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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/634
z 13. aprila 2022,
ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010 na dcely klasifikicie litky bambermycin, pokial ide

~ /¥

o maximdlny limit jej rezidui v potravindch Zivocisneho povodu

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urlenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinich Zivocisneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 14 v spojent s jeho ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiiry pre lieky, ktoré vydal Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie 15. jala 2021,
kedze:

(1)  V sdlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 md Komisia prostrednictvom nariadenia stanovit maximadlne limity rezidui
(MRL) farmakologicky tcinnych ldtok, ktoré st ur¢ené na to, aby sa v Unii pouzivali vo veterindrnych liekoch pre
zvieratd urcené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat.

(2)  V tabulke 1 uvedenej v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa uvadzajii farmakologicky tcinné latky
a ich klasifikdcia, pokial ide o maximalne limity rezidui (MRL) v potravinich Zivo¢isneho pévodu.

(3)  Bambermycin je uz v tejto tabulke uvedeny ako ldtka povolend pre krdliky, a to len na orédlne pouzitie. Klasifikcia
v existujicom zdpise znie ,nevyzadujii sa MRL.

(4)  Spolo¢nost Huvepharma N.V. predlozila Eurdpskej agentiire pre lieky (dalej len ,agentiira®) 3. decembra 2019
ziadost v stlade s ¢lankom 3 narjadenia (ES) ¢. 470/2009, ktord sa tykala rozsirenia existujiceho zapisu stvisiaceho
s bambermycinom na tkaniva kur¢iat.

(5) Dna 18. marca 2021 agentira formou stanoviska Vyboru pre lieky na veterindrne pouZitie skonstatovala, Ze
stanovenie MRL pre bambermycin v tkanivich kurciat nie je potrebné a odporucila klasifikdciu v zneni ,nevyzadujia
sa MRL*

(6)  Komisia 5. mdja 2021 poziadala agentiru, aby prehodnotila svoje stanovisko z 18. marca 2021 s cielom stanovit
MRL v zdujme ulahéenia tiradnych kontrol a presadzovania ustanoveni pravnych predpisov zo strany prislusnych
organov.

(7)  Po posudeni predmetnej ziadosti a poZiadavky Komisie agenttra 15. jila 2021 na zdklade stanoviska vyboru
odporucila stanovit ¢iselné MRL na ucely pouzitia bambermycinu v pripade kurciat, ktoré sii uplatnitelné na
svalovinu, kozu a tuk v prirodzenom pomere a na peceni a oblicky, nie na viak na tcely pouzitia v pripade zvierat,
ktorych vajcia st ur¢ené na ludskd spotrebu.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky cinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinach Zivo¢i§neho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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(8)  Podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) €. 470/2009 md agentiira zvdzif pouzitie MRL stanovenych pre farmakologicky
ucinnd latku v konkrétnej potravine pri inych potravinich ziskanych z rovnakého druhu alebo pouzitie MRL
stanovenych pre farmakologicky ac¢innd litku v jednom alebo vo viacerych druhoch pri inych druhoch.

(9)  Agentdra dospela k zdveru, Ze MRL pre bambermycin stvisiace s tkanivami kurciat je vhodné extrapolovat na
tkaniva inych druhov hydiny, no nie na hydinové vajcia.

(10) Vzhladom na stanovisko agentiry sa povazuje za vhodné stanovit odportcany MRL pre bambermycin v tkanivich
kurciat a extrapolovat ho na iné druhy hydiny, nie v3ak na hydinové vajcia.

(11)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulke 1 uvedenej v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajtci sa litky ,bambermycin“ nahrddza takto:

Farmakologicky d¢innd

Iné ustanovenia [podla cldnku 14 ods. 7

latka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivéd nariadenia (ES) ¢. 470/2009] Terapeutickd klasifikdcia
,Bambermycin NEUPLATNUJE | kréliky nevyzaduji sa MRL NEUPLATNUJE SA Len na orédlne pouzitie. antiinfek¢nd latka/
SA antibiotikd"
flavofosfolipol A | hydina 100 pglkg svalovina NepouZzivat v pripade zvierat, ktorych
5 ) vajcia st urCené na ludskd spotrebu.
100 pglkg koza a tuk v prirodzenom
pomere
3000 pglkg pecent
20 000 pg/kg oblicky

ceoTyel

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

1e//11 1



	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2022/634 z 13. apríla 2022, ktorým sa mení nariadenie (EÚ) č. 37/2010 na účely klasifikácie látky bambermycín, pokiaľ ide o maximálny limit jej rezíduí v potravinách živočíšneho pôvodu 
	PRÍLOHA 


