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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1080
z 3. jila 2015,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010, pokial ide o litku ,,propyl-4-hydroxybenzoit a jeho
sodnd sol“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
a narijadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najma na jeho ¢lanok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

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

(1)  V ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa vyZaduje stanovit prostrednictvom nariadenia maximélny limit
rezidui (maximum residue limit, dalej len ,MRL") farmakologicky a¢innych latok urcenych na pouzitie vo veteri-
narnych liekoch pre zvieratd urcené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove
hospodarskych zvierat v Unii.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa stanovujii farmakologicky G¢inné litky a ich
klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢isneho poévodu.

(3)  Propyl-4-hydroxybenzodt a jeho sodnd sol este nie sii zahrnuté v tejto tabulke.

(4)  Eurdpskej agentire pre lieky (dalej len ,EMA*) bola predlozend Ziadost o stanovenie MRL propyl-4-hydroxy-
benzodtu a jeho sodnej soli vo vietkych druhoch zvierat uréenych na vyrobu potravin.

(5) EMA na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na veterindrne pouZitie nepovazuje za potrebné stanovit MRL
propyl-4-hydroxybenzodtu a jeho sodnej soli vo vsetkych druhoch zvierat uréenych na vyrobu potravin, kedze
nie st nevyhnutné na ochranu zdravia [udi, ak sa tdto latka pouziva iba na konzervatné ucely.

(6)  Podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) €. 470/2009 md EMA zvézit pouzitie MRL, ktoré boli stanovené pre farmako-
logicky ¢inna ldtku v konkrétnej potravine, na intl potravinu ziskand z toho istého druhu, alebo pouzitie MRL,
ktoré boli stanovené pre farmakologicky a¢innd latku v jednom alebo viacerych druhoch, na iné druhy.

(7)  So zretelom na stanovisko EMA, podla ktorého by sa nemali stanovit Ziadne MRL propyl-4-hydroxybenzodtu
a jeho sodnej soli, extrapolacia nie je v pripade tejto latky moznd.

(8)  Tabulka 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 by sa mala preto zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v sdlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre veterinarne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky a¢innych litkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne
limity rezidui v potravindch Zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 2. septembra 2015.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 3. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Do tabulky 1 v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa v abecednom poradi vkladd zdznam tejto litky:

Farmakologicky ucinnd latka

Markerové rezidua

Druh zvierat

MRL

Cielové tkanivd

Iné ustanovenia [podla ¢linku 14 ods. 7 na-
riadenia (ES) ¢. 470/2009]

Terapeuticka klasifikdcia

,Propyl-4-hydroxybenzodt
a jeho sodnd sol

NEUPLATNUJE SA

vietky druhy zvierat
uréené na produk-
ciu potravin

nevyZaduji sa MRL

NEUPLATNUJE SA

Len na pouzitie ako konzerva¢nd latka.

ZIADNA“

S10TLY

[3s ]
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