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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 470/2009
ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limité rezidui farmakologicky d¢innych litek
v potravindch Zivoc¢iSného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) & 2377/90 a kterym se
méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 726/2004
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (3)  Toto nafizeni se pimo dotykd vefejného zdravi a je

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 37 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko
a socidlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

po konzultaci s Vyborem regiont,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),
vzhledem k témto davodam:

(1) V dasledku védeckého a technického pokroku lze
zji§tovat piitomnost stile mensich mnozstvi rezidui vete-
rindrnich 1é¢ivych piipravka v potravindch.

(20  V zdjmu ochrany vefejného zdravi by mély byt maxi-
méln{ limity rezidui stanoveny v souladu s obecné uzna-
vanymi zdsadami hodnoceni bezpecnosti a s piihléd-
nutim k toxikologickym riziktim, znecisténi Zivotniho
prostiedi a k mikrobiologickym a farmakologickym
Gcinkdm rezidui. Méla by byt zohlednéna i dalsi védeckd
hodnoceni bezpecnosti dotéenych latek, kterd mohou
provést mezindrodni organizace nebo védecké subjekty
ve Spolecenstvi.

(") Ut vést. C 10, 15.1.2008, s. 51.

(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. cervna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a spolecny postoj Rady ze dne
18. prosince 2008 (Uf. vést. C 33 E, 10.2.2009, s. 30) a postoj ()
Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2009 (dosud nezvefejnény *)
v Ufednim véstniku). ©)

vyznamné pro fungovéni vnitiniho trhu s produkty Zivo-
¢isného piivodu zahrnutymi do piilohy I Smlouvy. Je
tudiZ nezbytné stanovit maximalni limity rezidui farma-
kologicky ucinnych latek pro rizné potraviny Zivocis-
ného puvodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990,
kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitd rezidui veterindrnich 1éc¢ivych
piipravkil v potravindch Zivocisného ptivodu (%), zavedlo
postupy Spolecenstvi pro hodnoceni bezpecnosti rezidui
farmakologicky G¢innych litek s ohledem na pozadavky
na bezpecnost potravin uréenych k lidské spotiebé.
Farmakologicky dc¢innou latku lze u zvifat urcenych
k produkci potravin pouzit pouze na zdkladé kladného
hodnoceni. Pro takové latky jsou stanoveny maximadlni
limity rezidui, jsou-li povaZovdny za nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicim
se veterindrnich 1é¢ivych piipravki (*) stanovi, ze veteri-
narni lé¢ivé ptipravky mohou byt povoleny nebo pouzi-
vany u zvifat urenych k produkci potravin, pouze
pokud v nich obsaZené farmakologicky wcinné latky
byly ohodnoceny jako bezpe¢né podle nafizeni (EHS)
& 2377/90. Kromé toho uvedend smérnice obsahuje
pravidla pro dokumentaci pouzivani, pouZzivani pro jiné
Ucely (,pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci®),
piedepisovani a distribuci  veterindrnich  lé¢ivych
piipravki k pouziti u zvifat uréenych k produkci
potravin.

Z usneseni Evropského parlamentu ze dne 3. kvétna
2001 (°) o dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych piipravka,
z vefejné konzultace, kterou Komise provedla v roce
2004, a z jejtho vyhodnoceni ziskanych zkuSenosti
vyplyvd, Ze je nezbytné zménit postupy pro stanoveni
maximalnich limitd rezidui a soucasné zachovat celkovy
systém stanoven{ téchto limitd.

. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1.

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
. vést. C 27 E, 31.1.2002, s. 80.
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Maximdln{ limity rezidui jsou referenénimi ddaji pro
stanoveni ochrannych lhiit v registracich veterindrnich
lécivych  piipravkd k pouziti u zvifat urcenych
k produkci potravin podle smérnice 2001/82[ES, jakoz
i pro kontrolu rezidui v potravindch zivocisného piivodu
v Clenskych statech a na stanovistich hrani¢ni kontroly.

Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996
o zdkazu pouzivani nékterych litek s hormondlnim
nebo tyreostatickym dc¢inkem a beta-sympatomimetik
v chovech zvitat (') zakazuje pouzivdni nékterych latek
ke specifickym dcelim u zvifat urCenych k produkei
potravin. Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz jsou
dotceny jakékoli pravni pfedpisy Spolecenstvi zakazujici
pouzivani nékterych litek s hormondlnim d¢inkem
u zvifat urCenych k produkci potravin.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich litek v potravindch (%), stanovi zvlastni
pravidla pro latky, které nebyly podany zdmérné. Na tyto
latky by se pravni ptedpisy pro maximdlni limity rezidui
nemély vztahovat.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (%), stanovi
rdmec pro pravni piedpisy v oblasti potravin na tdrovni
Spolecenstvi a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné,
aby se tyto definice pouzily pro tcely pravnich predpist
pro maximadlni limity rezidui.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o dfednich kontro-
lach za tcelem ovéfeni dodrzovani prdvnich pfedpisi
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi
zvifat a dobrych Zzivotnich podminkdch zvifat (*) stanovi
obecnd pravidla pro kontrolu potravin ve Spolecenstvi
a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto
pravidla a definice pouzily pro acely pravnich predpist
pro maximéln{ limity rezidui. Pfednostné by mélo byt
odhalovdno nedovolené pouzivani litek a ¢dst vzorkd
by méla byt vybirdna piistupem zaloZenym na hodno-
cenf rizika.

Nafizeni  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy  Spolecenstvi  pro  registraci humdnnich
a veterindrnich léivych pfipravka a dozor nad nimi

. vest. L 125, 23.5.1996, s. 3.

. vest. L 37, 13.2.1993, s. 1.
. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.
. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (°), povétfuje Evropskou agenturu pro lé¢ivé
piipravky (dile jen ,agentura) poskytovanim poradenstvi
o maximdlnich limitech rezidui veterindrnich lécivych
pipravkd pfijatelnych v potravindch Zivocisného pivodu.

