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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1105
ze dne 3. ¢ervna 2025,

kterym se méni nafizeni (EU) & 372010, pokud jde o klasifikaci litky ketoprofen podle maximélniho

limitu rezidui v potravindch Zivocisného ptvodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni 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
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 (1), a zejména na ¢ldnek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

V souladu s naf{zenim (ES) ¢. 470/2009 ma Komise prostiednictvim nafizen{ stanovit maximdln{ limity reziduil (MLR)
farmakologicky ucinnych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lécivych pfipravcich pro zvifata urcend
k produkei potravin nebo v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

V naffzeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (3 jsou uvedeny farmakologicky t¢inné ldtky a jejich klasifikace podle MLR
v potravindch Zivo¢isného piivodu.

Latka ketoprofen je v uvedeném nafizeni zafazena jako povolend latka u skotu, prasat a konovitych. Stavajici polozka
pro skot, prasata a konovité ma klasifikaci ,nen{ nutné stanovit MLR".

Dne 14. prosince 2020 pfedlozila spolecnost Huvepharma NV Evropské agentufe pro 1écivé piipravky (ddle jen
,agentura“) v souladu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 zddost o rozsifeni stavajici polozky tykajici se latky
ketoprofen na kura domaciho.

Dne 12. kvétna 2022 agentura na zdkladé stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky doporucila stanovit pro
ketoprofen u drtibeze klasifikaci ,neni nutné stanovit MRL*.

Dne 1. bfezna 2023 pozadala Komise agenturu, aby prehodnotila své stanovisko ze dne 12. kvétna 2022 s cilem déle
prozkoumat mozné obavy tykajici se bezpecnosti, pokud jde o nékteré metabolity, a pfipadné doporucit MRL pro
ketoprofen v tkdnich driibeZe. Zaroveri Komise v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 agenturu také
pozadala, aby posoudila, zda je vhodné zachovat u skotu, prasat a koflovitych klasifikaci ketoprofenu ,neni nutné
stanovit MLR*,

Na zdkladé¢ stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky a po posouzeni zddosti spole¢nosti Huvepharma NV
a zddosti Komise doporucila agentura dne 16. kvétna 2023 stanovit MLR pro ketoprofen pro pouzit{ u dribeze,
které se vztahuji na svalovinu, kiizi a tuk v pfirozeném poméru, jitra a ledviny, ale nikoli pro pouziti u zvifat
produkujicich vejce k lidské spottebeé.

() Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/oj.
() Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky Gcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich

limitd rezidui v potravinach Zivo¢isného ptvodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2010/37(1)/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1105/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj

CS

UF. vést. L, 4.6.2025

(8) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/2194 () byla proto latka ketoprofen zafazena do nafizeni (EU)
¢. 37/2010 jako povolend litka u drtbeze.

(9) Dne 7. listopadu 2024 agentura na zakladé stanoviska Vyboru pro veterindrni lécivé ptipravky a po posouzeni
zddosti Komise doporucila stanovit MLR pro ketoprofen pro pouziti u skotu a prasat, které se vztahuji na svalovinu,
tuk, jatra, ledviny a mléko.

(10) Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura zvazit, zda maji byt MLR stanovené pro danou farmakologicky
acinnou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo MLR stanovené
pro danou farmakologicky t¢innou latku u jednoho nebo vice druhii pouzivany i u jinych druht. Agentura dospéla
k zdvéru, ze extrapolace MLR pro ketoprofen na viechny prezvykavce a kofiovité je rovnéz vhodna.

(11) S ohledem na stanovisko agentury povazuje Komise za vhodné stanovit doporucené MLR pro ketoprofen v tkdnich
skotu a prasat a extrapolovat je na vSechny pfezvykavce a konovité.

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

(13) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

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 nafizeni 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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/2194 ze dne 19. fijna 2023, kterym se mén{ nafizen (EU) ¢. 37/2010, pokud jde o klasifikaci
litky ketoprofen podle maximdlntho limitu rezidui v potravinich Zivocisného ptvodu (Uf. vést. L 2023/2194, 20.10.2023,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2194/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1105/0j
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PRILOHA

V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro latku ,ketoprofen” nahrazuje timto:

Dals{ ustanoveni

Farmakollt;%li{cal?r ;Jcinna(—e) Iniizki?ﬁjg;’e Druh zvifat Cilové tkdné (podle ¢l. 14 odst. 7 natizeni le;éierljif’:ﬁlop{?édelli
y (ES) &. 470/2009)
,ketoprofen ketoprofen vSichni svalovina U prasat se MRL pro ZADNE
piezvykavci, wuk tuk vztahuje na ,kazi
u a tuk v pfirozeném
prasata, . .
jatra poméru‘.
korioviti .
ofioviti ledviny
mléko
ketoprofen drabez svalovina Nepouzivat u zvifat, ZADNE*

kaze a tuk v pfirozeném poméru

jatra

ledviny

jejichZ vejce jsou
uréena k lidské
spotiebé.
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