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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/2194,
19. oktoober 2023,
millega muudetakse midrust (EL) nr 37/2010 seoses aine ketoprofeeni liigitusega selle jaikide

piirnormi jirgi loomsetes toiduainetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méérust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EU) nr 726/2004, () eriti selle artiklit 14 koostoimes
artikliga 17,

ning arvestades jargmist:

(1)

Vastavalt madrusele (EU) nr 470/2009 peab komisjon madrusega kehtestama nende farmakoloogiliste toimeainete
jaakide piirnormid, mis on ette ndhtud liidus toiduloomade veterinaarravimites vdi loomakasvatuses kasutatavates
biotsiidides kasutamiseks.

Komisjoni méiruse (EL) nr 37/2010 () lisa tabelis 1 on esitatud farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus
loomsetes toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jirgi.

Aine ketoprofeen on juba konealusesse tabelisse kantud kui veiste, sigade ja hobuslaste puhul lubatud toimeaine.
Praeguses kandes on liigitus ,Piirnorme ei nduta“.

Kooskélas madruse (EU) nr 470/2009 artikliga 3 esitas driithing Huvepharma nv 14. detsembril 2020 Euroopa
Ravimiametile (edaspidi ,ravimiamet®) taotluse laiendada ainet ketoprofeeni kisitlevat kehtivat kirjet kanadele.

12. mail 2022 soovitas ravimiamet veterinaarravimite komitee arvamuse pohjal kehtestada kanadel kasutatava aine
ketoprofeeni puhul liigitus ,Piirnorme ei néuta“.

1. mirtsil 2023 palus komisjon ravimiametil tema 12. mai 2022. aasta arvamuse uuesti ldbi vaadata, et tdiendavalt
uurida teatavate metaboliitidega seotud vdimalikke ohutusprobleeme ja vajaduse korral soovitada ketoprofeeni
jaakide arvulisi piirnorme kanakudedes.

Ravimiamet soovitas 16. mail 2023, tuginedes veterinaarravimite komitee arvamusele ning olles kaalunud
Huvepharma nv taotlust ja komisjoni palvet, kehtestada kanadel kasutatava ketoprofeeni jadkide piirnormid nii, et
need holmavad lihaskude, nahka ja rasvkude loomulikus proportsioonis ning maksa ja neerusid; ent seda ei tohi
kasutada loomade puhul, kellelt saadakse mune inimtoiduks.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 470/2009 artikliga 5 peab ravimiamet kaaluma, kas teatavas toiduaines leiduva
farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jddkide piirnormi saab kasutada teise samalt loomaliigilt parit
toiduaine puhul voi kas tthe vdi mitme liigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine jddkide piirnormi saab
kasutada muude liikide puhul. Ravimiamet jéudis jireldusele, et ketoprofeeni jadkide piirnormide ekstrapoleerimine

() ELTL 152, 16.6.2009, lk 11.
() Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta mairus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes

toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010, Ik 1).
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kanade kudedelt muude kodulinnuliikide kudedele on asjakohane, kuid mitte kodulinnumunadele, kuna andmeid
aine ketoprofeeni jadkide kadumise kohta munades ei esitatud.

(9)  Ravimiameti arvamust silmas pidades peab komisjon asjakohaseks kehtestada ketoprofeeni soovitatav jidkide
piirnorm kanade kudedes ja ekstrapoleerida see teistele kodulinnuliikidele, kuid mitte kodulinnumunadele.

(10)  Seepdrast tuleks madrust (EL) nr 37/2010 vastavalt muuta.

(11) Kéesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskélas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EL) nr 37/2010 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médaruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 19. oktoober 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Miiruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 asendatakse toimeainet ketoprofeeni kasitlev kirje jargmisega:

Muud sitted (vastavalt

Farma.kolo.ogiline Loomaliik Jadkide piirnormid Sihtkoed madruse (EU) nr 470/2009 | Terapeutiline liigitus
toimeaine 1 ~e
artikli 14 15ikele 7)
,Ketoprofeen EI KOHALDATA Veised, Piirnorme ei nduta EI KOHALDATA KIRJE PUUDUB KIRJE PUUDUB
sead,
hobuslased
Kodulinnud Lihaskude Ei kasutata loomade KIRJE PUUDUB*

Nahk ja rasvkude loomulikus proportsioonis
Maks
Neerud

puhul, kellelt saadakse
inimtoiduks ette nihtud
mune
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