Maximdln{ limity rezidui by mély byt stanoveny pro
farmakologicky uc¢inné litky pouzivané nebo urcené
k pouziti ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich uvedenych
na trh ve Spolecenstvi.

Z vefejné konzultace a z toho, Ze v poslednich letech byl
zaregistrovan jen maly pocet veterindrnich lé¢ivych
pipravki pro zvifata uréend k produkci potravin,
vyplyva, Ze nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 vedlo k horsi
dostupnosti téchto 1é¢ivych pifpravka.

V zédjmu zajisténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek
zvifat je nezbytné, aby byly veterindrni ptipravky
dostupné pro ucely 1écby specifickych chorob. Nedo-
statek veterindrnich lé¢ivych piipravka vhodnych pro
specifickou 1éc¢bu konkrétnich druhG maze kromé toho
piispivat k nespravnému nebo nedovolenému pouzivani
latek.

Systém zavedeny nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 by proto
mél byt zménén s cilem zvysit dostupnost veterindrnich
lécivych  piipravkd pro zvifata urCend k produkci
potravin. V zdjmu dosaZeni tohoto cile by méla byt
zavedena opatfeni, kterd agentufe umozni systematicky
zvazovat, zda maji byt maximdlni limity rezidui stano-
vené pro urcité druhy nebo potraviny pouziviny i pro
jiné druhy nebo jiné potraviny. V tomto ohledu by méla
byt vénovdna pozornost piiméfenosti bezpe¢nostnich
faktorti, které jsou jiz pevnou souldsti systému, a to
s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena bezpe¢nost potravin
a dobré Zzivotni podminky zvifat.

Uzndvd se, Ze védeckd hodnoceni rizika nemohou
v nékterych piipadech sama o sobé poskytnout veskeré
informace, na nichz by méla byt zaloZena rozhodnuti
v rdmci fizeni rizika, a Ze je zdkonité nutné wvzit
v tvahu dal3f relevantni faktory, vetné technologickych
aspektd potravinaiské vyroby a proveditelnosti kontrol.
Agentura by tedy méla vydat stanovisko k védeckému
hodnoceni rizika a doporuéeni pro fizeni rizika ohledné
rezidui farmakologicky ac¢innych latek.

V zdjmu dobrého fungovani celkového rdmce pro maxi-
maln{ limity rezidui jsou nezbytnd podrobnd pravidla pro
formdt a obsah Zddosti o stanoveni maximélnich limitd
rezidui a pro metodické zdsady hodnoceni rizika
a doporuceni pro fizeni rizika.

() UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(19)  V chovu zvifat se kromé veterindrnich 1écivych pfipravka mensich mnozstvich. V souvislosti s témito rezidui byly

(20)

(21)

(22)

pouzivaji i jiné piipravky, napiiklad biocidni, na které se
nevztahuji zvldstni prdvni pfedpisy o reziduich. Tyto
biocidni pfipravky jsou definovany ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tnora
1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (). Kromé
toho mohou byt veterindrni 1é¢ivé piipravky, jez nebyly
registrovany ve Spolecenstvi, povoleny v zemich mimo
SpoleCenstvi. K této situaci muze dochdzet, protoze
v jinych regionech jsou rozsifeny jiné choroby nebo
cilové druhy nebo protoze se spolecnosti rozhodly
neuvddét pipravek na trh ve Spolecenstvi. Neni-li
piipravek registrovan ve SpoleCenstvi, neznamend to
nutné, Ze by jeho pouziti bylo nebezpecné. Pokud jde
o farmakologicky uc¢inné latky takovych pfipravkd,
méla by mit Komise moznost stanovit maximalni limity
rezidul pro potraviny na zdkladé stanoviska agentury
a v souladu se zdsadami stanovenymi pro farmakologicky
ucinné latky urcené k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych
ptipravcich. Rovnéz je nutné zménit nafizeni (ES)
¢. 726/2004 tak, aby tkoly agentury zahrnovaly pora-
denstvi o maximdlnich limitech rezidui d¢innych latek
v biocidnich piipravcich.

V ramci systému zavedeného smérnici 98/8/ES musi
hospodaiské subjekty, které uvedly nebo zamysleji uvést
biocidni pfipravky na trh, zaplatit poplatky za hodnoceni
provedend riznymi postupy souvisejicimi s uvedenou
smérnici. Toto nafizeni stanovi, Ze hodnoceni tykajici
se stanoveni maximdlniho limitu rezidui pro farmakolo-
gicky t¢inné latky urcené k pouziti v biocidnich piprav-
cich provadi agentura. V dusledku toho by toto nafizeni
mélo vyjasnit, jak jsou tato hodnoceni financovina, aby
byly fddné zohlednény jiz vybrané poplatky za hodno-
ceni, kterd byla nebo maji byt provedena podle uvedené
smérnice.

Spolecenstvi v rdmci své Cinnosti pro Codex Alimentarius
pispivd k rozvoji mezindrodnich norem pro maximdlni
limity rezidui a soucasné zajistuje, aby se vysokd Groven
ochrany lidského zdravi, jiz bylo ve Spolecenstvi dosa-
zeno, nesnizovala. SpoleCenstvi by proto mélo bez
dalsiho hodnocent rizika pfevzit maximalni limity reziduf
stanovené v Codex Alimentarius, které na pfislusném zase-
ddni Komise pro Codex Alimentarius podpofilo. Soulad
mezi mezindrodnimi normami a prdvnimi pfedpisy
Spolecenstvi pro limity rezidui v potravinich se takto
bude déle zvySovat.

Potraviny podléhaji kontroldm rezidui farmakologicky
uc¢innych latek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004.
Prestoze nejsou limity reziduf podle uvedeného nafizeni
pro takové latky stanoveny, mohou se takovd rezidua
objevit v disledku znecisténi Zivotniho prostiedi nebo
vyskytu piirodniho metabolitu u zvifete. Laboratorni
metody jsou schopny takovd rezidua zjistovat ve stile

() Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

3
[@NeNaNaN
=R A

R

v Clenskych stitech zavedeny razné kontrolni postupy.

