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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/576
zo 14. aprila 2016,
ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010, pokial ide o litku ,rafoxanid“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych ldtok v potravindch Zivo¢isneho pévodu, o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢ 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*), a najmd na jeho ¢lanok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eur6pskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouZzitie,

kedze:

(1)

(6)

M U.v.

V ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa vyzaduje, aby sa nariadenim stanovil maximdlny limit reziduf (dalej
len ,MRL") pre farmakologicky tcinné létky, ktoré sa majti pouzivat vo veterindrnych liekoch pre zvieratd urcené
na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat v Unii.

V tabulke I prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () st uvedené farmakologicky G¢inné ldtky a ich
klasifikdcia z hladiska MRL v potravindch Zivo&isneho povodu.

Rafoxanid je aktudlne v tejto tabulke uvedeny ako ldtka, ktord sa moze pouzivat v pripade hovidzieho dobytka
a oviec, pokial ide o svalovinu, tuk, pecen, oblicky a mlieko. Platnost docasnych MRL pre tiito litku v mlieku
hovidzieho dobytka a oviec sa skoncila 31. decembra 2015.

Eurdpskej agenttire pre lieky (dalej len ,EMA®) bola predlozend Ziadost o predizenie platnosti do¢asného MRL pre
rafoxanid v mlieku hovidzieho dobytka a oviec.

EMA na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na veterinirne pouZitie ustdila, Ze predfzenie platnosti existujticeho
docasného MRL pre rafoxanid y mlieku hovadzieho dobytka a oviec by umoznilo dokoncit prebiehajiice vedecké
Stddie, a preto odporucila predlzit jeho platnost do 31. decembra 2017.

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

EUL152,16.6.2009,s.11.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky ti¢innych létkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximélne
limity rezidui v potravindch Zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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(7)  Vzhladom na to, Ze platnost docasného MRL pre rafoxanid v mlieku hovddzieho dobytka a oviec sa skonila
31. decembra 2015 a s cielom chrénit legitimne ndroky trhovych subjektov, pokial ide o pouzivanie tejto litky,
by predlzenie platnosti docasného MRL malo nadobudniit é¢innost ¢o najskér a malo by sa uplatiovat
s ucinnostou od 1. janudra 2016.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne 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 nadobiida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2016.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 14. aprila 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

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

Farmakologicky tcinnd

Iné ustanovenia (podla ¢lanku 14

létka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd ods. 7 nariadenia (ES) . 470/2009) Terapeutickd klasifikdcia
,Rafoxanid rafoxanid hovadzi dobytok 30 pglkg svalovina ZIADNE antiparazitické latky/latky
30 pgfkg tuk proti endoparazitom*
10 pg/kg pecent
40 pglkg oblicky
ovce 100 pg/kg svalovina
250 pg/kg tuk
150 pglkg pecenl
150 pglkg oblicky
hovadzi dobytok, 10 pglkg mlieko Platnost do¢asného MRL sa skon¢i
ovce 31. decembra 2017.
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