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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/470
z 21. marca 2018

o podrobnych pravidlich tyka)uach sa maximéilneho limitu rezidui, ktoré sa beri do dvahy na
kontrolné tcely pre potraviny vyrobené zo zvierat, ktoré boli liecené v EU podla ¢linku 11
smernice 2001/82/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky tc¢innych ldtok v potravinich Zivo¢isneho povodu, o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢ 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmd jeho ¢lanok 23,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 470/2009 sa stanovuje urcenie maximdlnych limitov rezidui (dalej len ,MRL) farmakologicky
ucinnych latok urcenych na pouzitie v Unii vo veterindrnych liekoch podévanych zvieratim uréenym na vyrobu
potravin a v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove hospodarskych zvierat.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () (dalej len ,tabulka 1) sa stanovuji farmakologicky
ucinné latky a ich klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢i$neho povodu. V sivislosti s niektorymi
latkami st stanovené rozne MRL pre rozne druhy alebo skupiny druhov a pre rozne cielové tkanivd uvedenych
druhov alebo skupin druhov.

(3)  V clanku 11 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (°) sa stanovuji pravidld tykajice sa liecby
zvierat uréenych na vyrobu potravin postihnutych chorobou, na ktorti nie je v ¢lenskom $tite povoleny
Veterinérny lick. Najmd v odseku 2 uvedeného ¢lanku v spojeni s ¢lankom 29 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa
stanovuje, Ze takéto zvieratd sa mozu liecit lickmi obsahujicimi farmakologicky Gc¢inné latky, len ak st tieto litky
uvedené v tabulke 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010.

(4)  Od Komisie sa poZaduje, aby prijala podrobné pravidld tykajice sa MRL, ktoré sa berti do tivahy na kontrolné
Ucely pre potraviny vyrobené zo zvierat, ktoré boli lie¢ené podla ¢lanku 11 smernice 2001/82/ES. Je mozné, Ze
v tabulke 1 v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢ 37/2010 nie si uvedené ziadne MRL pre osobitné cielové
tkanivd druhov zvierat hecenych v EU podla ¢lanku 11 smernice 2001/82/ES. V Zau]me zabezpecenia vysokej
trovne ochrany spotrebitelov s potrebné osobitné pravidld na zdklade ktorych sa uréi, ktoré MRL sa uplatiiuji
v takychto pripadoch. Pravidld by mali brat do uvahy MRL stanovené podla nariadenia (ES) ¢. 470/2009 pre
rozne druhy zvierat a rozne cielové tkanivd, pri ktorych sa na zdklade hodnotenia rizika preukdzala ich
bezpecnost pre spotrebitelov. Uplatiiovanie existujicich MRL na kombindcie tkaniv-druhov, pre ktoré nebol
stanoveny Zziadny MRL, spolu s uplatiovanim vhodnych ochrannych lehét alebo standardnych minimdlnych
ochrannych lehot podla ¢lanku 11 poskytuje dostatoéné zdruky z hladiska bezpecnosti spotrebitelov.

(5)  Na liecbu podla ¢lanku 11 smernice 2001/82/ES sii na tcely definicie MRL pre rezidud veterinirnych liekov
v druhoch zvierat, ktoré nie st uvedené v tabulke 1, najvhodnejSou referenciou MRL stanovené v tabulke 1 pre
druhy, ktoré maji podobnii anatémiu a metabolizmus. Preto by druhy zvierat urCené na vyrobu potravin mali
byt zoskupené a mala by sa urcit ich pribuznost na zéklade réznych vzdjomnych anatomickych a metabolickych
vztahov.

(6)  Prednostne sa berd do Gvahy MRL uvedené v tabulke 1 pre rovnaké cie[ové tkanivo v pribuznych alebo pribuz-
nejSich druhoch a ako poslednd moznost najnizsi MRL pre ktorékolvek cielové tkanivo v ktoromkolvek druhu.

(7)  V pripade obmedzeni vymedzenych v tabulke 1 tykajicich sa uplatiiovania MRL na ur¢ité pouzitia sa tieto
obmedzenia vztahujii aj na mozné vyuzitie pri inych druhoch zvierat afalebo cielovych tkanivach.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky ti¢innych létkach a ich Klasifikacii, pokial ide o maximélne
limity rezidui v potravinich Zivocisneho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veteri-
narnych liekoch (U. v.ESL 311, 28.11.2001,s. 1).
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V tomto nariadeni sa stanovuje maximdlny limit rezidui, ktory sa berie do tvahy na kontrolné tcely pre potraviny
vyrobené zo zvierat, ktoré boli liecené v EU podla ¢lanku 11 smernice 2001/82/ES.

Cldnok 2

1. Na Gcely tohto nariadenia sa zvieratd uréené na vyrobu potravin zoskupuju takto:

a) prezuvavce;

b) monogastrické cicavce;

¢) hydina a vtéky nadradu beZce;

d) ryby;

e) veely;

f) korovce;

g) mikkyse.

