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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/634
ze dne 13. dubna 2022,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky bambermycin podle

wev 2

maximélniho limitu rezidui v potravinich Zivoc¢isného pitvodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitdl rezidui farmakologicky ti¢innych litek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (), a zejména na ¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky vydané dne 15. éervence 2021 Vyborem pro veterindrni
1écivé piipravky,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) V souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 mé Komise prostfednictvim nafizen{ stanovit maximdln{ limity rezidui
(MLR) farmakologicky t¢innych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych pipravcich pro zvirata
uréend k produkci potravin nebo v biocidnich ptipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

(2)  Tabulka 1 v piiloze nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 () stanovi farmakologicky a¢inné latky a jejich klasifikaci podle
maximadlnich limitd rezidui (MLR) v potravindch Zivocisného ptivodu.

(3)  Bambermycin je jiz v uvedené tabulce zafazen jako povolend latka pro kréliky, a to pouze pro perordlni pouZziti.
Stdvajici polozka md klasifikaci ,Neni nutné stanovit MLR*.

(4)  V souladu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 podala spole¢nost Huvepharma N.V. dne 3. prosince 2019
Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky (déle jen ,agentura®) zadost o rozifeni stavajici polozky pro bambermycin
na tkané kufat.

(5)  Dne 18. bfezna 2021 dospéla agentura prostfednictvim stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (ddle jen
,vybor“) k zavéru, Ze stanoveni MLR pro bambermycin v tkdnich kufat neni nutné, a doporucila klasifikaci ,Neni
nutné stanovit MLR*.

(6)  Dne 5. kvétna 2021 pozddala Komise agenturu, aby pfehodnotila své stanovisko ze dne 18. bfezna 2021 s cilem
stanovit MLR, aby se usnadnily Gfedni kontroly a prosazovani pravnich predpisti pfislusnymi orgdny.

(7)  Na zdkladé stanoviska vyboru, po posouzeni zminéné Zadosti a na zddost Komise doporucila agentura dne
15. Cervence 2021 stanovit pro bambermycin pro pouZiti u kufat ¢iselné MLR, které se vztahuji na svalovinu, kizi
a tuk v pfirozeném poméru, jitra a ledviny, avsak nikoli pro pouzit{ u zvitat produkujicich vejce k lidské spottebé.

() U vést. L 152,16.6.2009,s. 11.
() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky tcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limitd rezidui v potravindch Zivocisného pavodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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Podle ¢linku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 ma agentura zvazit, zda maji byt MLR stanovené pro danou
farmakologicky t¢innou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MLR stanovené pro danou farmakologicky a¢innou latku u jednoho nebo vice druhdi pouzivany i u jinych druhd.

Agentura dospéla k zavéru, ze extrapolace MLR pro bambermycin z tkdni kufat na tkdné jinych druht dribeze,
nikoli viak na driibeZi vejce, je ptipustnd.

S ohledem na stanovisko agentury se povazuje za vhodné stanovit doporuceny MLR pro bambermycin v tkanich
kufat a extrapolovat jej na jiné druhy driibeZe, nikoli vSak na driibezi vejce.

Natizeni (EU) €. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. dubna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 1 v pfiloze nafizeni (EU) €. 37/2010 se polozka tykajici se ltky ,bambermycin“ nahrazuje timto:

Farmakologicky d¢innd

Indikdtorové

Dalsi ustanoveni (podle ¢l. 14 odst. 7 nafizeni

Zatazeni podle

(-6) latka(-y) reziduum Druh zvifat MRL Clloveé théne (ES) ¢. 470/2009) lécebného dcelu
,Bambermycin NETYKA SE kralici Neni nutné stanovit MLR. NETY'KVA SE TETO Pouze pro peroralni pouZiti. antiinfektiva/
TETO POLOZKY. POLOZKY. antibiotika“
Flavofos-folipol A | driibez 100 pglkg svalovina Nepouzivat u zvifat, kterd produkuji
. .. , vejce pro lidskou spotfebu.
100 pglkg kaze a tuk v pfirozeném
poméru
3000 pglkg jatra
20 000 pg/kg ledviny

ccoTyel

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

1e/L11 1



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/634 ze dne 13. dubna 2022, kterým se mění nařízení (EU) č. 37/2010, pokud jde o klasifikaci látky bambermycin podle maximálního limitu reziduí v potravinách živočišného původu 
	PŘÍLOHA 


