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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1103
z 3. jana 2025,
ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/12, pokial ide o poziadavky na Ziadosti
o stanovenie klasifikdcie ,nevyzaduje sa MRL* pre 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 Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov

Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych litok v potravinch Zivocisneho poévodu, 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 najma na jeho ¢lanok 13 ods. 1,
kedze:
(1)  Farmakologicky t¢inné latky sa klasifikujii na zdklade stanovisk k maximalnym limitom rezidui (maximum residue
limits — MRL), ktoré vyddva Eurépska agentira pre lieky (European Medicines Agency — EMA).

(2) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2017/12 () sa stanovuje forma a obsah Ziadosti predlozenych agenttire
EMA o stanovisko k uréeniu MRL.

(3)  V nariadeni Komisie (EU) 2018/782 () sa stanovujii metodické principy tykajtice sa hodnotenia rizika a odportcant
v oblasti riadenia rizika, ktoré md agentdra EMA uplatiovat pri priprave stanovisk k MRL. Oddiel 1.7 prilohy
[ k nariadeniu (EU) 2018/782 bol zmeneny nariadenim Komisie (EU) 2025/1101 (*) tak, aby bola agentiira povinnd
urcit, ¢ je pre dant biologickd ldtku iného ako chemického typu klasifikdcia ,nevyZaduje sa MRL® vhodnd.

(4)  Obsah tdajov a dokladov priloZenych k Ziadosti o klasifikdciu ,nevyZaduje sa MRL“ pre biologické litky iného ako

chemického typu by sa preto mal jasne Specifikovat.

(5)  Vykonavacie nariadenie (EU) 2017/12 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre veterindrne lieky,

() U.v.EUL152,16.6.2009, 5. 11, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2009/470/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/12 zo 6. janudra 2017 o forme a obsahu Ziadosti o stanovenie maximalnych limitov
rezidui v stlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (U.v. EU L 4, 7.1.2017, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2017/12/0j).

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. mdja 2018, ktorym sa stanovuji metodické principy tykajice sa hodnotenia rizika
a odporticani v oblasti riadenia rizika podl'a nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/
elifreg/2018/782/oj). )

() Nariadenie Komisie (EU) 2025/1101 z 3. jina 2025, ktorym sa men{ nariadenie (EU) 2018782, pokial ide o hodnotenie maximélnych
hladin rezidui pre biologické latky iného ako chemického typu Eurépskou agenttrou pre lieky (U. v. EU L, 2025/1101, 4.6.2025, ELL:
http://data.europa.eu/elif reg/2025/1101/0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V ¢ldnku 1 ods. 2 vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/12 sa dopliia tento pododsek:

,Pokial vSak ide o ziadosti o klasifikdciu ,nevyzaduje sa MRL® pre biologické litky iného ako chemického typu, tdaje
a doklady st uvedené v oddiele 1.7 prvom odseku pism. a) az e) prilohy I k nariadeniu Komisie (EU) 2018/782 (¥).

(*)  Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. mdja 2018, ktorym sa stanovuji metodické principy tykajtice sa hodnotenia
rizika a odporticani v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U. v. EU L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL:
https:/[eur-lex.europa.eu/elijreg/2018/782/0j)“.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 3. jiina 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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