Smérnice Rady 97/78[ES ze dne 18. prosince 1997,
kterou se stanovi zdkladni pravidla pro veterindrni
kontroly produkti ze tretich zemi{ dovdzenych do Spole-
Censtvi (3), pozaduje, aby viechny zdsilky dovezené ze
tietich zemi podléhaly  veterindrnim  kontroldm,
a rozhodnuti Komise 2005/34/ES (*) stanovi harmonizo-
vané normy pro zkouseni nékterych rezidui v produktech
zivocisného plvodu dovezenych ze tietich zemi. Je
vhodné rozsifit pusobnost rozhodnuti 2005/34[ES na
vSechny produkty Zivocisného plvodu uvedené na trh
Spolecenstvi.

Na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 2377/90, smérnice 96/22/ES
nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdf 2003 o doplikovych
latkdch pouzivanych ve vyzivé zvifat (*) je fada farmako-
logicky w¢innych latek zakdzdna nebo neni v soucasné
dobé povolena. Rezidua farmakologicky acinnych latek
v produktech Zzivocisného pivodu pochdzejici zejména
z nedovoleného pouziti litky nebo ze znelisténi Zivot-
niho prostiedi by méla byt v souladu se smérnici Rady
96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfe-
nich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych
zvifatech a ZivoliSnych produktech (°) fadné kontrolo-
vana a sledovdna bez ohledu na ptivod produktu.

Je vhodné, aby Spolecenstvi v zdjmu usnadnéni dovozu
a obchodu uvnitf SpoleCenstvi zavedlo postupy pro
stanoven{ referen¢nich hodnot pro opatfeni v takové
vysi koncentraci rezidui, jejichz laboratorni analyza je
technicky proveditelnd, aniz by byla naruSena vysokd
tiroveri ochrany lidského zdravi ve SpoleCenstvi. Stano-
veni referen¢nich hodnot pro opatfeni by vsak v Zddném
piipadé nemélo byt povazovano za piehlizeni nedovole-
ného pouzivani zakdzanych nebo nepovolenych latek pro
zvitata urCend k produkci potravin. Jakikoli rezidua
téchto latek v potravinich Zivocisného ptvodu by
proto méla byt povazovana za nezadouci.

Je rovnéz vhodné, aby Spolecenstvi zavedlo harmonizo-
vany piistup pro situace, kdy ¢lenské stity objevi jakykoli
dtkaz opakovaného vyskytu problému, protoze takové
zjisténi by mohlo nasvéd¢ovat nespravnému pouzivani
konkrétni  litky  nebo  nerespektovani  zdruk

vést. L 24, 30.1.1998, s. 9.

. vést. L 16, 20.1.2005, s. 61.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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poskytnutych tfetimi zemémi, jez se tykaji vyroby
potravin uréenych k dovozu do Spolecenstvi. Clenské
staity by mély opakovany vyskyt problémt ozndmit
Komisi a méla by byt pfijata vhodnd naslednd opatieni.

(27)  Stévajici pravni pfedpisy pro maximalni limity rezidui by
mély byt zjednoduseny tak, Ze budou vSechna rozhod-
nuti klasifikujici farmakologicky a¢inné latky, pokud jde
o rezidua, sloucena do jediného nafizeni Komise.

(28)  Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svéfenych Komisi ().

(29) Zejména je tieba zmocnit Komisi k pFijeti metodickych
zdsad hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika
tykajicich se stanovovdni maximdalnich limitd rezidui,
pravidel pro podminky extrapolace, opatfeni stanovuji-
cich referen¢ni hodnoty pro opatieni, véetné opatieni
k prezkumu téchto hodnot, jakoz i metodickych zdsad
a védeckych metod pro stanoveni referen¢nich hodnot
pro opatteni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich dcelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
natizeni jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné
prvky, musi byt pfjata regulativnim  postupem
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468|ES.

(30)  Pokud ze zdvaznych naléhavych divodd nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v rdmci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit
k pfijeti opatfeni stanovujicich referen¢ni hodnoty pro
opatfeni a opatfeni k pfezkumu téchto hodnot postup
pro naléhavé ptipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6 rozhod-
nuti 1999/468/ES.

(31)  Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz ochrany zdravi lidi
i zvifat a zajisténi dostupnosti vhodnych veterindrnich
lé¢ivych piipravkli, nemize byt uspokojivé dosazeno na
trovni ¢lenskych statd, a proto jich méze byt z divodu
rozsahu a GCinkd tohoto nafizeni lépe dosazeno na
trovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢lanku nepfekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(32)  V zdjmu piehlednosti je proto nezbytné nahradit nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90 novym nafizenim.

() Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(33)  Meélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, aby Komise
mohla pfipravit a pfijmout nafizeni zacletiujici farmako-
logicky ucinné latky a jejich klasifikaci z hlediska maxi-
mélnich limitd rezidui, jak jsou stanoveny v piilohdch
I az IV nafizeni (EHS) ¢. 2377/90, jakoz i nékterd dalsi
provadéci pravidla k tomuto novému nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA I
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1.V zdjmu zajistén{ bezpecnosti potravin stanovi toto nafi-
zeni pravidla a postupy s cilem stanovit

a) maximalni koncentraci rezidui farmakologicky uc¢inné latky,
jez muze byt povolena v potravinich Zivocisného piivodu
(ddle jen ,maximalni limit rezidui“);

b) hladinu rezidui farmakologicky uc¢inné latky stanovenou pro
kontrolni téely v pfipadé nékterych latek, u nichz maximélni
limit rezidui podle tohoto nafizeni nebyl stanoven (dale jen
yreferenéni hodnota pro opatieni”).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na

a) ucinné slozky biologického piavodu pouzité v imuno-
logickych veterindrnich 1é¢ivych pripraveich, které jsou
urCeny k tomu, aby vytvafely aktivni nebo pasivni imunitu
nebo diagnostikovaly stav imunity;

b) latky spadajici do oblasti ptsobnosti natizeni (EHS)
& 315/93.

