**
*

B Utedni véstnik CS
SRS TFvropské unie Rada L
2023/2194 20.10.2023

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2194
ze dne 19. fijna 2023,
kterym se méni nafizeni (EU) & 372010, pokud jde o klasifikaci litky ketoprofen podle maximélniho

wew 2

limitu rezidui v potravindch Zivocisného ptavodu

(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 stanoven{ 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 ¢linek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) V souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 mé Komise prostfednictvim nafizeni stanovit maximdlni{ limity rezidui
(MRL) farmakologicky t¢innych latek uréenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich pro zvitata
uréend k produkci potravin nebo v biocidnich ptipravcich pouZivanych v chovu zvifat.

(2)  Tabulka 1 piilohy nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 (?) stanovi farmakologicky tc¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MRL v potravinich Zivoci§ného piivodu.

(3)  Ldtka ketoprofen je jiz v uvedené tabulce zafazena jako povolend ldtka pro skot, prasata a konovité. Stdvajici polozka
m4 klasifikaci ,Neni nutné stanovit MRL".

(4)  V souladu s ¢ldnkem 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 podala spole¢nost Huvepharma nv dne 14. prosince 2020
Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky (déle jen ,agentura“) zZddost o rozsifeni stivajici polozky pro ketoprofen na
kura domadciho.

(5)  Dne 12. kvétna 2022 agentura prostfednictvim stanoviska Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucila
stanovit pro ketoprofen u kura domdciho klasifikaci ,Neni nutné stanovit MRL).

(6)  Dne 1. bifezna 2023 pozadala Komise agenturu, aby pfehodnotila své stanovisko ze dne 12. kvétna 2022 s cilem
déle prozkoumat mozné obavy tykajici se bezpe¢nosti, pokud jde o nékteré metabolity, a pfipadné doporucit
¢iselné MRL pro ketoprofen v tkdnich kura domaéciho.

(7)  Na zdkladé¢ stanoviska Vyboru pro veterindrni lé¢ivé ptipravky, po posouzeni Zadosti spole¢nosti Huvepharma nv
a na Zadost Komise doporucila agentura dne 16. kvétna 2023 stanovit pro ketoprofen pro pouziti u kura doméciho
Ciselné MRL, které se vztahuji na svalovinu, kizi a tuk v pfirozeném poméru, jitra a ledviny, ale nikoli pro pouZiti
u zvifat produkujicich vejce k lidské spotiebé.

(8)  Podle clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura zvdzit, zda maji byt MRL stanovené pro danou
farmakologicky ticinnou latku v urcité potraviné pouZivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MRL stanovené pro danou farmakologicky tc¢innou ldtku u jednoho nebo vice druhii pouzivany i u jinych druhd.
Agentura dospéla k zavéru, Ze extrapolace MRL pro ketoprofen z tkdni kura domdciho na tkdné jinych druht

() U vést. L 152,16.6.2009,s. 11.
() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky tcinnych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limith rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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driibeze je vhodnd, ale neni vhodnd na drbeZ{ vejce, nebot nebyly poskytnuty zddné daje o depleci rezidui pro
latku ketoprofen ve vejcich.

(9) S ohledem na stanovisko agentury povazuje Komise za vhodné stanovit doporuceny MRL pro ketoprofen v tkanich
kura domdciho a extrapolovat jej na jiné druhy driibeZe, nikoli vSak na dribezi vejce.

(10) Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(11) Opatieni tohoto natizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého 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 Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. #jna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

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

Farmakologicky

Indik4torové

Druh zvifat

MRL

Cilové tkdné

Dalsi ustanoveni (podle
¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES)

Zatazeni podle

G¢inné(-é) latka(-y) reziduum ¢. 470/2009) lécebného tcelu
,ketoprofen NETYKA SE TETO | skot, Nen{ nutné stanovit MRL. | NETYKA SE TETO POLOZKY. 7ZADNA 7ZADNE
POLOZKY. prasata,
korioviti
ketoprofen driibez svalovina Nepouzivat u zvifat, ZADNE*

ktze a tuk v pfirozeném poméru
jatra

ledviny

jejichZ vejce jsou uréena
k lidské spotiebé.
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