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14.2.2012

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 122/2012

ze dne 13. dnora 2012,

kterym se méni pifiloha nafizeni (EU) ¢ 37/2010 o farmakologicky dcinnych litkich a jejich
klasifikaci podle maximdlnich limité rezidui v potravinich Zivo¢i$ného pivodu, pokud jde
o litku methylprednisolon

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky acin-
nych litek v potravindch Zivoc¢isného ptvodu, kterym se rusi
nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ('), a zejména na
¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vyjadtené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Maximdlni limit rezidui farmakologicky d¢innych latek
urenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lé¢ivych
piipravcich pro zvifata urcend k produkci potravin
nebo v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu
zvifat by mél byt stanoven podle nafizeni (ES)
& 470/20009.

(2)  Farmakologicky ac¢inné latky a jejich klasifikace podle
maximdlnich limitd rezidui v potravinich Zzivocisného
ptivodu jsou uvedeny v pifiloze nafizeni Komise (EU)
¢ 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o
farmakologicky dcinnych ldtkdch a jejich Klasifikaci
podle maximélnich limitd rezidui v potravindch Zivocis-
ného pivodu (3).

(') Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
() UR vest. L 15, 20.1.2010, s. 1.

(3)  Methylprednisolon je v soucasnosti zafazen v tabulce 1
piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend ltka
u skotu, pokud jde o svalovinu, tuk, jdtra, ledviny
a mléko. Platnost prozatimnich maximalnich limitd
rezidul pro uvedenou ldtku stanovenych pro kravské
mléko skonéila dnem 1. Cervence 2011.

(4 Byly poskytnuty a vyhodnoceny dopliujici ddaje, na
zdkladé kterych Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pripravky
doporucil stanovit prozatimni maximalni limity reziduf
pro methylprednisolon u mléka skotu jako konecné.

(5)  Polozka pro methylprednisolon v tabulce 1 piilohy naii-
zeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé
piipravky,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pfiloha nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piilohou
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 13. tinora 2012.

PRILOHA

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

Polozka pro methylprednisolon v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se nahrazuje timto:

Farmakologicky t¢innd(-¢)

Indikdtorové reziduum

Druh zvifat

MRL

Cilové tkdné

Dalsi ustanoven{

Zatazeni podle

latka(-y) (podle &l 164 4o7ci)s/t.250r91)af1'zem' (ES) lécebného déelu
,Methylprednisolon Methylprednisolon Skot 10 pglkg Svalovina Kortikoidy/
10 pg/kg Tuk glukokortikoidy*
10 pug/kg Jatra
10 pg/kg Ledviny
2 nglkg Mléko
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