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NARIZENI KOMISE (ES) &. 582/2009

ze dne 3. Cervence 2009,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximdlnich limit rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd v potravinich

wev 2

Zivo&isného piivodu, pokud jde o diklofenak

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢ 2377/90 ze dne
26. ervna 1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro
stanoven! maximdlnich limith rezidui veterindrnich lé¢ivych
piipravkd v potravinich Zivo¢isného ptvodu ('), a zejména na
¢lanek 2 uvedeného nafizeni,

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

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Vsechny farmakologicky uGcinné litky pouzivané ve
Spolecenstvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, které
jsou ur¢eny k poddvani zvifatim urenym k produkci
potravin, by mély byt hodnoceny v souladu
s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90.

(2)  Latka diklofenak je zafazena do pfilohy I nafizeni (EHS)
¢. 2377/90 u skotu pro svalovinu, tuk, jitra a ledviny,
vyjma zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou
spotfebu. Vybor pro veterindrni lé¢ivé piipravky byl
pozadan o posouzeni, zda by méla byt stavajici polozka
tykajici se diklofenaku u skotu v uvedené piiloze rozsi-
fena o maximalni limity rezidui pro mléko. Po posouzeni
zadosti se poklddd za vhodné zménit stdvajici polozku

tykajici se diklofenaku u skotu v piiloze I tak, aby
zahrnovala stanovené maximdlni limity rezidui pro
mléko.

(3)  Naifizeni (EHS) ¢. 2377/90 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(4)  Pfed pouzitim tohoto nafizeni je nezbytné poskytnout
Clenskym statim pfiméfenou lhatu, aby mohly ucinit
veskeré  potiebné dpravy tykajici se rozhodnuti
o stavajicich registracich pfislusnych  veterindrnich
pipravkd udélenych v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych

piipravka (2).

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha I nafizeni (EHS) ¢ 2377/90 se méni v souladu
s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po jeho vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od Sedesitého dne po vyhladseni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. cervence 2009.
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Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA

V bodé 4.1.6 piilohy I (Seznam farmakologicky acinnych ldtek, pro které jsou stanoveny maximdlni limity rezidui) se polozka tykajici se diklofenaku nahrazuje timto:
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Farmakologicky t¢innd(-¢é) ldtka(-y) Indikdtorové reziduum Druh zvifat MRL Cilové tkdné
,diklofenak diklofenak skot 5 pglkg svalovina
1 pglkg tuk
5 nglkg jétra
10 pglkg ledviny
0,1 pglkg mléko
prasata 5 pglkg svalovina
1 pglkg kaze a tuk
5 pglkg jatra
10 pg/kg ledviny*
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