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NARIZENI KOMISE (ES) &. 485/2009

ze dne 9. Cervna 2009,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximdlnich limit rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd v potravinich

wev 2

Zivocisného piivodu, pokud jde o kyselinu tiludronovou a fumaran Zeleznaty

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 237790 ze dne 26. ¢ervna
1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitl rezidui veterindrnich 1é¢ivych pfipravki
v potravinach Zivocisného pivodu (1), a zejména na clanek 3
uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vydand Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dtvodim:

Viechny farmakologicky w¢inné latky pouzivané ve
Spolecenstvi ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, které
jsou ureny k podavani zvifatim uréenym k produkci
potravin, by mély byt hodnoceny v souladu
s nafizenim (EHS) ¢ 2377/90.

Dvojsodnd stl kyseliny tiludronové je v soucasné dobé
zafazena do piilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 pouze
pro koriovité a pouze pro nitroZilni poddni.

Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky obdrzel zddost
o rozsifeni ptsobnosti stdvajici polozky pro dvojsodnou
stl kyseliny tiludronové na drabez. Vybor pro veterindrni
lécivé piipravky po posouzeni dostupnych ddaj
o studiich tykajicich se rezidui u dribeze dospél
k zévéru, ze neni nutné stanovit maximalni limity reziduf
dvojsodné soli kyseliny tiludronové u dribeze.

Ovsem vzhledem k tomu, Ze studie tykajici se reziduf
byly provedeny pouze po podkoznim podédni a Ze 12
az 24 hodin po podani by divka rezidui ve tkanich
véetné mista vpichu pfedstavovala 88 % odhadované
pfijatelné denni ddvky, Vybor pro veterindrni lécivé
piipravky usoudil, Ze plisobnost stdvajici polozky je
mozné rozsifit pouze o parenterdlni podini a pouze
pro pouziti u nosnic a plemenné dribeze. Z tohoto
dtvodu by stavajici polozka pro dvojsodnou sil kyseliny
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(10)

tiludronové v ptiloze II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 méla
byt upravena tak, aby tato litka mohla byt pouzivina
pro parenterdlni poddni u driibeze (nosnic a plemenné
drtibeze).

Fumaran Zeleznaty v souasné dobé neni zafazen do
piiloh natizeni (EHS) ¢. 2377/90.

Vybor pro veterindrni 1éCivé pFipravky obdrzel zddost
o zvézeni, zda by se na litku fumaran Zeleznaty méla
vztahovat posouzeni provedend u ostatnich soli Zeleza
uvedenych v piiloze II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90, pro
pouziti u vSech druhG zvifat urCenych k produkci
potravin.

Po piezkoumdni provedenych posouzeni a s piihléd-
nutim k tomu, Ze kyselina fumarové je povolenou potra-
vindfskou piidatnou litkou podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/2/ES (3), Vybor pro veterinarni
lécivé pripravky usoudil, Ze posouzeni provedend pro
latky, jez jsou uvedeny v piiloze II nafizeni (EHS) ¢&.
2377/90, by se také méla vztahovat na fumaran Zzele-
znaty. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky usoudil,
ze nejsou nutnd zadnd daldi posouzeni fumaranu Zele-
znatého a Ze pro fumaran Zeleznaty neni nutné stanovit
maximalni limity rezidui. Doporucil, aby tato litka byla
zafazena do piilohy Il pro vSechny druhy zvifat urcené
k produkci potravin. Proto by tato litka méla byt zafa-
zena do piilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 pro viechny
druhy zvifat uréené k produkci potravin.

Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

Pred pouzitim tohoto nafizeni by méla byt ¢lenskym
staitim  poskytnuta pfiméfend lhita, aby mohly
s ohledem na toto nafizeni ucinit veskeré potiebné
Upravy registraci dotlenych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt, které byly udéleny v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterindrnich 1é¢ivych piipravka (3).

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky,
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PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizen{ vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 9. srpna 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. ¢ervna 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN

mistopredseda



PRILOHA
Priloha II nafizeni (EHS) ¢ 2377/90 se méni takto:
a) v bodé 2 se polozka ,dvojsodnd sil kyseliny tiludronové nahrazuje timto:
2. Organické latky
Farmakologicky tc¢innd(-¢) latka(-y) Druh zvifat Dalsi ustanoven{
»,dvojsodnd stl kyseliny tiludronové konovit{ pouze pro nitroZilni podani
driibez pouze pro parenterdlni poddni a pouze pro pouzZiti u nosnic a plemenné
drtibeze*
b) v bodé 3 se za polozku pro feridextran vklddd novd polozka ,fumaran Zeleznaty* takto:
3. Latky obecné povazované za bezpecné
Druh zvifat Dalsi ustanoveni

Farmakologicky t¢innd(-¢) ldtka(-y)

Jfumaran Zeleznaty

vSechny druhy zvifat urcenych k produkeci
potravin®
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