3. Toto nafizeni se pouZije, aniZz jsou dotleny pravni pied-
pisy SpoleCenstvi zakazujici pouzivani nékterych latek
s hormondlnim nebo tyreostatickym tcinkem a beta-sympato-
mimetik u zvifat uréenych k produkci potravin, jak stanovi
smérnice 96/22/ES.

Cldnek 2
Definice

Vedle pouziti definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice
2001/82[ES, ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢ 882/2004 a v clancich
2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pro ucely tohoto nafizeni
rozumi:
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a) ,rezidui farmakologicky t¢innych latek* vechny farmakolo-
gicky ¢inné latky vyjadiené v mglkg nebo pglkg cerstvé
tkdng, at uz ucinné slozky, pomocné litky, nebo produkty
rozkladu a jejich metabolity, které zistdvaji v potravinich
ziskanych ze zvifat;

b) ,zvifaty uréenymi k produkci potravin“ zvifata chovana,
odchovand, drzend, porazend nebo odchycend za tcelem
produkce potravin.

HLAVA 11
MAXIMALNI LIMITY REZIDU{
KAPITOLA I
Hodnoceni rizika a fizeni rizika
0ddil 1

Farmakologicky d¢inné 1ldtky wurcené
k pouziti ve veterindrnich lé¢ivych
pfipravcich ve Spolecenstvi

Cldnek 3
Z4dost o stanovisko agentury

S vyjimkou pipadd, kdy se pouzije postup v rdmci Codex
Alimentarius uvedeny v ¢l. 14 odst. 3 tohoto nafizeni, musi
byt ke viem farmakologicky w¢innym litkim urCenym
k pouziti ve Spolecenstvi ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich
poddvanych zvifatim urenym k produkci potravin vydino
stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky (dile jen
,agentura®), ziizené ¢lankem 55 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, tyka-
jici se maximalniho limitu rezidui a vypracované Vyborem pro
veterindrni 1é¢ivé ptipravky (déle jen ,vybor), ziizenym ¢lankem
30 uvedeného nafizeni.

Za timto tGcelem podd agentufe zddost Zadatel o registraci vete-
rindrntho 1é¢ivého piipravku, v némz je takova litka pouzita,
osoba zamyslejici pozadat o takovou registraci, nebo popiipadé
drzitel rozhodnuti o takové registraci.

Cldnek 4
Stanovisko agentury

1. Stanovisko agentury sestava z védeckého hodnoceni rizika
a doporuceni pro Fizeni rizika.

2. Cilem védeckého hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni
rizika je zajistit vysokou droveni ochrany lidského zdravi
a souasné zarudit, aby zdravi lidi a zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat nebyly nepfiznivé dotéeny nedostate¢nou
dostupnosti vhodnych veterindrnich lé¢ivych piipravka. Stano-
visko zohledni veskerd piislusnd védeckd zjisténi Evropského

ufadu pro bezpecnost potravin, zfizeného clankem 22 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 5
Extrapolace

S cilem zajistit dostupnost registrovanych veterinarnich 1é¢ivych
piipravki  proti chorobdm postihujicim  zvifata urcend
k produkci potravin a pfi soucasném zajisténi vysokého stupné
ochrany lidského zdravi zvazi agentura pfi provadéni védeckého
hodnoceni rizika a piipravé doporuceni pro fizeni rizika, zda
maji byt maximdln{ limity rezidui stanovené pro danou farma-
kologicky ucinnou latku v urcité potraving pouzivany i pro
jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo maximélni
limity rezidui stanovené u jednoho nebo vice urcitych druhd
pouzivany i u jinych druhd.

Cldnek 6
Védecké hodnoceni rizika

1. Veédecké  hodnoceni  rizika  zvdzi  metabolismus
a vylutovani farmakologicky wcinnych litek u piislusnych
druht zvifat a druh rezidui a jejich mnozstvi, jaké muze clovék
v pribéhu Zivota ptijmout bez jakéhokoli citelného zdravotniho
rizika, vyjadfené jako pfijatelnd denni ddvka (dile jen ,ADI").
K ADI lze pouzit alternativni piistupy, pokud byly stanoveny
Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 2.

2. Védecké hodnoceni rizika se tyka

a) druhu a mnozstvi rezidui, jeZ se povazuji za nezdvadné pro
lidské zdravf;

b) rizika toxikologickych, farmakologickych nebo mikrobiolo-
gickych t¢inkt u ¢lovéka;

¢) rezidui vyskytujicich se v potravinich rostlinného ptvodu
nebo pochézejicich ze zivotniho prostiedi.

3. Nelze-li metabolismus a vylucovani litky posoudit,
piihlédne védecké hodnoceni rizika k tidajim z monitorovani
a k adajim o expozici.

Cldnek 7
Doporuceni pro Fizeni rizika

Doporuceni pro fizeni rizika vychdzeji z védeckého hodnoceni
rizika provadéného podle ¢ldnku 6 a sestdvaji z posouzeni

a) dostupnosti alternativnich latek pro 1écbu piislusnych druht
nebo nutnosti pouziti hodnocené litky, aby nedoslo ke
zbyte¢nému utrpeni zvifat, nebo v zdjmu zajisténi bezpec-
nosti osob osettujicich zvitata;
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b) dalsich oprdvnénych hledisek, jako jsou technologické
aspekty potravindiské vyroby a produkce krmiv, proveditel-
nost kontrol, podminky pouziti a aplikace latek ve veterindr-
nich 1é¢ivych piipravcich, spravnd praxe pfi pouzivani vete-
rindrnich 1éCivych a biocidnich piipravki a pravdépodobnost
nespravného nebo nedovoleného pouziti;

¢) toho, zda by mél byt stanoven maximaélni limit rezidui nebo
prozatimn{ maximdlni limit rezidui pro farmakologicky
G¢innou latku ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich, vyse
tohoto maximalniho limitu rezidui a piipadné podminky
a omezeni pouziti dané latky;

d) toho, zda jsou poskytnuté tdaje nedostate¢né pro stanoveni
bezpecného limitu nebo zda neni s ohledem na nedostatek
védeckych informaci mozné dospét k zavéru ohledné vlivu
reziduf latky na lidské zdravi. V obou piipadech nesmi byt
doporucen zddny maximalni limit rezidui.

