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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2194
av den 19 oktober 2023

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller klassificering av substansen ketoprofen med
avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphédvande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 ('), sirskilt artikel 14 jimford med artikel 17, och

av foljande skal:

(1) T enlighet med férordning (EG) nr 470/2009 ska kommissionen genom en férordning faststilla grinsvarden for
hogsta tilldtna resthalter (MRL-vdrden) for farmakologiskt aktiva substanser som &r avsedda att anvindas i unionen i
veterindrmedicinska likemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid
djurhéllning.

(2)  Itabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 (%) anges farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-vérden i animaliska livsmedel.

(3)  Substansen ketoprofen ar redan upptagen i den tabellen som en tilldten substans for notkreatur, svin och hastdjur.
Enligt den befintliga posten kravs inget MRL-varde.

(4)  Den 14 december 2020 limnade Huvepharma N.V,, i enlighet med artikel 3 i férordning (EG) nr 470/2009, in en
ansokan till Europeiska lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) om att utvidga den befintliga posten for
substansen ketoprofen sé att den ocksd omfattar kyckling.

(50  Genom ett yttrande frdn kommittén for veterinirmedicinska likemedel rekommenderade likemedelsmyndigheten
den 12 maj 2022 att inget MRL-virde ska krdvas for substansen ketoprofen i kyckling.

(6)  Den 1 mars 2023 bad kommissionen likemedelsmyndigheten att omprova sitt yttrande av den 12 maj 2022 for att
ytterligare undersoka eventuella sikerhetsrisker med avseende pd vissa metaboliter och vid behov rekommendera ett
numeriskt MRL-virde f6r ketoprofen i vivnader frdn kyckling.

(7) Mot bakgrund av yttrandet frdn kommittén for veterinirmedicinska likemedel och efter att ha behandlat ansokan
frdn Huvepharma N.V. och kommissionens begiran rekommenderade ldkemedelsmyndigheten den 16 maj 2023 att
det faststills ett numeriskt MRL-virde for anvdndning av ketoprofen i kyckling, som ska gilla muskel, skinn och fett i
naturliga proportioner samt lever och njure, men inte for anvindning i djur som producerar 4gg for
humankonsumtion.

(8)  Ienlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 470/2009 ska likemedelsmyndigheten 6verviga att tillimpa de MRL-
virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pd ett annat livsmedel som harror
frdn samma djurart, eller de MRL-virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for en eller flera

() EUTL152,16.6.2009,s. 11.
() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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djurarter pd en annan djurart. Likemedelsmyndigheten konstaterade att extrapolering av MRL-virdena for
ketoprofen frdn vivnader frén kyckling till vivnader frdn andra fjaderfdarter ar lampligt, men inte till 4gg frdn
fjaderfd, eftersom inga uppgifter om reduktion av resthalter limnades for substansen ketoprofen i dgg.

(9)  Med anledning av likemedelsmyndighetens yttrande anser kommissionen att det dr limpligt att det faststills
rekommenderade MRL-virden for ketoprofen i vivnader fran kyckling och att virdena extrapoleras till vavnader
fran andra fjaderfaarter, men inte till 4gg fran fjaderfa.

(10) Forordning (EU) nr 37/2010 bor diarfor dndras i enlighet med detta.

(11) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 oktober 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Itabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen ketoprofen ersittas med foljande:

Andra bestimmelser (i
enlighet med artikel 14.7 i

iaﬁgals‘gé‘g;l? Restmarkér Djurslag MRL Mélvivnader forordning (EG) Terapeutisk klassificering
nr 470/2009)
"Ketoprofen EJ TILLAMPLIGT | Notkreatur MRL-vidrde krévs inte EJ TILLAMPLIGT INGEN UPPGIFT INGEN UPPGIFT
IS{Val';ltdjur
Ketoprofen Fjaderfd Muskel Ejtill djur som producerar | INGEN UPPGIFT”
Skinn och fett i naturliga proportioner i%%nf Srikonsum tion.

Lever

Njure

€¢0T01°0C “1.L0d

AS



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2023/2194 av den 19 oktober 2023 om ändring av förordning (EU) nr 37/2010 vad gäller klassificering av substansen ketoprofen med avseende på MRL-värden i animaliska livsmedel 
	BILAGA 


