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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/2194
z 19. oktdbra 2023,
ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 37/2010, pokial ide o klasifikiciu litky ketoprofén s ohfadom na

N

maximdlny limit jej rezidui v potravindch Zivo¢iSneho pévodu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urlenie limitov rezidui farmakologicky tc¢innych latok v potravinich Zivocisneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/[ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmi na jeho ¢lanok 14 v spojent s jeho ¢lankom 17,

kedze:

(1)  Vstlade s nariadenim (ES) €. 470/2009 md Komisia prostrednictvom nariadenia stanovit maximalne limity rezidui
(dalej len ,MRL*) farmakologicky tc¢innych latok, ktoré st uréené na to, aby sa v Unii pouzivali vo veterindrnych
liekoch pre zvieratd uréené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat.

(2)  V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa uvddzaji farmakologicky d¢inné litky a ich
klasifikdcia s ohladom na MRL v potravindch Zivo¢i$neho povodu.

(3)  Ldtka ketoprofén je uz v uvedenej tabulke zahrnutd ako povolend ldtka pre hovidzi dobytok, osipané a kofiovité.
Klasifikdcia v existujicom zdpise znie ,nevyZadujii sa MRL®.

(4)  V silade s ¢linkom 3 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 predlozila 14. decembra 2020 spolo¢nost Huvepharma nv
Eurdpskej agentdre pre lieky (dalej len ,agentira®) Ziadost o rozsirenie existujiiceho zdpisu tykajiceho sa
ketoprofénu o kurcata.

(5)  Agentara 12. mdja 2022 prostrednictvom stanoviska Vyboru pre veterindrne lieky odporucila, aby sa v pripade latky
ketoprofén v kurcatéch stanovila klasifikdcia ,nevyzaduje sa MRL".

(6)  Komisia 1. marca 2023 poziadala agentiiru, aby prehodnotila svoje stanovisko z 12. méja 2022 s ciefom dalej
p g yPp ) ] )
preskiimat mozné bezpecnostné obavy v sivislosti s niektorymi metabolitmi a v pripade potreby odporucit &iselné

MRL pre ketoprofén v tkanivach kurciat.

(7)  Po posudeni Ziadosti spolo¢nosti Huvepharma nv a poZiadavky Komisie agenttira 16. mdja 2023 na zdklade
stanoviska Vyboru pre veterindrne lieky odporucila stanovit ¢iselné MRL na tcely pouzitia ketoprofénu u kuréiat,
ktoré sti uplatnitelné na svalovinu, koZu a tuk v prirodzenom pomere a na peceii a oblicky, nie vsak na dcely
pouzitia u zvierat, ktorych vajcia sti produkované na udski spotrebu.

(8)  Vstlade s clankom 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 ma agenttira zvazit pouzitie MRL stanovenych pre farmakologicky
ucinnd latku v konkrétnej potravine pri inych potravindch vyrobenych z rovnakého druhu alebo MRL stanovenych
pre farmakologicky t¢innd latku v jednom alebo viacerych druhoch pri inych druhoch. Agentira dospela k zaveru,
Ze extrapoldcia MRL ketoprofénu z tkaniv kur¢iat na tkanivé inych druhov hydiny je vhodnd, ale nie na hydinové

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky cinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinach Zivo¢i§neho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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vajcia, kedZe neboli poskytnuté Ziadne daje o odburavani rezidui ldtky ketoprofén vo vajciach.

(9)  Vzhladom na stanovisko agentiry povazuje Komisia za vhodné stanovit odpori¢any MRL pre ketoprofén
v tkanivach kurciat a extrapolovat ho na iné druhy hydiny, nie vak na hydinové vajcia.

(10) Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. oktdbra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajtici sa litky ,ketoprofén“ nahrddza takto:

Iné ustanovenia [podla

Faéré?iﬁglﬁi%lig(y Markerové rezidud Druh zvierat MLR Cielové tkanivd ¢lanku 14 ods. 7 nariadenia | Terapeutickd klasifikdcia
(ES) & 470/2009]
,Ketoprofén NEUPLATNUJE SA | hovidzi dobytok, | nevyzadujt sa MRL NEUPLATNUJE SA ZIADNE ZIADNA
osipané,
koriovité
ketoprofén hydina 10 pgkg svalovina Nepouzivat u zvierat, ZIADNA*.

ktorych vajcia st
produkované na ludska
kg pecen konzumaciu.

kg koza a tuk v prirodzenom pomere

10 pgfkg oblicky
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