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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2194
2023 m. spalio 19 d.

kuriuo dél medziagos ketoprofeno priskyrimo prie klasifikacinés kategorijos pagal didZiausig
leidZiamajg liekany koncentracija gyviininiuose maisto produktuose i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarks,
panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ('), ypac i jo 14 straipsnj kartu su
17 straipsniu,

kadangi:

(1)  pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 Komisija turi reglamentu nustatyti farmakologiskai aktyviy medziagy,
naudojamy Sajungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvulininkystéje
naudojamuose biocidiniuose produktuose, didziausia leidZiamaja liekany koncentracija (toliau — DLK);

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (¥ priedo 1 lenteléje yra iSvardytos farmakologiskai aktyvios medziagos,
suklasifikuotos atsizvelgiant { jy DLK gyviininiuose maisto produktuose;

(3)  ketoprofenas jau jtrauktas i tg lentele kaip medziaga, leidziama naudoti galvijams, kiauléms ir arkliniy Seimos
gyviinams. Dabartinis jraSas priskirtas prie klasifikacinés kategorijos ,DLK nebiitina;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 3 straipsnj 2020 m. gruodZio 14 d. bendrové ,Huvepharma nv* pateiké
Europos vaisty agentiirai (toliau — Agentiira) paraiskg iSplésti dabartinj ketoprofenui skirta jrasg jtraukiant vis¢iukus;

(5) 2022 m. geguzés 12 d. Agentiira Veterinariniy vaisty komiteto nuomonéje rekomendavo medziaga ketoprofeng
vis¢iuky audiniuose priskirti prie klasifikacinés kategorijos ,DLK nebiitina®;

(6) 2023 m. kovo 1 d. Komisija paprasé Agentiiros persvarstyti savo 2022 m. geguzés 12 d. nuomoneg, papildomai
i$nagrinéti galimas saugos problemas, susijusias su kai kuriais metabolitais, ir, jei tinkama, rekomenduoti
ketoprofeno skaiting DLK vi§¢iuky audiniuose;

(7) 2023 m. geguzés 16 d. Agentiira, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, apsvarsciusi bendrovés
,2Huvepharma nv* paraiskg ir Komisijos prasyma, rekomendavo nustatyti ketoprofeno, skirto naudoti vis¢iukams,
tatiau nevartotino gyvinams, kuriy kiausiniai skirti Zmonéms vartoti, skaiting DLK, taikyting raumenims, odai ir
riebalams natdraliu santykiu, kepenims ir inkstams;

(8)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj Agentiira turi apsvarstyti, ar konkre¢iam maisto produktui
nustatytg farmakologiskai aktyvios medziagos DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios
rusies gyviiny, arba vienos ar keliy ri$iy gyviinams nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos DLK - kity rasiy
gyviinams. Agentiira padaré iSvadg, kad tikslinga ketoprofeno DLK vis¢iuky audiniuose ekstrapoliuoti kity rasiy

() OLL152,2009616,p. 11.
(* 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OLL 15,2010 1 20, p. 1).
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naminiy pauks$¢iy audiniams, bet ne naminiy pauksciy kiauiniams, nes duomeny apie medziagos ketoprofeno
liekany mazéjimga kiausiniuose nepateikta;

(9)  atsizvelgdama | Agentiiros nuomone, Komisija mano, kad tikslinga nustatyti rekomenduojama ketoprofeno DLK
vis¢iuky audiniuose ir jg ekstrapoliuoti kity risiy naminiams pauksciams, bet ne naminiy pauksciy kiausiniams;

(10) todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(11) $iame reglamente numatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ dalies kei¢iamas taip, kaip nurodyta $io reglamento priede.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. spalio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje medziagai ketoprofenui skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

Farmakologiskai

Kitos nuostatos (pagal
Reglamento (EB)

akiyvi medziaga Zymeklio likutis Gyviny risis DLK Tiksliniai audiniai Nr. 470/2009 Terapiné klasifikacija
14 straipsnio 7 dalj)
,Ketoprofenas NETAIKOMA Galvijai, DLK nebiitina NETAIKOMA JRASO NERA IRASO NERA
kiaulés,
arkliniy Seimos
gyvinai
Ketoprofenas Naminiai 10 pgfkg Raumenys Nevartotinas gyviinams, |IRASO NERA*
pauksdiai kuriy kiauginiai skirti

Oda ir riebalai nataraliu santykiu
Kepenys

Inkstai

Zmonéms vartoti
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