2018.5.17. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 122/5

A BIZOTTSAG (EU) 2018/721 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. mdjus 16.)

a 37/2010/EU rendeletnek a sertésprolaktin anyag maximdlis maradékanyag-hatdrérték szerinti

osztilyozdsa tekintetében torténd moédositisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az dllati eredetd élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozdsira irdnyulé kozosségi eljdrdsokrél, a 2377[/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kivill 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 kilonosen annak
14. cikkére, osszeftiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga altal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(1) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termeld dllatoknak szant édllatgyogydszati készitmé-
nyekben vagy az dllattenyésztésben haszndlt biocid termékekben torténd uniés felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai
hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet titjdn kell megallapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. tabldzata megillapitja a farmakolégiai hatéanyagokat és az
allati eredetdi élelmiszerekben eléfordulé MRL-ek szerinti osztdlyozdsukat.

(3) A sertésprolaktin anyag nem szerepel ebben a tdbldzatban.

(4) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: EMA) kérelem érkezett a sertésprolaktin sertésfélékben valé
el6forduldsara vonatkoz6 MRL-ek megallapitdsa irdnt.

(5) Az EMA az dllatgy6gydszati készitmények bizottsigdnak véleménye alapjdn arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
emberi egészség védelme érdekében nincs szitkség MRL-t megallapitani a sertésprolaktin sertésfélékben val6
el6forduldsa tekintetében.

(6) A 470[/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megallapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e az ugyanabbdl a fajbdl elgéllitott mas
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott
MRL-ek alkalmazhatok-e mds fajok tekintetében.

(7) Az EMA véleménye szerint a sertésprolaktin sertésfélék tekintetében megdllapitott ,Nincs sziikség maximalis
maradékanyag-hatdrértékre” besoroldsit jelenleg nem helyénvalé egyéb fajokra alkalmazni, mivel nem all rendel-
kezésre elegendd adat erre vonatkozoéan.

(8) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizott-
saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakolégiai hatdanyagokrél és az allati eredetii élelmiszerekben el6forduld
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdjus 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazata a kovetkezd anyagra vonatkozé bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Maximalis maradék-

Egyéb rendelkezések (a 470/2009/EK ren-

Farmakoldgiai hatanyag | Jelz6 maradékanyag Allatfajok anyag-hatdrérték Célszovetek delet 14. cikke (qillézlril;:zdesenek megfe- Terdpids osztdlyozds
,Sertésprolaktin NEM ) Sertésfélék Nincs sziikség NEM ) Ujsziilott malacokndl ordlis felhasznd- | A szaporité — szervrendszerre
ALKALMAZHATO maximalis ALKALMAZHATO lasra, legfeliebb 0,2 mg/allat dézis- | hatd hatéanyagok”
maradékanyag- ban.
hatarértékre

Kocdkndl 6sszesen legfeljebb 5 mg/al-
lat dézisban torténd felhasznéldsra.
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