdenej pritomnosti zakizanej
alebo nepovolenej litky

1. Ak st vysledky analytickych testov pod droviiou referenc-
nych hodnét pre prijatie opatreni, prislusny orgdn uskutoéni
vySetrovanie ustanovené v smernici 96/23[ES, aby sa zistilo, ¢i
doslo k nezdkonnému podavaniu zakdzanych a nepovolenych
farmakologicky acinnych latok, a pripadne uplatni ustanovené
sankcie.

2.V pripade, ze vysledky vySetrovania alebo analytickych
testov vyrobkov rovnakého povodu preukazujii urcity opakujtici
sa model naznacujici mozny problém, prislusny orgdn si
ponechd zdznam o zisteniach a informuje Komisiu a ostatné
Clenské Staty v Stdlom vybore pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat uvedenom v ¢ldnku 26.
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3.V prislusnom pripade Komisia predlozi ndvrhy a v pripade
produktov s poévodom v tretej krajine upovedomi prislusny
orgdn dotknutej krajiny alebo krajin a poziada o vysvetlenie
opakovanej pritomnosti rezidui.

4. PrijmG sa podrobné pravidld uplatiovania tohto ¢lanku.
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢&ldnku 26
ods. 3.

HLAVA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 25
Stily vybor pre veterinirne lieky

1. Komisii pomdha Stily vybor pre veterindrne lieky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢linky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
je jeden mesiac.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Cldnok 26
Stily vybor pre potravinovy retfazec a zdravie zvierat

1.  Komisii pomaha Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
je jeden mesiac.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1, 2, 4 a 6 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Clanok 27

farmakologicky
nariadenia (EHS)

Klasifikdcia litok  podla

acinnych

& 237790
1. Do 4. septembra 2009 Komisia prijme v stlade
s regula¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2 naria-
denie zahfnajice farmakologicky ac¢inné latky a ich klasifikdciu
podla maximdlnych limitov rezidui, ako sa ustanovuje
v prilohdch T az IV k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90, bez akej-

kolvek zmeny.

2. Komisia alebo ¢lensky §tit moze tiez v savislosti s kazdou
latkou uvedenou v odseku 1, pre ktort sa ur¢il maximélny limit
rezidui podla nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, predlozit agentire
ziadost o stanovisko k extrapoldcii na iné druhy alebo tkaniva
v stlade s ¢ldnkom 5.

Uplatiiuje sa ¢ldnok 17.

Cldnok 28
Predkladanie spriv

1. Do 6. jula 2014 Komisia predlozi Eurdpskemu parla-
mentu a Rade spravu.

2.V sprave sa zhrnt najmi skisenosti ziskané pri uplatiio-
vani tohto nariadenia vratane skiisenosti s latkami klasifikova-
nymi podla tohto nariadenia, ktoré maji viac pouziti.

3. K sprave st v pripade potreby prilozené aj prislusné
navrhy.

Clanok 29
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 sa tymto zruSuje.

Prilohy I az IV k zru§enému nariadeniu sa nadalej uplatiuji az
do nadobudnutia G¢innosti nariadenia uvedeného v ¢lanku 27
ods. 1 tohto nariadenia a priloha V k zrufenému nariadeniu sa
nadalej uplatiiuje aZ do nadobudnutia G¢innosti opatreni uvede-
nych v ¢ldnku 13 ods. 1 tohto nariadenia.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie, pripadne sa povazuji za odkazy na nariadenie
uvedené v cldnku 27 ods. 1 tohto nariadenia.
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Cldnok 30 .Komisia moZe tieto ochranné lehoty zmenit alebo moze
stanovit iné ochranné lehoty. Komisia moze pritom rozli-
Sovat medzi potravinami, druhmi, spésobmi poddvania
Smernica 2001/82/ES sa meni a dopl'ﬁa takto: a prilohami k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90. Tieto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
jeho doplnenim sa prijma v sdlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2a.

Zmeny a doplnenia smernice 2001/82/ES

1. V ¢lanku 10 sa odsek 3 nahrddza takto:

Cldnok 31
,3.  odchylne od ¢ldnku 11 Komisia ustanovi zoznam Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 726/2004
ldtok: V ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 sa pismeno g)
nahrddza takto:
— ktoré st nevyhnutné na liecbu jedincov z celade equidae ,g) poskytovat poradenstvo o maximalnych limitoch rezidui
alebo veterindrnych liekov a biocidnych vyrobkov pouzivanych

pri chove zvierat, ktoré mozno akceptovat v potravindch
zivo¢ineho povodu v stlade s nariadenim Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 zo 6. mdja 2009
o stanoveni postupov Spolofenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky acinnych latok v potravinach Zivocis-
neho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90
a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu

a v pripade ktorych v silade s kontrolnymi mechanizmami a Rady 2001/82[ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu
ustanovenymi v rozhodnutiach 93/623/EHS a 2000/68/ES a Rady (ES) & 726/2004 (¥).

nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako $est mesiacov.

— ktoré sii dodato¢nym klinickym prinosom v porovnani
s ostatnymi moznostami liecby jedincov z celade equidae

(* U.v. EU L 152, 16.6.2009, 5. 11*
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku Clénok 32
89 ods. 2a.”
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
2. V &dnku 11 ods. 2 sa treti pododsek nahrddza takto: uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Strasburgu 6. méja 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING J. KOHOUT