2. Na ticely tohto nariadenia sa druhy zvierat povazuji za navzdjom ,pribuzné“ alebo ,pribuznejsie” takto:
a) druhy zvierat, ktoré podla odseku 1 patria do tej istej skupiny, sa povazujii za ,pribuzné“ druhy;

b) v rdmci skupiny preziivavcov sa druhy oviec a kdz povazuji za ,pribuznejSie“ so sebou navzdjom nez s druhmi
hovidzieho dobytka a druhy hovidzieho dobytka sa povazuji za ,pribuznejsie” so sebou navzdjom nez s druhmi
oviec alebo koz;

¢) zvieratd Celade konovité a kraliky sa povazuji za rovnako pribuzné monogastrickym cicavcom a preZiivavcom.
Preztvavce sa vSak nepovaZzuja za pribuzné zvieratdim celade kofovité ani kralikom.

3. Na tGcely tohto nariadenia je rovnocennost roznych cielovych tkaniv takdto:

a) cielové tkanivo ,koza a tuk” v pripade osipanych a hydiny je rovnocenné s cielovym tkanivom ,tuk“ v inych druhoch
zvierat, a naopak;

b) cielové tkanivo ,koza a sval“ v pripade ryb je rovnocenné s cielovym tkanivom ,sval“ v inych druhoch zvierat,
a naopak;

c) jedlé Casti korovcov a mikkysSov sii rovnocenné s cielovym tkanivom ,sval v inych druhoch zvierat.

Cldnok 3

Pre farmakologicky G¢inné litky uvedené v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 (dalej len ,tabulka 19,
v pripade ktorych bol stanoveny najmenej jeden MRL alebo docasny MRL, sa MRL, ktory sa mé brat do dvahy na
kontrolné tcely pre cielové tkanivo ziskané z druhov zvierat liecenych v EU podla ¢lanku 11 smernice 2001/82/ES
(dalej len ,lie¢ené druhy*), stanovuje takto:

a) ak je v tabulke 1 pre uvedené cielové tkanivo stanoveny aspoti jeden MRL v ktoromkolvek druhu pribuznom
lie¢enému druhu:

1. na kontrolné tcely sa berie do Gvahy najnizsi MRL zo vSetkych MRL stanovenych v tabulke 1 pre uvedené cielové
tkanivo v druhoch pribuznych lie¢enym druhom;

2. ak je vSak lieceny druh uvedeny v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. b) tohto nariadenia a v tabulke 1 st stanovené MRL pre
uvedené cielové tkanivo v druhoch, ktoré st pribuznejsie liecenym druhom, MRL, ktory sa berie do Gvahy na
kontrolné ucely, je najnizsi MRL stanoveny pre uvedené cielové tkanivo v tychto pribuznejsich druhoch;

b) ak pismeno a) nie je relevantné, na kontrolné tcely sa berie do tivahy najnizsi MRL zo vSetkych MRL stanovenych
v tabulke 1 pre uvedené cielové tkanivo v druhoch, ktoré nie st pribuzné liecenym druhom;
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¢) ak sa na zdklade pismena a) ani na zdklade pismena b) neziska MRL, ktory sa mé brat do tivahy na kontrolné ucely,
MRL, ktory sa berie do Gvahy na kontrolné ucely je najnizsi MRL zo vsetkych MRL stanovenych v tabulke 1 pre iné
cielové tkanivd v akomkolvek druhu zvierat;

d) v pripade, Ze st v tabulke 1 uvedené obmedzenia tykajiice sa uplatiiovania MRL na ur¢ité pouzitia, tieto obmedzenia

sa uplatiuji aj v pripade, Ze sa berie do tivahy MRL podla ¢linku 3 pism. a), b) a ¢) na mozné vyuzitie pri inych
druhoch zvierat ajalebo cielovych tkanivéch.

Cldnok 4

Pre farmakologicky G¢inné litky uvedené v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 pre ktoré sa MRL
nevyzaduje, sa v stlade s ¢linkom 14 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 nevyzaduje MRL na kontrolné acely pre ziadne
cielové tkanivo z druhov zvierat liecenych v EU podla ¢linku 11 smernice 2001/82/ES, a to za predpokladu, Ze sd
splnené obmedzenia stanovené v tabulke 1.

Clanok 5

MRL v tabulke 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 uplatnitelné v ase umiestiiovania potravin Zivocisneho
povodu na trh sa uplatiiuji na kontrolované vyrobky.

Cldnok 6

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/470 z 21. marca 2018 o podrobných pravidlách týkajúcich sa maximálneho limitu rezíduí, ktoré sa berú do úvahy na kontrolné účely pre potraviny vyrobené zo zvierat, ktoré boli liečené v EÚ podľa článku 11 smernice 2001/82/ES (Text s významom pre EHP) 