Cldnek 8
Zadosti a postupy

1. Zadost uvedend v ¢lanku 3 musi dodrzet formdt a obsah
pfedepsany Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 1, a musi ji
doproviazet thrada poplatku splatného agentufe.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnd od obdrzeni platné zddosti v souladu s ¢lankem 3
a odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tato lhata se stavi, pokud si
agentura vyzadd predloZeni dopliujicich informaci o dané
litce v urcité 1haté, a to az do doby, kdy jsou pozadované
dopliujici informace pfedloZeny.

3. Agentura piedd stanovisko uvedené v ¢lanku 4 Zadateli.
Do 15 dnt od obdrzeni stanoviska muZze Zadatel agentufe
pisemné ozndmit, Ze hodld pozidat o jeho pfezkum. V tomto
piipadé doru¢i Zadatel agentufe do 60 dnti od obdrZeni stano-
viska podrobné odivodnéni své zddosti o pfezkum.

Do 60 dnil od obdrzeni odtivodnéni Ziddosti o piezkum vybor
zvazi, zda své stanovisko prehodnoti, a ptijme kone¢né stano-
visko. Ke kone¢nému stanovisku se pfipoji odivodnéni zavéru
ohledné zddosti o prezkum.

4. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnt od
jeho pfijeti Komisi a zadateli a uvede odtivodnéni svych zavéra.

0ddil 2

Jiné farmakologicky G¢inné latky, u nichz
je mozné vyzddat si stanovisko agentury

Cldnek 9

Stanovisko agentury vyzidané Komisi nebo clenskymi
staty

1.  Komise nebo ¢lensky stdit mohou agentufe podavat
zddosti o stanovisko k maximdlnim limitdm rezidui
v kterémkoli z téchto ptipadi:

a) dand latka je povolena pro pouziti ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku ve tfeti zemi a pro tuto latku nebyla v souvislosti
s doty¢nymi potravinami nebo druhy poddna Zzddost
o stanoveni{ maximalntho limitu rezidui podle ¢lanku 3;

b) dand latka je obsazena v léivém pifpravku se zamyslenym
pouzitim podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES a pro tuto
latku nebyla v souvislosti s doty¢nymi potravinami nebo
druhy poddna Zzddost o stanoveni maximdlniho limitu
rezidui podle ¢ldnku 3 tohoto nafizeni.

Jedna-li se o piipad uvedeny v prvnim pododstavci pism. b),
ktery se tykd mensinovych druhii zvifat nebo mensinového
pouziti dotéené latky, maze tuto Zddost agentufe podat zicast-
nénd strana nebo organizace.

Pouziji se ¢lanky 4 az 7.

Zadosti o stanovisko uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce musi dodrzet pozadavky na formdt a obsah stanovené
Komisi podle ¢l. 13 odst. 1.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnti od obdrzeni Zidosti Komise, ¢clenského stitu nebo
zUCastnéné strany ¢i organizace. Tato lhata se stavi, pokud si
agentura vyzadd predlozeni dopliujicich informaci o dané latce
v ur¢ité lhaté, a to az do doby, kdy jsou pozadované doplnujici
informace pfedlozeny.
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3. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnt od
jeho pfijeti Komisi a pi{padné clenskému stitu, zdcastnéné
strané nebo organizaci, kterd podala zddost, a uvede odivod-
néni svych zévéra.

Clanek 10

Farmakologicky t¢inné litky obsaZené v biocidnich
piipravcich pouzivanych v chovu zvifat

1. Pro ucely ¢l. 10 odst. 2 bodu ii) smérnice 98/8[ES se
maximalni limit rezidui pro farmakologicky t¢inné latky uréené
k pouziti v biocidnim piipravku pouzivaném v chovu zvifat
stanovi

a) postupem podle ¢clanku 9 tohoto nafizeni

i) pro kombinace uc¢innych latek a typu piipravku zafazené
v desetiletém pracovnim programu uvedeném v ¢l. 16
odst. 2 smérnice 98/8/ES,

ii) pro kombinace tG¢innych latek a typu piipravku, jez maji
byt zafazeny do prilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néz piislusny organ pfijal dokumentaci podle ¢l. 11
odst. 1 pism. b) uvedené smérnice pied 6 Cervence 2009;

b) postupem podle ¢lanku 8 tohoto nafizeni a na Zadost
podanou v souladu s ¢ldnkem 3 tohoto nafizen{ pro vSechny
dalsi kombinace ac¢innych litek a typu piipravku, jez maji
byt zafazeny do piilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néz clenské staty nebo Komise povazuji za nezbytné,
aby byl stanoven maximalni limit rezidui.

2. Komise klasifikuje farmakologicky uc¢inné litky uvedené
v odstavci 1 v souladu s ¢lankem 14. Pro uéely klasifikace
piijme Komise naffzeni uvedené v ¢l. 17 odst. 1.

Jakakoli zvlastni ustanoveni tykajici se podminek pouziti latek
klasifikovanych v souladu s prvnim pododstavcem tohoto
odstavce se vSak stanovi podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 98/8|ES.

3. Néklady na hodnoceni provedend agenturou na zddost
podanou v souladu s odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku jsou

hrazeny z rozpoc¢tu agentury, jak je uvedeno v ¢lanku 67 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004. To se vSak nevztahuje na ndklady na
hodnoceni zpravodajem jmenovanym podle ¢l. 62 odst. 1
uvedeného nafizeni ke stanoveni maximélniho limitu rezidui,
pokud byl tento zpravodaj jmenovin ¢lenskym stitem, ktery
jiz. obdrzel poplatek za dané hodnoceni podle ¢lanku 25 smér-
nice 98/8|ES.

Vyse poplatki za  hodnoceni provedend  agenturou
a zpravodajem na zdkladé zddosti podané v souladu s odst. 1
pism. b) se stanovi v souladu s ¢ldnkem 70 nafizeni (ES)
¢. 726/2004. Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne
10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie
pro hodnoceni 1éivych piipravka (7).

