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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢. 84/2012
z 1. februira 2012,

ktorym sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky dcinnych litkach
a ich Klasifikdcii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich ZivociSneho povodu tykajiice
sa litky fenoxymetylpenicilin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocen-
stva na urlenie limitov rezidui farmakologicky d¢innych latok
v potravindch zivociSneho poévodu, o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (!), a najmd na jeho ¢lanok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky sformu-
lované Vyborom pre lieky na veterindrne poutzitie,

kedZe:

(1)  Maximélny limit rezidui farmakologicky tcinnych latok
uréenych na pouzitie vo veterinarnych liekoch pre zvie-
ratd chované na produkciu potravin alebo v biocidnych
vyrobkoch pouzivanych pri chove hospodarskych zvierat
v Unii by sa mal stanovif v stlade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky tc¢inné ltky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivocisneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie
(EU) ¢ 37/2010 z 22. decembra 2009 o
farmakologicky dcinnych létkach a ich klasifikdcii, pokial
ide 0 maximalne limity rezidui v potravindch Zivo¢isneho
povodu (%).
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(3)  Fenoxymetylpenicilin je v sticasnosti zahrnuty do tabulky
1 prilohy k nariadeniu (EU) & 37/2010 ako povolend
litka pre osipané, pokial ide o svalovinu, pecen
a oblicky, a pre hydinu, pokial ide o svalovinu, kozu
a tuk, peCent a oblicky, s vynimkou zvierat chovanych
na produkciu vajec uréenych na ludskii spotrebu.

(4)  Eurdpskej agentire pre lieky bola dorucend ziadost
o rozsirenie existujiceho zdpisu tykajiceho sa fenoxyme-
tylpenicilinu o hydinové vajcia.

(5)  Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporudil stano-
venie maximélneho limitu rezidui (dalej len ,MRL®) pre
fenoxymetylpenicilin pre osipané, pokial ide o svalovinu,
pecenn a oblicky, a pre hydinu, pokial ide o svalovinu,
kozu a tuk, pecen, oblicky a vajcia.

(6)  Zapis pre fenoxymetylpenicilin v tabulke 1 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa preto mal zmenit
a doplnit tak, aby zahffial MRL pre hydinové vajcia.

(7)  Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by
prislusné zainteresované subjekty mohli prijat opatrenia,
ktoré moézZu byt potrebné na dodrzanie novych MRL.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni a doplha podla
prilohy k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda u¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.

Uplatiiuje sa od 2. aprila 2012.

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

V Bruseli 1. februdra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Zépis tykajtci sa fenoxymetylpenicilinu v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) & 37/2010 sa nahrddza takto:

c10cee

Iné ustanovenia (podla
Farmakologicky t¢innd latka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd ¢clanku 14 ods. 7 nariadenia Terapeutickd klasifikdcia
(ES) . 470/2009)
Jfenoxymetylpenicilin fenoxymetylpenicilin o$ipané 25 pglkg svalovina ZIADNE antiinfek¢éné latky/
25 pglkg pecen antibiotika*
25 pglkg oblicky
hydina 25 pglkg svalovina
25 pglkg koza a tuk
25 pglkg pecen
25 pglkg oblicky
25 pglkg vajcia
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