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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/149
z 30. janudra 2015,
ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010, pokial ide o litku ,,metylprednizol6n“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky G¢innych latok v potravindch Zivoc¢isneho pdvodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmd na jeho ¢ladnok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouZzitie,

kedZe:

(1)

©)

M U.v.

Maximdlny limit rezidui (maximum residue limit, MRL) farmakologicky t¢innych latok urcenych na pouzitie
vo veterindrnych liekoch pre zvieratd urcené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri
chove hospodarskych zvierat v Unii sa md stanovit v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

Farmakologicky tcinné latky a ich Klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravinach zivoci$neho povodu, sii stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 ().

Metylprednizolén je v sacasnosti zahrnuty do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 ako povolena litka
v pripade hovidzieho dobytka, pokial ide o svalovinu, tuk, pecen, oblicky a mlieko.

Eurdpska agentdra pre lieky dostala Ziadost o rozsirenie existujiceho zdpisu tykajiceho sa metylprednizolénu
o konovité.

Eurépska agentdra pre licky md v stlade s ¢linkom 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 zvaZit pouzitie maximdlnych
limitov rezidui uréenych pre farmakologicky t¢innd latku v konkrétnej potravine na iné potraviny vyrobené
z rovnakého druhu alebo maximdlnych limitov reziduf urcenych pre farmakologicky G¢inni ltku v jednom alebo
vo viacerych druhoch na iné druhy.

Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporucil stanovit MRL pre metylprednizolén v pripade konovitych
a extrapolovat MRL pre metylprednizolon z hovidzieho mlieka na konské.

Zépis tykajtici sa metylprednizolénu v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa preto mal zmenit
tak, aby obsahoval MRL pre kofiovité, pokial ide o svalovinu, tuk, pecen, oblicky a mlieko.

Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by prislusné zainteresované strany prijali opatrenia, ktoré
mozu byt potrebné na dodrziavanie novo stanovenych MRL.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sd v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

EUL152,16.6.2009,s.11.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky ti¢innych létkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximélne
limity rezidui v potravindch Zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2015.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. janudra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zépis tykajici sa litky ,metylprednizolén“ nahradza takto:

Farmakologicky ucinnd ldtka

Markerové rezidud

Druh zvierat

MRL

Cielové tkanivd

Iné ustanovenia [podla
¢lanku 14 ods. 7 nariadenia
(ES) &. 470/2009]

Terapeutickd klasifikdcia
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