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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 485/2009

z 9. juna 2009,

ktorym sa meni a dopliia priloha II k nariadeniu Rady (EHS) & 2377/90, ktorym sa stanovuje postup
SpoloCenstva na urfenie maximdlnych limitov rezidui veterinirnych lie¢iv v potravinich

~ ¥

Zivolisneho pdvodu, pokial ide o kyselinu tiludrénovd a ferium-fumarat

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢ 2377/90 z 26. jina
1990, ktorym sa stanovuje postup Spolocenstva na urcenie
maximdlnych  limitov  rezidui  veterindrnych  lieciv

vy

v potravindch zivoc¢isneho povodu (1), a najmd na jeho ¢ldnok 3,

so zretelom na stanoviskd Eurdpskej agenttry pre lieky sformu-
lované Vyborom pre licky na veterindrne pouzitie,

kedZe:

(1)  Vsetky farmakologicky aktivne litky pouzivané
v Spoloéenstve vo veterindrnych lickoch pre zvieratd
uréené na produkciu potravin by sa mali hodnotit
v stlade s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90.

(2)  Létka kyselina tiludrénovd vo forme dvojsodnej soli je
v stcasnosti zahrnutd v prilohe II k nariadeniu (EHS) ¢.
2377/90 iba na intravenézne pouzitie pri druhu kone.

(3)  Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie bola dorucend
ziadost o rozsirenie terajSicho zapisu tykajaceho sa kyse-
liny tiludrénovej vo forme dvojsodnej soli tak, aby
zahffial hydinu. Po preskimani dostupnych ddajov
o §tadidch rezidui u hydiny dospel Vybor pre lieky na
veterindrne pouzitie k zdveru, Ze nie je potrebné stanovit
maximélne limity rezidui (dalej len ,MLR“) pre kyselinu
tiludrénovii vo forme dvojsodnej soli u hydiny.

(4)  Vzhladom na to, Ze stidie rezidui boli vykonané az po
podkoznom podani a pri zohladneni skutoénosti, ze 12
az 14 hodin po podani by prijem rezidui v tkanivich
vratane miesta vpichu predstavoval 88 % odhadovaného
prijatelného denného prijmu, viak Vybor pre lieky na
veterindrne pouzitie dospel k zdveru, Ze zdpis je mozné
roz§irit iba o parenterdlne pouzitie a o pouzitie u hydiny
znaajlicej vajcia a u plemennej hydiny. Terajsi zapis
v prilohe II nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 tykajici sa kyse-
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liny tiludrénovej vo forme dvojsodnej soli by sa preto
mal zmenit a doplnit tak, aby sa tdto litka povolila na
parenterdlne pouzivanie pri druhoch hydiny (hydina
zndsajica vajcia a plemennd hydina).

Litka ferium-fumardt nie je v stcasnosti zahrnutd
v prilohdch k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.

Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie bola dorucend
ziadost o zvaZenie, ¢i by sa na latku ferium-fumarat mali
vztahovat postdenia vykonané pre iné soli Zeleza
s existujicimi zdpismi v prilohe II k nariadeniu (EHS) ¢.
2377/90 na pouzitie pri vietkych druhoch zvierat urce-
nych na produkciu potravin.

Po preskiimani vykonanych postdeni a vzhladom na
skutocnost, Ze kyselina fumarovd je podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 95/2[ES (%) povolenou
pridavnou latkou v potravinich, dospel Vybor pre lieky
na veterindrne pouzitie k zdveru, ze vykonané posiidenia
latok, o ktorych existuji v prilohe II k nariadeniu (EHS) ¢.
2377/90 zdpisy, by mali platit aj pre ferium-fumarat.
Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie usudil, Ze Ziadne
dalsie postdenie ferium-fumardtu nie je potrebné a pri
ferium-fumardte netreba stanovif ani MLR. Odporucil
zahrnit uvedend latku do prilohy IT pre vSetky druhy
zvierat urcenych na produkciu potravin. Tdto litka by
sa preto mala vlozif do prilohy II k nariadeniu (EHS)
¢ 2377/90 pre vsetky druhy zvierat urcenych
na produkciu potravin.

Nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 by sa preto malo zodpove-
dajicim spésobom zmenit a doplnit.

Predtym, ako sa toto nariadenie zacne uplatiiovat, by sa
Clenskym $tatom mala poskytnit primerand lehota, aby
mohli v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia vykonat
akékolvek potrebné tipravy povoleni na uvedenie prislus-
nych veterindrnych lieckov na trh udelenych v silade
so smernicou  Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zékonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch (3).

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha II k nariadeniu (EHS) & 2377/90 sa meni a doplia v silade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda Gé¢innost tretim diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej dnie.

Uplatiiuje sa od 9. augusta 2009.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 9. jina 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



PRILOHA
Priloha 11 k nariadeniu (EHS) & 2377/90 sa meni a doplia takto:
a) V bode 2 sa zdpis ,Kyselina tiludrénovd, dvojsodnd sol* nahrddza tymto:
2. Organické latky
Farmakologicky aktivna(-e) latka(-y) Druh zvierat Iné ustanovenia

,Kyselina tiludrénové (vo forme dvojsodnej soli)

Kone

len na intravendzne pouzitie

Hydina

len na parenterdlne pouzitie a na pouzitie u hydiny znd3ajticej vajcia a u
p p p ydiny juce) vaj
plemennej hydiny*

b) V bode 3 sa za zdpis pre ,dextran Zeleznaty vkladd novy zdpis pre ,ferium-fumarat” takto:

3. Latky vSeobecne povazované za bezpecné

Farmakologicky aktivna(-e) ldtka(-y)

Druh zvierat

Iné ustanovenia

Jferium-fumarat

Vsetky  druhy
potravin®

zvierat urcené

na

produkciu
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