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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1102
z 3. jana 2025,
ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 37/2010, pokial ide o biologické Litky iného ako chemického typu

(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. méja 2009 o stanoveni postupov

Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky uc¢innych litok v potravindch Zivoéisneho pévodu, 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 najmad jeho clanok 14,

kedZe:

(1)

()
0

0)

V nariadeni Komisie (EU) & 37/2010 () sa stanovujii farmakologicky Gcinné ldtky a ich klasifikcia, pokial ide
o maximalne limity rezidui (dalej len ,MRL) v potravindch Zivo¢isneho povodu.

V nariadeni Komisie (EU) 2018/782 (}) sa stanovuje, Ze biologické litky iného ako chemického typu, v pripade
ktorych sa dospeje k zdveru, Ze hodnotenie MRL nie je potrebné, uvedie Eurdpska agentira pre lieky (dalej len
L,agentira“) v zozname takychto latok.

Do zoznamu, ktory uverejnila agentira (%), sa zahrnulo tychto pét biologickych latok iného ako chemického typu:
i) kravsky hydrolyzat kazeinu (bCNH) produkovany z kazeinitu sodného hydrolyzovaného trypsinom, tepelne
ofetreny, ureny na intramamdlne pouzitie u krdv; ii) probiotické zlozky vrdtane baktérii a kvasiniek;
iii) rekombinantny bovinny IL-8 (znaceny histidinom) urceny na vndtromaternicové pouzitie u krdv v ddvke do
1000 pg na zviera; iv) kmenové bunky a v) $pecifickd dvojvldknovd interferujiica RNA EP15 (Cistd nemodifikovand
dsRNA) pre kalmodulinovy gén Varroa destructor.

Nariadenie (EU) 2018/782 bolo zmenené nariadenim Komisie (EU) 2025/1101 (), v ktorom sa stanovuje, Ze
agentira md hodnotit biologické litky iného ako chemického typu s cielom urcit, ¢ je vhodnd klasifikdcia
,nevyZaduje sa MRL".

Komisia 13. septembra 2024 poziadala agentiru, aby poskytla vedecké stanovisko k tomu, ¢&i je klasifikdcia
Jnevyzaduje sa MRL vhodnd pre pdt biologickych latok iného ako chemického typu, ktoré agentira zahrnula do
zoznamu biologickych ldtok iného ako chemického typu, ktoré sa povazuju za latky, pri ktorych sa nevyzaduji
hodnotenie MRL.

U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky tcinnych litkach a ich Klasifikdcii, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinich Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2010]
37(1)o)).

Nariadenie Komisie (EU) 2018782 z 29. mdja 2018, ktorym sa stanovuji metodické principy tykajiice sa hodnotenia rizika
a odporiicani v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL: http://data.europa.eu]
eli/reg/2018/782/0j).

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 of 20 November 2023 [Biologické latky iného ako chemického typu, ktoré sa
povazujii za litky, v pripade ktorych sa podla nariadenia (EU) 2018/782 nevyzaduje hodnotenie MRL, pokial ide o rezidud
veterindrnych liekov v potravindch Zivocisneho pévodu z 20. novembra 2023], EMA/CVMP[572629/2019 — Rev.2, Vybor pre
veterindrne lieky Eurépskej agentdry pre lieky.

Nariadenie Komisie (EU) 2025/1101 z 3. jiina 2025, ktorym sa menf nariadenie (EU) 2018782, pokial ide o hodnotenie maximdlnych
hladin reziduf pre biologické litky iného ako chemického typu Eurépskou agentirou pre lieky (U. v. EU L, 2025/1101, 4.6.2025, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1102/0j
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(6) Agenttra (°) 15. janudra 2025 na zaklade stanoviska Vyboru pre veterinirne lieky dospela k zdveru, ze pit
biologickych latok iného ako chemického typu nepredstavuje riziko pre verejné zdravie a Ze klasifikdcia ,nevyzaduje
sa MRL“ je pre ne vhodna.

(7)  Predmetné litky by sa preto mali zahrndt do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010.

(8)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

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

Clanok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 3. jtina 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vedecké odporicanie tykajtice sa klasifikicie MRL biologickych litok iného ako chemického typu, pri ktorych sa podla nariadenia
(EU) 2018/782 nevyzaduje hodnotenie MRL. EMA/CVMP/[375793/2024.

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

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

Iné ustanovenia

Farmakologicky ¢innd latka Markerové rezidud Druh zvierat MLR Cielové tkanivd [podla c“‘lzinku. 14 ods. 7 TeraPe.ut’ic.l( 4
nariadenia (ES) klasifikdcia
& 470/2009]
,Kravsky hydrolyzat kazeinu (bCNH) ;
produkovany z kazeindtu sodného NEUPLATNUJE 1 nevyzaduje sa N len na intramamalne o
hydrolyzovaného trypsinom, tepelne o$etreny — SA hovadz{ dobytok MRL NEUPLATNUJE SA pouzitie ZIADNA
biologicka latka iného ako chemického typu
Probiotické zlozky vratane baktérif a kvasiniek — NEUPLATNUJE vietky druhy uréené | nevyzadujesa | NEUPLATNUJE SA ZIADNE ZIADNA
biologicka latka iného ako chemického typu SA na vyrobu potravin MRL
. o Lo NEUPLATNUJE NEUPLATNUJE SA len na ZIADNA
Rekombinantny bovinny IL-8 (znaceny o , o
histidf AR S SA s nevyzaduje sa vnatromaternicové
istidinom) — biologicka ldtka iného ako hovidzi dobytok MR sitie v ddvke d
chemického typu L poutzitie v davke do
1 000 pg na zviera
Kmetiové bunky — biologick4 litka iného ako NEUPLATNUJE | vietky druhy uréené | nevyzadujesa | NEUPLATNUJE SA ZIADNE ZIADNA
chemického typu SA na vyrobu potravin MRL
Specifickd dvojvlaknova interferujica RNA EP15 NEUPLATNUJE nevvraduie sa NEUPLATNUJE SA ZIADNE ZIADNA*“
(¢istd nemodifikovand dsRNA) pre kalmodulinovy SA vcely Vyzady)

gén Varroa destructor

MRL
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