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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1076
od 30. srpnja 2018.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 37/2010 radi klasifikacije tvari izofluran u pogledu najvece dopustene
koli¢ine rezidua

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju
postupaka Zajednice za odredivanje najvetih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a ('), a posebno njezin
¢lanak 14. u vezi s ¢lankom 17.,

uzimajudi u obzir misljenje Europske agencije za lijekove koje je izdao Odbor za veterinarskomedicinske proizvode,
bududi da:

(1)  Clankom 17. Uredbe (EZ) br. 470/2009 zahtijeva se da se uredbom utvrdi najveca dopustena kolicina rezidua
(,NDK”) farmakoloski djelatnih tvari namijenjenih za uporabu u Uniji u veterinarskomedicinskim proizvodima za
zivotinje koje se upotrebljavaju za proizvodnju hrane ili u biocidnim proizvodima koji se upotrebljavaju u uzgoju
Zivotinja.

(2) U tablici 1. Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 (3 utvrdene su farmakoloski djelatne tvari i njihova klasifi-
kacija u odnosu na najveée dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog podrijetla.

(3)  Izofluran je ve¢ uvrsten u tu tablicu kao dopustena tvar za kopitare, samo za uporabu kao anestetik. Klasifikacija
u postoje¢em unosu: ,NDK nije potreban”.

(4)  Europskoj agenciji za lijekove (,EMA”) podnesen je zahtjev za proSirenje postojeeg unosa za izofluran na svinje.

(5)  Na temelju misljenja Odbora za veterinarskomedicinske proizvode EMA je preporucila utvrdivanje NDK-a za
izofluran kod svinja.

(6) U skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 470/2009 EMA je duzna razmotriti moguénost uporabe NDK-a utvrdenih
za farmakoloski djelatnu tvar u odredenoj hrani za drugu hranu dobivenu od iste vrste Zivotinja ili NDK-a
utvrdenih za farmakoloski djelatnu tvar u jednoj ili viSe vrsta Zivotinja za druge vrste Zivotinja.

(7)  EMA je smatrala da ekstrapolaciju unosa za izofluran na ostale dobne skupine i vrste u ovom trenutku nije
moguce pouzdano ocijeniti zbog nedostatnih podataka.

(8)  Uredbu (EU) br. 37/2010 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nadin izmijeniti.

(9)  Primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi razuman rok za poduzimanje eventualnih mjera radi
uskladivanja s novim NDK-om.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za veterinarskomedicinske proizvode,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog Uredbi (EU) br. 37/2010 mijenja se kako je utvrdeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(") SLL152,16.6.2009.,str. 11.
(%) Uredba Komisije (EU) br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj klasifikaciji u odnosu na najvece
dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog podrijetla (SLL 15, 20.1.2010., str. 1.).
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Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 29. rujna 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. srpnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Unos za tvar ,fluazuron” u tablici 1. Priloga Uredbi (EU) br. 37/2010 zamjenjuje se sljede¢im unosom:

Farmakoloski djelatna

Marker rezidua

Vrsta Zivotinje

NDK

Ciljno tkivo

Ostale odredbe (u skladu s clankom 14.

Terapeutska klasifikacija

tvar stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 470/2009)
ylzofluran NIJE PRIMJENJIVO Kopitari NDK nije potreban NIJE PRIMJENJIVO Za primjenu udisanjem Op¢i anestetici”
Svinje NDK nije potreban NIJE PRIMJENJIVO Za primjenu udisanjem kod prasadi

do 7 dana starosti
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