L 71/40

Uradny vestnik Eurépskej tinie

9.3.2012

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) ¢. 202/2012
z 8. marca 2012,

ktorym sa meni a dopliia priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky tcinnych litkach
a ich Kklasifikécii, pokial ide o maximélne limity rezidui v potravindch Zivo¢iSneho povodu, tykajice
sa litky pegylovany bovinny faktor stimulujiici kolonie granulocytov

(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 urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych litok
v potravindch Zivo¢isneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) €. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 14
v spojeni s ¢ldnkom 17,

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

kedZe:

(1)  Maximélny limit rezidui (maximum residue limit, ,MRL")
farmakologicky t¢innych latok urcenych na pouzitie vo
veterindrnych lickoch pre zvieratd chované na produkciu
potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri
chove hospoddrskych zvierat v Unii by sa mal stanovit
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky t¢inné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravindch Zivo¢isneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky
tcinnych ldtkach a ich klasifikdcii, pokial ide o maximdlne
limity rezidui v potravinach Zivoc¢isneho povodu (3).

(3)  Eurdpska agenttra pre lieky dostala Ziadost o stanovenie
maximdlnych limitov rezidui, pokial ide o pegylovany
bovinny faktor stimulujiici kolénie granulocytov u hovi-
dzieho dobytka.

(4 Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporucil, Ze nie
je nutné stanovit MRL, pokial ide o pokial ide o pegylo-
vany bovinny faktor stimulujici kolénie granulocytov
u hovidzieho dobytka.

(55 Tabulka 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa
preto mala zmenif a doplnif tak, aby zahfiiala latku
pegylovany bovinny faktor stimulujici kol6nie granulo-
cytov u hovidzieho dobytka.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost tretim diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 8. marca 2012
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PRILOHA

Do tabulky 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 sa v abecednom poradi vklad4 tito latka:

Farmakologicky tcinnd latka

Markerové rezidud

Druh zvierat

MRL

Cielové tkanivd

Iné ustanovenia (podla ¢linku 14
ods. 7 nariadenia (ES)

¢. 470/2009)

Terapeutickd klasifikdcia

,Pegylovany bovinny faktor stimulujtici
kolénie granulocytov

neuplatiiuje sa

hovadzi dobytok

nevyzaduji sa MRL

neuplatiiuje sa

ZIADNE

biologické latky/ imunomodu-
latory”
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