0ddil 3
Spolecénd ustanoveni
Cldnek 11
Pfehodnoceni stanoviska

Pokud se Komise, Zadatel podle ¢lanku 3 nebo clensky stit na
zakladé novych informaci domnivaji, Ze je nezbytné piehodnotit
urcité stanovisko v zdjmu ochrany zdravi lid nebo zvifat, mize
agenturu pozadat o vydani nového stanoviska pro danou latku.

Pokud byl v souladu s timto nafizenim stanoven maximdln{
limit rezidui pro konkrétni potraviny nebo druhy, pouZziji se
ke stanoveni maximélniho limitu rezidui pro takovou latku
v jinych potravindch nebo pro jiné druhy ¢lanky 3 a 9.

K zddosti uvedené v prvnim pododstavci musi byt pfipojeny
informace vysvétlujici problém, na néjz je tieba se zaméfit.
Na nové stanovisko se pouziji ¢l. 8 odst. 2 az 4 nebo ¢l. 9
odst. 2 a 3.

Cldnek 12
Zvetejnéni stanovisek

Agentura zvefejni stanoviska podle ¢lankt 4, 9 a 11 poté, co
z nich odstrani veskeré informace, které maji povahu obchod-
niho tajemstvi.

() Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Cldnek 13
Provadéci opatfeni

1. Regulativnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2 piijme
Komise po konzultaci s agenturou opatieni upravujici format
a obsah zadosti uvedenych v ¢lancich 3 a 9.

2. Po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi stity a zcastnénymi
stranami pfijme Komise opatieni upravujici

a) metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni
rizika uvedené v clancich 6 a 7, v¢etné technickych poza-
davkd v souladu s mezindrodné dohodnutymi normami;

b) pravidla pouziti maximalntho limitu rezidui stanoveného pro
farmakologicky ~ dc¢innou  litku v urcité  potraviné
i v jiné potraviné ziskané ze stejného druhu nebo maximal-
niho limitu rezidui stanoveného pro farmakologicky tG¢innou
latku u jednoho nebo vice urcitych druht i u jinych druhd,
jak je uvedeno v ¢ldnku 5. Tato pravidla upfesni, jak a za
jakych okolnosti mohou byt védecké ddaje o reziduich
v urcité potraviné nebo u jednoho nebo vice urcitych
druht pouzity ke stanoveni maximalniho limitu rezidui
v jinych potravindch nebo u jinych druhd.

Tato opatieni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto naffzeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

KAPITOLA 1I
Klasifikace
Cldnek 14
Klasifikace farmakologicky d¢innych litek

1. Komise klasifikuje farmakologicky a¢inné latky, ke kterym
bylo vyddno stanovisko agentury o maximalnich limitech
rezidui podle ¢lanku 4, 9 nebo 11.

2. Klasifikace obsahuje seznam farmakologicky ucinnych
latek a lécebné tiidy, do nichz tyto latky patii. V klasifikaci se
pro kazdou takovou latku a v piipadé potfeby pro konkrétni
potraviny nebo druhy rovnéz stanovi

a) bud maximdlni limit reziduf;

b) nebo prozatimni maximalni limit reziduf;

¢) nebo Ze neni tfeba stanovit maximalni limit reziduf;

d) anebo zdkaz podavani latky.

3. Maximalni limit rezidui se stanovi, pokud se to povazuje
za nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi:

a) na zdkladé stanoviska agentury podle ¢lanku 4, 9 nebo 11
nebo

b) na zdkladé rozhodnuti Komise pro Codex Alimentarius
o stanoveni maximalniho limitu rezidui pro farmakologicky
ac¢innou latku uréenou k pouziti ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku, pokud delegace Spolecenstvi nevznesla ndmitky
a za pfedpokladu, Ze delegaci SpoleCenstvi byly pred pfijetim
rozhodnuti v Komisi pro Codex Alimentarius poskytnuty
pouzité védecké uddaje. V tomto piipadé se nevyzaduje
doplikové hodnoceni agentury.

4. Jsou-li védecké tidaje netplné, maze byt stanoven proza-
timni maximdlni limit rezidui, pokud neexistuji davody
k pfedpokladu, ze navrhované hladiny rezidui dané latky pred-
stavuji riziko pro lidské zdravi.

Prozatimni maximdlni limit rezidui se pouZije po stanovenou
dobu, kterd nepfesdhne pét let. Tuto dobu Ize jednou prodlouzit
o dobu nepfesahujici dva roky, prokéze-li se, Ze toto prodlou-
zeni umozni dokoncit probihajici védecké studie.

5. Maximdlni limit rezidui se nestanovi, pokud to na zdkladé
stanoviska podle ¢linku 4, 9 nebo 11 neni nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

6.  Podavani latky zvifatdm uréenym k produkci potravin se
na zdkladé stanoviska podle ¢lanku 4, 9 nebo 11 zakaze, pokud

a) jakdkoli ptitomnost farmakologicky ac¢inné latky nebo jejich
rezidui v potravindch Zzivoc¢isného pivodu miize predsta-
vovat nebezpe¢i pro lidské zdravi nebo

b) nelze dospét k zavéru ohledné u¢inku rezidui dané latky na
lidské zdravi.
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7. Ukédze-li se to nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi,
zahrnuje klasifikace podminky a omezeni pouziti nebo
podévani farmakologicky a¢inné litky pouzivané ve veterindr-
nich 1é&ivych ptipravcich, na niz se vztahuje maximalni limit
rezidui nebo pro niz nebyl maximdlni limit rezidui stanoven.

Cldnek 15
Zrychleny postup pro pfijeti stanoviska agentury

1. Ve zvldstnich ptipadech, kdy je nutné veterindrni lécivy
piipravek nebo biocidni piipravek neprodlené povolit
z divodi ochrany vefejného zdravi nebo zdravi ¢i dobrych
zivotnich podminek zvifat, muaze Komise, jakdkoli osoba,
ktera podala zddost o stanovisko podle ¢lanku 3, nebo ¢lensky
stdt pozadat agenturu o pouziti zrychleného postupu pro
posouzen{ maximalniho limitu rezidui farmakologicky d¢inné
latky obsazené v téchto piipravcich.

