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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj)
z 1. juna 2012,

ktorym sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky dcinnych litkach

& 466/2012

a ich Kklasifikicii, pokial ide o maximdlne limity re21du1 v potravinich Zivo¢iSneho pévodu,
v savislosti s litkou klorsul6n

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocen-
stva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok
v potravindch Zzivo¢i$neho povodu, 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 clanok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

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

kedZe:

(1)  Maximélny limit rezidui (maximum residue limit, MRL)
farmakologicky dcinnych ldtok urcenych na pouzitie
v Unii vo veterinirnych liekoch pre zvierati chované
na produkciu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch
pouzivanych v chovoch zvierat by sa mal stanovit
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky tcinné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivocisneho
povodu, s stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky
ucinnych latkach a ich klasifikdcii, pokial ide o maximadlne
limity rezidui v potravinich Zivoc¢isneho povodu ().

(3)  Klorsulén je v stcasnosti zaradeny do tabulky 1 v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 ako povolend litka
v pripade hovidzieho dobytka, pokial ide o svalovinu,
pecent a oblicky, s vynimkou zvierat, ktorych mlieko je
uréené na ludskd spotrebu.

4)  Irsko predlozilo Eurépskej agentdre pre lieky Ziadost
o stanovisko k extrapoldcii existujiceho zdpisu tykajd-
ceho sa klorsulonu, pokial ide o mlicko hovidzicho
dobytka.

1) U EU L 152, 16.6.2009, s. 11.
U.v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1.

)

Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use, CVMP) odporucil
stanovit docasny maximalny limit rezidui klorsuléonu
v mlieku hovddzieho dobytka a vypustit ustanovenie,
ktorym sa zakazuje pouzivanie uvedenej ltky u zvierat,
ktorych mlieko je urcené na ludskd spotrebu.

Zapis tyka]ua sa klorsul6nu v tabulke 1 prilohy k naria-
deniu (EU) ¢ 37/2010 by sa preto mal zmenit a doplnit
tak, aby v nom bol zahrnuty docasny odportcany maxi-
mélny limit rezidui pre mlieko hovidzieho dobytka a aby
z neho bol vypusteny existujtci zdkaz.

Docasny maximalny limit rezidui klorsulénu stanoveny
v uvedenej tabulke by sa mal prestat uplatiiovat
1. janudra 2014. Vybor pre liecky na veterindrne pouzitie
odporucil dvojro¢né obdobie na uskuto¢nenie vedeckych
stadii potrebnych na to, aby lrsko zodpovedalo rad
otdzok, ktoré mu Vybor pre lieky na veterinarne polozil.

Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by
prislusné zainteresované subjekty mohli prijat opatrenia,
ktoré mozu byt potrebné na dodrzanie novych maximal-
nych limitov rezidui.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Priloha k nariadeniu (EU)

Cldnok 1
¢. 37/2010 sa meni a doplha podla

prilohy k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda w¢innost tretim diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. augusta 2012.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 1. juna 2012
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Zépis tykajici sa klorsulénu v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa nahridza takto:

Iné ustanovenia

Farmakologicky tcinnd ldtka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd [podla ¢linku 14 ods. 7 naria- Terapeutickd klasifikdcia
denia (ES) ¢. 470/2009]
,Klorsulén klorsulén hovidzi dobytok 35 uglkg svalovina antiparazitické ldtky/latky posobiace
100 pg/kg pecenl proti endoparazitom“
200 pgfkg oblicky
16 pglkg mlieko Docasné MRL sa prestand

uplatiiovat 1. janudra 2014.
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