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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1967
z 12. decembra 2018,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010 na aéely klasifikicie litky paromomycin, pokial ide
o maximdalny limit jej rezidui

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 G¢innych latok v potravindch Zivocisneho pdvodu, 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 na jeho clanok 14 v spojeni s jeho
¢lankom 17,
so zretelom na stanovisko Eurdpskej agenttiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie,
kedze:
(1) V cldnku 17 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa vyzaduje, aby sa nariadenim stanovil maximalny limit rezidui (dalej

len ,MRL*) farmakologicky t¢innych litok urcenych na pouzitie vo veterinarnych liekoch pre zvieratd urcené na

vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat v Unii.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢ 37/2010 () sa uvddzajii farmakologicky G¢inné latky a ich
klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivoc¢isneho poévodu.

(3)  Paromomycin je v tejto tabulke uz uvedeny ako povolend ldtka pre vsetky druhy potravinovych zvierat, pokial
ide o svalovinu, pecen a oblicky.

(4)  Eurbpska agenttira pre lieky (dalej len ,EMA®) dostala Ziadost o rozsirenie existujiiceho zdpisu tykajiceho sa
paromomycinu o slepacie vajcia.

(5)  EMA na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie odporucila stanovit MRL pre paromomycin
v slepacich vajciach.

(6)  Podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 ma EMA zvazit, ¢i sa maju MRL urcené pre farmakologicky t¢inni
latku v konkrétnej potravine pouZit aj v pripade inych potravin vyrobenych z rovnakého druhu alebo ¢i sa maju
MRL uréené pre farmakologicky t¢innd latku v pripade jedného alebo viacerych Zivo¢isnych druhov pouzit aj
v pripade inych Zivoci$nych druhov.

(7)  EMA dospela k zdveru, ze extrapoldcia zdpisu tykajiceho sa paromomycinu na vajcia vSetkych druhov hydiny je
vhodna.

(8)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(9)  Je vhodné poskytniit prislusnym zainteresovanym strandm primerané obdobie na prijatie opatreni, ktoré mozu
byt potrebné na dodrzanie novych MRL.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky a¢innych litkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne
limity rezidui v potravindch Zivo¢isneho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 11. februdra 2019.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 12. decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zépis tykajici sa litky ,paromomycin“ nahradza takto:

PRILOHA

Farmakologicky Markerové Druh zvierat MRL Cielové Iné ustanovenia [podla ¢ldnku 14 | Terapeutickd klasifi-
acinnd latka rezidud ruh zviera tkaniva ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 470/2009] kicia
,Paromomycin | paromomycin | vietky 500 pg/kg | svalovina V pripade ryb sa tento MRL pre | antiinfek¢né
druhy. |1 500 pgfkg | pecen SV&]SIZVO Vz.t’ahuje na ,,svalst:fo latky/antibiotikd“
potravinovy- L 500 uafka | oblick a kozu v prirodzenom pomere®,
ch zvierat pglkg | o .I_C Y MRL pre peceii a oblicky sa ne-
200 pgfkg | vajcia vztahuje na ryby.

Nepouzivat v pripade zvierat,
ktorych mlieko je ur¢ené na I'ud-
sky konzum.
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