2.  Format a obsah Zddosti uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku stanovi Komise podle ¢l. 13 odst. 1.

3. Odchylné od lhat stanovenych v ¢l. 8 odst. 2 a ¢l. 9 odst.
2 agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do 120
dnti od obdrzeni zadosti.

Cldnek 16
Poddviani litek zvifatim urlenym k produkci potravin

1. Zvifatim uréenym k produkci potravin je ve Spolecenstvi
mozné podavat pouze farmakologicky uc¢inné latky, které jsou
klasifikovany podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c¢), za pied-
pokladu, Ze je toto podévani v souladu se smérnici 2001/82/ES.

2. Odstavec 1 se nepouzije v piipadé klinickych hodnoceni,
kterd jsou v souladu s platnymi prévnimi predpisy na zdkladé
ozndmeni ¢ povoleni uzndna piislusnymi orgdny a kterd
nezputisobi, Ze potraviny ziskané ze zvifat zapojenych do téchto
hodnoceni budou obsahovat rezidua pfedstavujici riziko pro
lidské zdravi.

Cldnek 17
Postup

1. Pro dcely klasifikace podle ¢ldnku 14 pfipravi Komise
ndvrh nafizeni do 30 dnli od obdrzeni stanoviska agentury

podle ¢linku 4, 9 nebo 11. Komise rovnéZ pfipravi ndvrh
nafizeni do 30 dnti od obdrzeni rozhodnuti o stanoveni maxi-
malniho limitu rezidui, jak je uvedeno v ¢l. 14 odst. 3, pfijatého
Komis{ pro Codex Alimentarius bez namitek delegace Spolecen-
stvi.

Pokud se pozaduje stanovisko agentury a ndvrh nafizeni nenf
v souladu s timto stanoviskem, pfipoji Komise podrobné
odtivodnéni rozdild.

2. Komise pfjme naf{zeni uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku regulativnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do
30 dnt od ukonceni tohoto postupu.

3.V pripad¢ zrychleného postupu podle ¢lanku 15 pfijme
Komise nafizeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku regula-
tivnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do 15 dnt od
ukonéeni tohoto postupu.

HLAVA Il
REFERENCNI HODNOTY PRO OPATRENI
Cldnek 18
Stanoveni a pfezkum

Povazuje-li se to za nutné kvili zajisténi fungovani kontrol
potravin Zivocisného piavodu dovezenych nebo uvedenych na
tth v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004, muze Komise
stanovit pro rezidua farmakologicky Gc¢innych latek, na které
se nevztahuje klasifikace podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b)
nebo c¢), referenéni hodnoty pro opatfeni.

Referen¢ni hodnoty pro opatieni se pravidelné pfezkoumdvaji
s ohledem na nové védecké udaje tykajici se bezpecnosti
potravin, vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek uvedenych
v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Tato opatieni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 26 odst. 3. Ze zévaznych naléhavych davodd maze
Komise pouzit postup pro naléhavé ptipady podle ¢l. 26 odst.
4.
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Cldnek 19
Metody stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni

1. Referenéni hodnoty pro opatieni stanovené podle ¢lanku
18 vychazeji z obsahu analytu ve vzorku, ktery mohou dfedni
kontrolni laboratofe jmenované podle nafizeni (ES) ¢. 882/2004
zjistit a potvrdit analytickou metodou validovanou v souladu
s pozadavky Spolecenstvi. Referenéni hodnota pro opatieni
zohledni nejniz8{ koncentraci rezidui, kterou lze analytickou
metodou validovanou v souladu s pozadavky Spolecenstvi kvan-
tifikovat. Pfislusna referencni laboratof Spolecenstvi poskytuje
Komisi poradenstvi o provadéni analytickych metod.

2. Aniz je dotcen ¢l. 29 odst. 1 druhy pododstavec nafizeni
(ES) ¢. 178/2002, Komise pifpadné poda Evropskému tfadu pro
bezpecnost potravin Zddost o hodnoceni rizika za tcelem
zji§téni, zda jsou referen¢ni hodnoty pro opatfeni pfiméfené
k ochrané lidského zdravi. V takovych pfipadech Evropsky
ufad pro bezpenost potravin zajisti, aby Komise obdrzela
stanovisko do 210 dndi od obdrzeni Zidosti.

3. Za UCelem zajisténi vysoké drovné ochrany zdravi se
pouziji zdsady hodnoceni rizika. Hodnoceni rizika vychdzi
z metodickych zdsad a védeckych metod, jez Komise pfijme
po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

Tato opatieni, jeZ maji za cel zménit jiné neZz podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfjimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

Cldnek 20

Prispévek Spolecenstvi k podpiirnym opatfenim tykajicim
se referen¢nich hodnot pro opatieni

VyZzaduje-li uplatilovani této hlavy, aby Spolecenstvi financovalo
podptirnd opatfeni pro stanoveni a fungovani referencnich
hodnot pro opatfeni, pouzije se ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(ES) & 882/2004.

HLAVA IV
RUZNA USTANOVEN{
Clanek 21
Analytické metody

Agentura konzultuje s referen¢nimi laboratofemi Spolecenstvi
pro laboratorn{ analyzu rezidui ur¢enymi Komisi podle naf{zeni
(ES) ¢. 882/2004 vhodné analytické metody zjistovani reziduf
farmakologicky u¢innych ldtek, pro néz byly v souladu
s Clankem 14 tohoto nafizeni stanoveny maximdlni limity
rezidui. Pro tcely harmonizovanych kontrol poskytne agentura
informace o téchto metodach referenénim laboratofim Spole-

¢enstvi a ndrodnim referen¢nim laboratofim uréenym podle
natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Cldnek 22
Obéh potravin

Clenské stity nesméji zakdzat dovoz potravin Zivocisného
ptivodu ani jejich uvddéni na trh ani jim branit z dtivoda souvi-
sejicich s maximdlnimi limity rezidui nebo referen¢nimi hodno-
tami pro opatfeni, pokud jsou v souladu s timto nafizenim
a provadécimi opatfenimi k nému.

