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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/446
zo 17. marca 2015,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010, pokial ide o litku ,,selénan barnaty“

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spoloenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinch Zivoc¢iSneho 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 ¢lanok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Europskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouZzitie,
kedze:

(1)  Maximdlny limit rezidui (maximum residue limit, dalej len ,MRL“) farmakologicky t¢innych latok ur¢enych na
pouzitie vo veterindrnych liekoch pre zvieratd chované na produkciu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch
pouzivanych pri chove hospodarskych zvierat v Unii sa md stanovit v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/20009.

(2)  Farmakologicky tcinné ldtky a ich klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivocisneho povodu, st stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 (3.

(3)  Selénan barnaty je v stcasnosti zahrnuty do tabulky 1 v prilohe k nariadeniu (EU) & 37/2010 ako povolend litka
pre hovidzi dobytok a ovce so Statitom nevyzadujii sa MRL.

(4)  V stlade s ¢linkom 11 nariadenia (ES) ¢ 470/2009, ziadost o preskimanie stanoviska, pokial ide o selénan
barnaty, bola predloZend Eurdpskej agentire pre lieky.

(5)  Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (dalej len ,CVMP“) potvrdil svoje pévodné odporicanie, Ze nie je
potrebné stanovit MRL pre selénan barnaty v pripade hovadzieho dobytka a oviec. CVMP vSak dospel k zaveru,
7Ze vzhladom na skuto¢nost, ze odburavanie latky a jej rezidua selénu z miesta vpichu je velmi pomalé, existuje
mnozstvo. Preto, aby sa zabezpecilo, Ze vystavenie spotrebitelov selénu nie je vysSie ako stanovend prijatelnd
hornd hranica prijmu, CVMP odporudil, aby sa selénan bdrnaty pouZivany vo veterindrnych liekoch nepodaval
injekéne.

(6)  Eurépska agenttra pre lieky md v stlade s ¢ldnkom 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 zvazit, ¢i maju byt MRL
uréené pre farmakologicky ucinnt litku v konkrétnej potravine pouZivané aj na ind potravinu vyrobend
z rovnakého druhu, alebo ¢ maji byt MRL uréené pre farmakologicky ucinnd litku v jednom alebo viacerych
druhoch pouzivané aj na iné druhy. Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporucil extrapoldciu existujiiceho
Statdtu pre selénan bérnaty, podla ktorého sa ,nevyzaduji MRL® v pripade hovidzieho dobytka a oviec, na vSetky
druhy zvierat uréené na produkciu potravin.

(7)  Zépis tykajuci sa selénanu barnatého v tabulke 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa preto mal
zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

() 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¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).



18.3.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 74/19

(8)  Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by prisluiné zainteresované strany prijali opatrenia, ktoré
moZzu byt potrebné na dodrziavanie stladu s tymto nariadenim.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterinarne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 17. mdja 2015.

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

V Bruseli 17. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zépis tykajici sa litky ,selénan barnaty“ nahradza takto:

Farmakologicky Gcinnd
latka

Markér rezidua

Druh zvierat

MRL

Cielové tkanivd

Iné ustanovenia [podla ¢lanku 14
ods. 7 nariadenia (ES)
¢ 470/2009]

Terapeutickd klasifikdcia

,Selénan barnaty

NEUPLATNUJE SA

Vietky druhy zvierat urcené
na produkciu potravin

Nevyzadujii sa MRL

NEUPLATNUJE SA

Nie na injekéné poddvanie

Zazivaci trakt a metaboliz-
mus/minerdlne doplnky*
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