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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 406/2013
z 2. mdja 2013,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 o farmakologicky déinnych litkach a ich
klasifikécii, pokial ide o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivo&iSneho pdvodu v savislosti
s litkou prednizolon

(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 dc¢innych latok
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 Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 14
v spojeni s ¢lankom 17,

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

kedze:

(1)  Maximélne limity rezidui (dalej len ,MRL“) farmakolo-
gicky t¢innych latok urcenych na pouzitie vo veterindr-
nych liekoch pre zvieratd uréené na vyrobu potravin
alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove
hospodarskych zvierat v Unii by sa mali stanovovat
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky tcinné latky a ich klasifikdcia, pokial ide
o MRL v potravinich Zzivocisneho pévodu, si1 stanovené
v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 (2).

(3)  Prednizolén je v stlasnosti zahrnuty do tabulky 1
prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 37/2010 ako povolend
latka pre hovidzi dobytok, pokial ide o svalovinu, tuk,
pecen, oblicky a mlieko.

(4)  Eurdpska agenttira pre lieky dostala ziadost o rozsirenie
existujiceho zdpisu tykajiiceho sa prednizolénu o zvieratd
Celade konovité (equidac).

(5)  Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporucil, aby sa
v pripade prednizolénu stanovili MRL pre zvieratd ¢elade
konovité, pokial ide o svalovinu, tuk, pecen a oblicky.

(6)  Polozka pre prednizolén v tabulke 1 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 37/2010 by sa preto mala zmenit tak, aby obsa-
hovala MRL pre zvieratd celade konovité.

(7)  Je vhodné poskytnif zainteresovanym subjektom prime-
rané obdobie na prijatie opatreni, ktoré mozu byt
potrebné na dodrzanie novych MRL.

(8)  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 podla prilohy
k tomuto vykonavaciemu nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobida tcinnost dvadsiatym driom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 3. jula 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

tatoch.

V Bruseli 2. médja 2013
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PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajici sa prednizolénu nahridza takto:

Iné ustanovenia

Farmakologicky Markerové . o . [podla ¢lanku 14 Terapeutickd
acinnd latka rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd ods. 7 nariadenia (ES) klasifikcia
¢. 470[2009]
,Prednizolén Prednizolén Hovidzi 4 nglkg svalovina ZIADNE kortikoidy/
dobytok 4 pglkg tuk glukokortikoidy*

10 pglkg pecen
10 pg/kg oblicky
6 pg/kg mlieko

Zvieratd 4 pglkg svalovina
Celade 8 ng/kg tuk
konovité 6 pglkg pecen
(Equidae) 15 pglkg oblicky
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