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a 37/2010/EU rendeletnek a ketoprofén anyag dllati eredetii élelmiszerekben elGfordulé maximalis
maradékanyag-hatdrérték szerinti osztilyozisa tekintetében térténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozasdra 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 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szold, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak
a 17. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 14. cikkére,

mivel:

(1)

A 470/2009[EK rendelettel osszhangban a Bizottsdgnak rendelet Gtjan meg kell allapitania az élelmiszer-termeld
allatoknak szant dllatgydgyaszati készitményekben vagy az allattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténd
unios felhaszndlsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeit (a tovabbiakban: MRL-ek).

A 37/2010/EU bizottsdgi rendelet () mellékletének 1. tdbldzata megéllapitja a farmakolégiai hatéanyagokat és az
allati eredet( élelmiszerekben el6fordul6 MRL-ek szerinti osztlyozdsukat.

A ketoprofén anyag a szarvasmarha-, sertés- és 16félék esetében engedélyezett anyagként mdr szerepel az emlitett
tabldzatban. A meglévg bejegyzésben a ,Nincs sziikség maximdlis maradékanyag-hatdrértékre” osztilyozds szerepel.

A 470/2009/[EK rendelet 3. cikkével dsszhangban a Huvepharma NV 2020. december 14-én kérelmet nydjtott be az
Eurdpai Gyodgyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség) a ketoprofénre vonatkozé jelenlegi bejegyzésnek
csirkékre torténd kiterjesztése irdnt.

2022. méjus 12-én az Ugynokség az éllatgydgyaszati készitmények bizottsdgdnak véleményében csirkék esetében a
ketoprofén anyagnak a ,Nincs sziikség maximdlis maradékanyag-hatdrértékre” kategéridba soroldsit javasolta.

2023. mércius 1-jén a Bizottsdg felkérte az Ugynokséget, hogy vizsgdlja feliil 2022. majus 12-i véleményét annak
érdekében, hogy tovdbb vizsgilja az egyes metabolitokkal kapcsolatos esetleges biztonsdgi aggédlyokat, és adott
esetben a csirkék szoveteiben eléfordul6 ketoprofénre vonatkozé szamszerti MRL-ek megallapitdsat javasolja.

2023. mdjus 16-dn a Hat6sdg — az dllatgyogydszati készitmények bizottsdgdnak véleménye alapjn, valamint a
Huvepharma NV kérelmének és a Bizottsig kérésének figyelembevételével — a ketoprofén csirkéknél torténd
alkalmazdsdra vonatkozé szdmszert, a természetes ardnyban jelenlévd izomra, bérre és zsirra, a majra és a vesére
alkalmazand6 MRL-ek megéllapitdsdt javasolta, ugyanakkor nem javasolta az emberi fogyasztdsra szdnt tojdst
termeld dllatokndl val6 alkalmazast.

A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az Ugynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhat6 farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott MRL-ek alkalmazhaték-e az ugyanabbdl a fajbdl elGéllitott mas
élelmiszer tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakol6giai hatéanyagra megallapitott
MRL-ek alkalmazhaték-e més fajok tekintetében. Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ketoprofénre

() HLL152. 2009.6.16., 11.0.
() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben

el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).
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vonatkozé MRL-eknek a csirkék szoveteir6l mds baromfifajok szoveteire valé extrapoldcidja helyénvald, a
baromfitojds esetében azonban nem, mivel a ketoprofén tojisokban valé el6forduldsdra vonatkozéan nem
nytjtottak be maradékanyag-kitiriilési adatokat.

(9) Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsdg tigy véli, hogy helyénvalé megéllapitani a javasolt MRL-t a ketoprofén a
csirkék szoveteiben val6 el6forduldsa tekintetében, tovabbd helyénvald azt mds baromfifajokra is extrapolalni, a
baromfitojdsra azonban nem.

(10) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en moédositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. oktdber 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tablazatdban a ,ketoprofén” anyagra vonatkozd bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Farmakoldgiai

Maximdlis maradékanyag-

Egyéb rendelkezések (A
470/2009/EK rendelet 14.

hatéanyag Jelz6 maradékanyag Allatfajok hatarérék Célszovetek cikke (7) bekezdésének Terdpids osztilyozds
megfelelGen)
,Ketoprofén NEM | Szarvasmarhafé- | Nincs sziikség maximdlis | NEM ALKALMAZHATO NINCS ADAT NINCS ADAT
ALKALMAZHATO | Iék, maradékanyag-
Sertésfélék, hatarértékre
Lofélék
Ketoprofén Baromfik 10 pgfkg Izom Emberi fogyasztdsra NINCS ADAT”
) . . o lx g szant tojast termeld
30 pgfkg Természetes aranyban jelen 1év6 bér és zsir Allatokn4l nem
10 pgfkg Mij alkalmazhat6
10 pg/kg Vese
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