L 121/42

Utedni véstnik Evropské unie

3.5.2013

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 406/2013
ze dne 2. kvétna 2013,

kterym se méni piiloha nafizeni (EU) & 37/2010 o farmakologicky dcinnych litkich a jejich
klasifikaci podle maximdlnich limitd rezidui v potravinich Zivo¢isného pivodu, pokud jde
o litku prednisolon

(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 limit rezidui farmakologicky ucin-
nych latek v potravindch Zivo¢isného pavodu, kterym se zrusuje
naffzeni 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 (1), a zejména na
¢lanek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizen,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Maximdln{ limit rezidui (MRL) farmakologicky t¢innych
latek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo
v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat by
m¢él byt stanoven podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky ac¢inné latky a jejich klasifikace podle
MRL v potravindch Zzivoci§ného ptvodu jsou uvedeny
v piiloze nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (2).

(3)  Prednisolon je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 p¥ilohy
nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend litka u skotu,
pokud jde o svalovinu, tuk, jitra, ledviny a mléko.

(4)  Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky byla pfedlozena
zddost o rozsifeni stdvajici polozky pro prednizolon tak,
aby zahrnovala koriovité.

(5)  Vybor pro veterinrni 1é¢ivé piipravky doporudil stanovit
MRL pro prednisolon pro kofiovité, pokud jde o svalo-
vinu, tuk, jitra a ledviny.

(6)  Polozka pro prednizolon v tabulce 1 piilohy nafizeni
(EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt zménéna tak, aby
zahrnovala MRL pro korovité.

(7)  Je vhodné poskytnout dotenym zicastnénym strandm
pfiméfenou lhatu k pfijeti opatfeni, jez by mohla byt
nutnd k zajisténi souladu s nové stanovenym MRL.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé

piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Pouzije se ode dne 3. Cervna 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. kvétna 2013.

Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
Ur. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

V tabulce 1 piflohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka tykajici se litky prednisolon nahrazuje timto:

Dalsi ustanoveni

Farmakologicky Indikdtorové . . s« | (podle ¢l. 14 odst. 7 Zafazeni podle
Gcinnd(é) latka(y) reziduum Druh zvitat MRL Clové thdng nafizeni (ES) lécebného tcelu
¢ 470/2009)
,Prednisolon Prednisolon Hovézi 4 nglkg Svalovina ZADNA Kortikoidy
dobytek 4 pglkg Tuk Glukokortikoidy*

10 pglkg Jatra
10 pg/kg Ledviny
6 pg/kg Mléko

Korioviti 4 pglkg Svalovina
8 nglkg Tuk

6 pglkg Jatra

15 pglkg Ledviny




	Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 406/2013 ze dne 2. května 2013, kterým se mění příloha nařízení (EU) č. 37/2010 o farmakologicky účinných látkách a jejich klasifikaci podle maximálních limitů reziduí v potravinách živočišného původu, pokud jde o látku prednisolon (Text s významem pro EHP)

