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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1102
ze dne 3. ervna 2025,

kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o biologické litky nepodobné chemickym

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravindch Zivo¢isného pavodu, kterym se
zruSuje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ('), a zejména na ¢ldnek 14 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

V nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 () jsou uvedeny farmakologicky dc¢inné litky a jejich klasifikace podle
maximalnich limita rezidui (déle jen ,MLR") v potravindch Zivo¢isného ptvodu.

Natizeni Komise (EU) 2018/782 () stanovi, Ze Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen ,agentura) zvefejni
biologické latky nepodobné chemickym, u nichZ se dospélo k zivéru, Ze standardni hodnoceni MLR neni
vyzadovano, v seznamu takovych latek.

Na seznam zvefejnény agenturou bylo zafazeno téchto pét biologickych litek nepodobnych chemickym (%):
i) hydrolyzat hovéziho kaseinu (bCNH) vyrdbény z kaseindtu sodného hydrolyzovaného trypsinem, tepelné oSeteny,
pro intramamdrni pouZiti u krav; ii) probiotické slozky v¢etné bakterii a kvasinek; iii) rekombinantn{ hovézi IL-8
(His-tag) pro intrauterinni pouZiti u skotu v ddvce do 1000 pg na zvife; iv) kmenové burnky a v) dvouvldknova
interferujici RNA EP15 specifickd pro gen pro kalmodulin roztoce Varroa destructor (volnd nemodifikovand dsRNA).

Nafizeni (EU) 2018782 bylo zménéno nafizenim Komise (EU) 2025/1101 (%), které stanovi, Ze agentura vyhodnoti
biologické latky nepodobné chemickym s cilem urcit, zda je vhodna klasifikace ,neni nutné stanovit MLR".

Dne 13. zaf{ 2024 pozidala Komise agenturu, aby poskytla védecké poradenstvi ohledné toho, zda je pro pét
biologickych litek nepodobnych chemickym, které agentura zafadila na seznam biologickych latek nepodobnych
chemickym, u nichZ se hodnoceni MLR nepovazuje za nutné, vhodna klasifikace ,nenf nutné stanovit MLR*.

Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eueli/reg/2009/470/oj.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximadlnich
limitdi reziduf v potravinich Zivo¢isného ptivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2010/37(1)/0j).
Natizeni Komise (EU) 2018782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro
f{zen{ rizika podle natizenf (ES) ¢. 470/2009 (Ut. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/0j).

Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky, ,Chemical-unlike biological substances considered as
not requiring an MRL evaluation as per Regulation (EU) 2018/782, with regard to residues of veterinary medicinal products in
foodstuffs of animal origin“ (Biologické latky nepodobné chemickym, u nichz se hodnoceni MLR nepovazuje za nutné podle nafizeni
(EU) 2018/782, pokud jde o rezidua veterindrnich 1é¢ivych piipravkd v potravindch Zivocisného piivodu) ze dne 20. listopadu 2023,
EMA/CVMP/572629/2019-Rev.2.

Nafizeni Komise (EU) 2025/1101 ze dne 3. ¢ervna 2025, kterym se méni nafizeni (EU) 2018/782, pokud jde o hodnoceni
maximdlnich limit rezidui pro biologické litky nepodobné chemickym Evropskou agenturou pro 1écivé piipravky (Ur. vést. L,
2025/1101, 4.6.2025, ELL http://data.europa.eu/eli] reg/2025/1101/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1102/0j
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(6) Dne 15. ledna 2025 dospéla agentura (°) na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky k zavéru, ze
pét dotcenych biologickych litek nepodobnych chemickym nepfedstavuje riziko pro vefejné zdravi a Ze jejich
klasifikace ,neni nutné stanovit MLR“ je vhodna.

(7)  Uvedené latky by proto mély byt zafazeny do tabulky 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010.

(8)  Natizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. ¢ervna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific advice on MRL classification of chemical-unlike biological substances considered as not requiring an MRL evaluation
according to Regulation (EU) 2018782 (Védecké poradenstvi ohledné klasifikace biologickych latek nepodobnych chemickym,
u nichZ se hodnoceni MLR nepovazuje za nutné podle nafizeni (EU) 2018/782), EMA/CVMP[375793/2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1102/0j
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PRILOHA

V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se v abecednim pofadi vklddaji nové fadky, které znéji:

2 . Dalsi ustanoveni T
Farmakologicky ¢innd(-é) latka(-y) Indlkatorove Druh zvifat MLR Cilové tkané (podle ¢l. 14 odst. 7 nafizeni Zfi razent po Vd le
reziduum (ES) & 470/2009) 1écebného tcelu
,Hydrolyzét hovéziho kaseinu (hCNH) vyrabény . o )
z kaseindtu sodného hydrolyzovaného trypsinem, _NETYKA SE Skot Neni nutné NETYKA SE TETO Pouze pro 7 ADNE
tepelné osetfeny — biologicka latka nepodobna TETO POLOZKY stanovit MLR POLOZKY intramamdrn{ pouzit{
chemické
Probiotické slozky véetné bakterif a kvasinek — NETYKA SE Vseghn),r druby zvirat Neni nutné NETYKA SETETO ZADNE ZADNE
OISR p Sy TETO POLOZKY ur¢ené k produkci . POLOZKY

biologicka latka nepodobnd chemické potravin stanovit MLR

, I . IV NETYKA SE Co NETYKA SE TETO | Pouze pro intrauterinni ZADNE
ﬁ‘:ﬁ:ﬂ”ﬂgﬁg’; ?S}Y:rzrillclkes (His-tag) —biologickd | ¢7 por 07Ky Skot ng&ﬁ“ﬁ’& POLOZKY pouziti v dvce do

P 1 000 pg na zvife

. o ) NETYKA SE Viechny druhy zvifat L NETYKA SE TETO ZADNE ZADNE
Kmenové buriky - biologické latka nepodobna TETO POLOZKY uréené k produkci Nenf nutné POLOZKY
chemické potravin stanovit MLR
Dvouvliknova interferujici RNA EP15 specifickd _NETYKA SE NETYKA SE TETO ZADNE ZADNE*
pro gen pro kalmodulin roztoce Varroa destructor TETO POLOZKY Veel Neni nutné POLOZKY
(volnd nemodifikovand dsRNA) — biologickd latka Y stanovit MLR
nepodobnd chemické

STOT9v 173824 4N

S)



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/1102 ze dne 3. června 2025, kterým se mění nařízení (EU) č. 37/2010, pokud jde o biologické látky nepodobné chemickým 
	PŘÍLOHA 