Cldnek 23
Uvddéni na trh

Obsahuji-li potraviny Zivocisného ptvodu rezidua farmakolo-
gicky a¢inné latky

a) klasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c)
a v hladiné ptekracujici maximdlni limit rezidui stanoveny
podle tohoto nafizeni nebo

b) neklasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢),
s vyjimkou ptipadi, kdy pro tuto latku byla stanovena refe-
ren¢ni hodnota pro opatfeni podle tohoto nafizeni a hladina
rezidui se referen¢ni hodnoté pro opatfeni nerovnd ani ji
neprekracuje,

mé se za to, Ze nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecen-
Stvi.

Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l 26 odst. 2
tohoto naf{zeni podrobnd pravidla pro maximalni limit rezidui,
jenZ ma byt vzat v tivahu pro kontrolni tcely u potravin ziska-
nych ze zvifat osetfenych podle ¢ldnku 11  smérnice
2001/82/ES.

Cldnek 24

Opatieni v pfipadé potvrzené piitomnosti zakizané nebo
nepovolené litky

1. Pokud jsou vysledky analytickych zkousek pod drovni
referen¢nich hodnot pro opateni, provede pfislusny orgin
Setfeni podle smérnice 96/23[ES s cilem stanovit, zda doslo
k nedovolenému podéni zakdzané nebo nepovolené farmakolo-
gicky Gcinné latky, a pripadné uloZi stanovené sankce.

2. Pokud vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek prove-
denych u produktd stejného pivodu vykazuji opakujici se
znaky, které nasvéd¢uji moznému problému, uchovd piislusny
orgén zdznam o danych zjisténich a informuje Komisi a ostatn{
¢lenské staty ve Stdlém vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat uvedeném v cldnku 26.
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3. Komise ptipadné piedlozi ndvrhy, a jde-li o produkty
pochézejici ze tieti zemé, upozorni piislusny orgin doty¢né
zemé nebo doty¢nych zemi a pozddd jej o vysvétleni opakujici
se pfitomnosti rezidui.

4. Budou pfijata provadéci pravidla k tomuto ¢ldnku. Tato
opatieni, jez maji za tcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

HLAVA V
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 25
Staly vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro veterindrni 1écivé

piipravky.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek
8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 26
Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy Fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek
8 zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,
2, 4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 27

Klasifikace farmakologicky d¢innych litek podle nafizeni
(EHS) ¢&. 2377/90

1. Do 4. zdf 2009 pfijme Komise regulativnim postupem
podle ¢l. 25 odst. 2 nafizeni zaclefiujici beze zmény farmako-
logicky t¢inné latky a jejich klasifikaci z hlediska maximélnich
limitd rezidui, jak jsou stanoveny v piilohdch I az IV nafizeni
(EHS) &. 2377/90.

2. Pro jakoukoli latku uvedenou v odstavci 1, pro niz byl
stanoven maximalni limit rezidui podle nafizeni (EHS)
¢. 2377/90, mohou Komise nebo ¢lenské staty rovnéz piedlozit
agentufe Zadost o stanovisko k extrapolaci na jiné druhy nebo
tkdné v souladu s ¢lankem 5.

Pouzije se ¢lanek 17.

Cldnek 28
Zpravy

1. Do 6 Cervence 2014, ptedlozi Komise zpravu Evropskému
parlamentu a Radé.

2. Zpréva zejména posoudi zkuSenosti ziskané pfi uplatiio-
vani tohoto nafizeni, véetné zkusenosti s litkami klasifikova-
nymi podle tohoto nafizeni, které maji vice pouziti.

3. Ke zpravé se podle potieby pfipoji piislusné navrhy.

Cldnek 29
ZruSeni

Nafizeni (EHS) & 2377/90 se zrusuje.

Prilohy I az IV zruSeného nafizeni zlstdvaji pouzitelné az do
dne vstupu v platnost nafizeni uvedeného v ¢l. 27 odst. 1
tohoto nafizeni a piiloha V zruseného nafizeni zlstdvd pouzi-
telnd az do dne vstupu v platnost opatieni uvedenych v ¢l. 13
odst. 1 tohoto nafizeni.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
naifzeni nebo, podle piipadu, na naiizeni uvedené v ¢l. 27
odst. 1 tohoto nafizeni.
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Cldnek 30
Zména smérnice 2001/82/ES

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:

1) V ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Odchylné od ¢lanku 11 vypracuje Komise seznam
latek,

— které jsou nezbytné pro 1écbu kofovitych nebo

— které prindseji ve srovndni s jinymi moZnostmi lécby
konovitych vyssi klinicky prospéch

a pro které je ochrannd lhita odpovidajici kontrolnim
mechanismim stanovenym v rozhodnutich 93/623/EHS
a 2000/68[ES nejméné Sest mésicu.

Tato opatieni, jeZz maji za Gcel zménit jiné neZ podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se piijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.“

2) V¢l 11 odst. 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

Ve Strasburku dne 6. kvétna 2009.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

,Komise muZe tyto ochranné lhity zménit nebo stanovit jiné
ochranné lhity, pfi¢emz mutze rozli§ovat mezi potravinami,
druhy, cestami poddni a pillohami nafizeni (EHS)
¢. 2377/90. Tato opatfeni, jez maji za dcel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se piiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst.
2a.°

Cldnek 31
Zména nafizeni (ES) & 726/2004

V clanku 57 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se pismeno g)
nahrazuje timto:

,g) poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterindrnich

lécivych piipravki a biocidnich pfipravkd pouzivanych
v chovu zvifat, které jsou pfijatelné v potravindch Zivocis-
ného ptvodu v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui
farmakologicky tcinnych litek v potravinich Zivocisného
ptvodu (¥).

* Uf. vést. L 152, 16.6.2009, p. 11%

Cldnek 32

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Radu
piedseda
J. KOHOUT



