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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 394/2013
z 29. aprila 2013,
ktorym sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky w&innych litkach
a ich Kklasifikdcii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivo&iSneho pdovodu, pokial
ide o litku monepantel
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA, (5)  Eurdpska agenttra pre licky md podla ¢lanku 5 naria-

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 Spolocen-
stva na urlenie limitov rezidui farmakologicky d¢innych latok
v potravindch Zzivoc¢iSneho pdvodu, o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky sformu-
lované Vyborom pre lieky na veterindrne pouzitie,

kedze:

(1)  Maximdlny limit rezidui (,MRL®) farmakologicky ucin-
nych latok uréenych na pouzitie vo veterindrnych lickoch
pre zvieratd chované na produkciu potravin alebo
v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove hospo-
dérskych zvierat v Unii by sa mal stanovif v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky t¢inné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinich Zzivocisneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky
ucinnych latkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne
limity rezidui v potravinich Zivo¢isneho povodu (3).

(3)  Monepantel je v sicasnosti zaradeny do tabulky 1
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 ako povolend
latka pouzitelnd na svalovinu, tuk, oblicky a pecen
oviec a koz s vynimkou zvierat produkujicich mlieko
uréené na ludskd spotrebu.

(4)  Eurdpskej agentire pre licky bola predlozend Ziadost
o rozsirenie terajsicho zdpisu tykajiceho sa monepantelu
o ovcie mlieko.

denia (ES) ¢. 470/2009 zvézit pouzivanie MRL stanove-
nych pre farmakologicky w¢innt litku v konkrétnej
potravine v inych potravindch vyrobenych z rovnakého
druhu, alebo pouzivanie MRL stanovenych pre farmako-
logicky ti¢inna latku v jednom alebo viacerych druhoch
v pripade inych druhov. Vybor pre lieky na veterindrne
pouzitie odporucil stanovit MRL pre monepantel tykajici
sa ovCieho mlieka a z MRL pre monepantel pre ovce
tykajtcich sa mliecka extrapolovat MRL pre kozy tykajtce
sa mlieka.

(6)  Zdpis v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010
tykajici sa monepantelu by sa preto mal zmenit
a doplnit, aby zahfial aj MRL pre ovce a kozy tykajtce
sa mlieka.

(7)  Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by
prislusné zainteresované strany prijali opatrenia, ktoré
mozu byt potrebné na dodrziavanie novo stanovenych
MRL.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni a doplia podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

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

Uplatiiuje sa od 29. jina 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 29. aprila 2013
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Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajici sa monepantelu nahridza takto:

Iné ustanovenia [podla ¢lanku 14

Farmakologicky t¢innd latka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkaniva ods. 7 nariadenia (ES) Terapeutickd klasifikdcia
& 470/2009]
,Monepantel monepantel-sulfon ovee, kozy 700 pglkg svalovina antiparazitické latky/latky
7 000 pgfkg tuk posobiace proti endoparazi-
5 000 pg/kg peceil tom*
2 000 pg/kg oblicky
170 pglkg mlieko
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