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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1559
ze dne 14. z4fi 2017,

kterym se méni nafizeni (EU) ¢ 37/2010 za ucelem klasifikace maximdlniho limitu rezidui litky
alarelin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitt rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravindch Zivocisného ptvodu,
kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na cldinek 14 ve spojeni

s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vypracované Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Clanek 17 nafizeni (ES) & 470/2009 pozaduje, aby byl maximdln{ limit rezidui farmakologicky G¢innych latek
urlenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lé¢ivych pfipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo

v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu zvitat stanoven nafizenim.

(2)  Tabulka 1 piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 stanovi farmakologicky acinné ldtky a jejich klasifikaci
podle maximalnich limitt rezidui v potravinich Zivo¢isného ptvodu.

(3)  V uvedené tabulce neni zafazena litka alarelin.

(4)  Evropské agentufe pro 1éCivé ptipravky (EMA) byla piedlozena Zddost o stanoveni maximdlniho limitu reziduf
alarelinu v kralicich.

(5)  Na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky dospéla agentura EMA k zdvéru, Ze pravdépo-
dobnost toho, Ze ¢lovék bude po poziti krali¢i tkdné vystaven biologicky relevantnim drovnim alarelinu, je
minimélni, a doporudil, Ze pro ochranu lidského zdravi neni nutné stanovit maximalni limit rezidui alarelinu
v krélicich.

(6)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura EMA zvdzit, zda maji byt maximdlni limity rezidui
stanovené pro danou farmakologicky dG¢innou latku v uréité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou

ze stejného druhu nebo maximdlni limity rezidui stanovené u jednoho nebo vice ur¢itych druhti pouziviny
i u jinych druhd.

(7)  Agentura EMA usoudila, Ze je na misté rozsifit klasifikaci alarelinu ,neni nutné stanovit MLR“ z krdlikd na
vSechny druhy zvifat urcené k produkci potravin.

(8)  Natizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé

piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ptiloha nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.

() UF.vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11.
() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky dcinnych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd rezidui v potravindch zivocisného pivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. zai{ 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

V tabulce 1 ptilohy nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se v abecednim portadi vklddd polozka pro nasledujici latku:

Farmakolo- Dalsi ustanoveni
gicky G¢innd Indlkztorove Druh zvifat MLR Cilové tkané épodle CIL,H . 1?5‘ rgzgﬁl po fi lle
létka reziauum odst. 7 nafizeni ecebneno ucelu
(ES) &. 470/2009)
»Alarelin NETYKA SE vSechny druhy zvifat | Neni nutné NETYKA SE ZADNA latky putsobici na re-
TETO uréené k produkci stanovit TETO produkéni systém*
POLOZKY. potravin MRL. POLOZKY.
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