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A BIZOTTSAG (EU) 2015/149 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. janudr 30.)

a 37/2010/EU rendelet mellékletének a metilprednizolon anyag tekintetében torténd moédositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az allati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsdra irdnyulé kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak
14. cikkére, osszefuiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga daltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(1)

©)

Az Unidban az élelmiszer-termel$ édllatoknak szdnt dllatgy6gydszati készitményekben vagy az allattenyésztésben
hasznalt biocid termékekben torténd felhasznaldsra szant farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeit
(a tovabbiakban: MRL) a 470/2009/EK rendelet alapjén kell megéllapitani.

A farmakoldgiai hatanyagokat és dllati eredet(i élelmiszerekben el6fordulé MRL-jeik szerinti osztdlyozdsukat a
37/2010/EU bizottsagi rendelet (%) melléklete tartalmazza.

A metilprednizolon a szarvasmarhafélék izom-, zsir-, mdj- és veseszovetei, valamint teje vonatkozdsdban mar
szerepel engedélyezett anyagként a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tibldzatdban.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez kérelem érkezett a metilprednizolonra vonatkozé meglévs bejegyzés
16félékre vald kiterjesztése irdnt.

A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy
adott élelmiszerben taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megallapitott MRL alkalmazhaté-e az ugyanabbdl a
fajbol el@allitott mas élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai
hatéanyagra megéllapitott MRL alkalmazhaté-e mds fajok tekintetében.

Az éllatgydgydszati készitmények bizottsiga a metilprednizolon 16félékre vonatkozé MRL-jének megéllapitdsat,
valamint a metilprednizolon MRL-jének szarvasmarhatejrél lotejre torténd extrapoldlaciojat ajanlotta.

A 37[2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban a metilprednizolonra vonatkozd bejegyzést ezért ennek
megfeleléen médositani kell, hogy az a 16félék izom-, zsir, mdj- és veseszovetei, valamint teje vonatkozadsdban is
allapitson meg MRL-t.

Az érdekelt felek szdmdra ésszer(i idGkeretet kell biztositani az Gjonnan megéllapitott MRL-hez valé alkalmazko-
dashoz szitkséges intézkedések meghozataldra.

Az ebben a rendeletben elsirt intézkedések osszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé
Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2015. prilis 1-jét6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2015. janudr 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban a metilprednizolon anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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