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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 759/2010

z 24. augusta 2010,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU) & 37/2010 o farmakologicky w&innych litkach a ich
klasifikdcii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivo&isneho pdvodu tykajiice sa
litky tildipirozin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom 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 Zivo¢isneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) & 726/2004 (), a najmid na jeho
¢lanok 14 s spojeni s ¢lankom 17,

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

kedZe:

(1)  Maximélny limit rezidui farmakologicky tcinnych ldtok
uréenych na pouzitie vo veterindrnych liekoch pre zvie-
ratd chované na produkciu potravin alebo v biocidnych
vyrobkoch pouzivanych v chovoch zvierat v EU by sa
mal stanovit v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky t¢inné ltky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivocisneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu
Komisie (EU) ¢ 37/2010 z 22. decembra 2009
o farmakologicky w¢innych ldtkach a ich Kklasifikdcii,
pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich
zivo¢isneho povodu (?).

(3)  Eurdpska agentira pre lieky dostala ziadost o stanovenie
maximélnych limitov rezidui (dalej len ,MRL®) tildipiro-
zinu pre hovidzi dobytok a osipané.

(4 Vybor pre liecky na veterinirne pouzitie (dalej len
,CVMP*, Commitee for Medicinal Products for Veterinary
Use) odporudil stanovit docasné MRL tildipirozinu, ktoré
by sa vzfahovali na svalovinu, tuk, peceri a oblicky,
u vsetkych druhov hoviddzieho dobytka s vynimkou
zvierat produkujicich mlieko urcené na ludskd spotrebu.

() U.v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11.
® U v.EUL

15, 20.1.2010, s. 1.

Docasné MRL stanovené pre svalovinu by sa nemali vzta-
hovat na miesto vpichu, kde by drovne rezidui nemali
presahovat 11 500 pg/kg.

(5)  Eurdpska agentdra pre liecky md na zdklade clanku 5
nariadenia (ES) ¢ 470/2009 zvazif pouZzivanie MRL
stanovenych  pre  farmakologicky  w¢inné  latky
v konkrétnej potravine pri inej potravine ziskanej
z toho istého druhu alebo MRL stanovenych pre farma-
kologicky uac¢innd litku v jednom alebo viacerych
druhoch pri inych druhoch. CVMP odporucil extrapo-
lovat docasné MRL tildipirozinu z hovidzieho dobytka
na kozy.

(6)  CVMP odporucil stanovit docasné MRL tildipirozinu pre
o$ipané, ktoré by sa vztahovali na svalovinu, tuk, pecen
a obli¢ky. Docasné MRL stanovené pre svalovinu by sa
nemali vztahovat na miesto vpichu, kde by drovne
rezidui nemali presahovat 7 500 pg/kg.

(7)  Tabulka 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa
preto mala zmenit a doplnit tak, aby zahfnala ldtku
tildipirozin pre hovadzi dobytok, kozy a oSipané.
Docasné MRL tildipirozinu stanovené v uvedenej tabulke
pre hovadzi dobytok, kozy a o$ipané by sa mali prestat
uplatiiovat 1. janudra 2012.

(8)  Je vhodné stanovit primerané obdobie, ktoré by umoz-
nilo prislusnym zainteresovanym subjektom prijat opat-
renia, ktoré moézu byt potrebné na dodrzanie novych

MRL.

9) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre lieky na veterindrne
poutZitie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni a doplha podla
prilohy k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda u¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.

Uplatiiuje sa od 24. oktébra 2010.

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

V Bruseli 24. augusta 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa vkladd v abecednom poradi tito litka:

Iné ustanovenia

Farmakologicky t¢innd litka | Markér rezidua Druh zvierat MRL Cielové tkanivd (podla clénku 14 ods. 7 nariadenia (ES) & 470/2009) Terapeutickd klasifikdcia
,Tildipirozin tildipirozin hovidzi dobytok, kozy | 400 ug/kg svalovina Nepouzivat u zvierat, ktorych mlicko je uréené na Tudskd | makrolid

spotrebu.

200 pg/kg tuk
Docasné MRL stanovené pre svalovinu sa nevzfahuji na miesto

2000 pg/kg pecefi vpichu, kde drovne reziduf presahuji 11 500 pg/kg.

3 000 pgfkg oblicky Docasné MRL strdcaji G¢innost 1. janudra 2012.

oipané 1200 pg/kg svalovina MRL stanovené pre svalovinu sa nevztahuji na miesto vpichu, kde

trovne rezidui nepresahujii 7 500 pg/kg.

800 pglkg koza a tuk
Docasné MRL sa prestanti uplatiiovat 1. janudra 2012.

5000 pg/kg pecen

10 000 pg/kg oblicky
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