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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1103
ze dne 3. ¢ervna 2025,
kterym se méni providdéci nafizeni (EU) 2017/12, pokud jde o pozadavky na Zidosti o stanoveni

klasifikace ,,neni nutné stanovit MRL* pro biologické litky nepodobné chemickym

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 limitdl rezidui farmakologicky tcinnych litek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje 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 ¢l. 13 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Farmakologicky ac¢inné latky se klasifikuji na zdkladé stanovisek tykajicich se maximalnich limitd rezidui (déle jen
,MLR") vyddvanych Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky (ddle jen ,agentura EMA®).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/12 () stanovi formdt a obsah Zddosti, které se pfedklddaji agentuie EMA
a v nichz se zdd4 o stanovisko za ti¢elem stanoveni MLR.

Natizeni Komise (EU) 2018782 (*) stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro Fizeni rizika, které
md agentura EMA pii piipravé stanovisek k MLR pouzit. Oddil .7 prilohy I nafizeni (EU) 2018/782 byl zménén
natizenim Komise C(2025) 850 (%) tak, aby zavedl povinnost agentury EMA urcit, zda je pro danou biologickou
latku nepodobnou chemické vhodna klasifikace ,neni nutné stanovit MLR“.

Obsah adajti a dokumentd pfilozenych k zadosti nebo Zadosti o klasifikaci ,neni nutné stanovit MLR* pro biologické
latky nepodobné chemickym by proto mél byt jasné specifikovan.

Provadéci natizen{ (EU) 2017/12 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky,

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

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/12 ze dne 6. ledna 2017 tykajici se formdtu a obsahu Zddosti o stanoveni maximadlnich limitd
reziduf v souladu s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (Ut. vést. L 4, 7.1.2017, s. 1, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2017/12/0j).

Natizeni Komise (EU) 2018/782 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).
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,
L 2025/1101, 4.6.2025, ELL: http://data.europa.eufeli/ reg/2025/1101/oj).
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UF. vést. L, 4.6.2025

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
V ¢l. 1 odst. 2 provadéciho nafizeni (EU) 2017/12 se dopliiuje novy pododstavec, ktery znf:

,Pokud v3ak jde o zddosti o klasifikaci ,neni nutné stanovit MLR“ pro biologické latky nepodobné chemickym, pouZiji se
tdaje a dokumenty stanovené v oddile 1.7 prvnim pododstavci pism. a) az e) piilohy I nafizeni Komise (EU) 2018/782 (*).

(*)  Nafizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika
a doporuceni pro fizen{ rizika podle nafizen{ (ES) ¢. 470/2009 (Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL: https:/[eur-
lex.europa.euleli/reg/2018/782/0j)“.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. ¢ervna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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