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NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1101
ze dne 3. ervna 2025,

kterym se méni nafizeni (EU) 2018/782, pokud jde o hodnoceni maximdlnich limiti rezidui pro
biologické litky nepodobné chemickym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 limitd 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. 2 pism. a) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 se k farmakologicky tG¢innym ldtkdm urcenym k pouziti v Unii ve
veterindrnich 1é¢ivych p¥pravcich poddvanych zvifatim uréenym k produkci potravin vydd stanovisko Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky (déle jen ,agentura®) tykajici se jejich maximaélnich limitt rezidui (ddle jen ,MLR").

(2)  Nafizeni Komise (EU) 2018/782 (%) stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika podle
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

(3)  Podle oddilu 1.6 prilohy I nafizeni (EU) 2018/782 se na biologické latky jiné, nez jsou latky uvedené v ¢l. 1 odst. 2
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 470/2009, vztahuje bud hodnoceni vSech prvki stanovenych v ¢ldnku 6 nafizeni (ES)
¢. 470/2009 (dale jen ,Gplné hodnoceni MLR®), pokud je biologicka litka podobnd chemické, nebo hodnoceni
piipad od ptipadu, pokud je biologickd latka nepodobnd chemické.

(4)  Podle oddilu .7 ptilohy I natizeni (EU) 2018/782 md agentura posoudit biologické ltky nepodobné chemickym, aby
bylo mozné urcit, zda je nutné Gplné hodnoceni MLR.

(5) Biologické latky nepodobné chemickym, u nichz se iplné hodnoceni MLR nepovaZzuje za nutné, nejsou v soucasnosti
zahrnuty v tabulce 1 pFilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (), v niZ jsou uvedeny farmakologicky t¢inné latky
a jejich klasifikace podle maximdlnich limitd rezidui v potravinich zivoé¢isného piivodu (povolené litky). Misto toho
jsou uvedeny na seznamu, ktery zvefejiiuje a aktualizuje agentura (¥).

(6)  Agenturou provadéné hodnoceni pfipad od pfipadu zarucuje, Ze biologické litky nepodobné chemickym spadajici do
ptsobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009 jsou hodnoceny v souladu s cili uvedeného nafizeni. Ve vétsiné piipada patii
rezidua takovych litek do skupin latek, které jsou béznymi slozkami potravy, jako jsou aminokyseliny, lipidy
a sacharidy, a nepfedstavujf riziko pro vefejné zdravi. Na takové biologické litky nepodobné chemickym by se proto
méla vztahovat klasifikace ,nenf nutné stanovit MLR* podle ¢l. 14 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

() Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/oj.

() Nafizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro
ffzen{ rizika podle naiizeni (ES) ¢. 470/2009 (Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2018/782/oj).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky ti¢innych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd reziduf v potravinich Zivo¢isného ptivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2010/37(1)/0j).

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/chemical-unlike-biological-substances-considered-not-requiring-mrl-evaluation-
regulation-eu-no-2018-782-regard-residues-veterinary-medicinal-products-foodstuffs-animal-origin_en.pdf.
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(7)  Oddil 1.7 prilohy I nafizeni (EU) 2018782 by proto mél byt zménén tak, aby povinnosti agentury bylo urcit, zda je
u dané biologické latky nepodobné chemické vhodna klasifikace ,neni nutné stanovit MLR*.

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

Cldnek 1

V oddile 1.7 p#ilohy I nafizeni (EU) 2018/782 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,V¥3e poskytnuté informace musi byt vyhodnoceny v souladu s pokyny, které zvefejnila Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (dale jen ,agentura“), aby tak bylo mozné ur¢it, zda je klasifikace ,neni nutné stanovit MLR“ podle ¢l. 14 odst. 2
pism. ¢) natizeni (ES) ¢. 470/2009 vhodnd.“

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. ¢ervna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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