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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 1105
z dnia 3 czerwca 2025 1.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do klasyfikacji substancji ketoprofen
w zakresie jej maksymalnego limitu pozostaloéci w srodkach spozywczych pochodzenia
Zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajgce dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady ('), w szczegdlnosci jego art. 14 w zwiazku z art. 17,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 Komisja ma okresli¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne limity
pozostatosci  (,MLP") substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w  Unii
w weterynaryjnych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, badz
w produktach biobdjczych stosowanych w produkcji zwierzecej.

(2) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 () okresla substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego.

(3)  Substancja ketoprofen jest uwzgledniona w tym rozporzadzeniu jako substancja dopuszczona do stosowania
u bydla, $win i koniowatych. Dotychczasowa pozycja dotyczaca gatunkéw bydla, Swin i koniowatych ma
klasyfikacje ,MLP nie jest wymagany”.

(4) W dniu 14 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo Huvepharma NV zlozylo do Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”)
wniosek zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 o rozszerzenie istniejagcego wpisu dotyczgcego
substancji ketoprofen na kurczeta.

(50 W dniu 12 maja 2022 r. Agencja, w oparciu o opini¢ Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, zalecila
ustanowienie klasyfikacji ,MLP nie jest wymagany” w odniesieniu do substancji ketoprofen do stosowania u drobiu.

(6) W dniu 1 marca 2023 r. Komisja zwrécita si¢ do Agencji z prosba o przeglad jej opinii z dnia 12 maja 2022 r. w celu
dalszego zbadania ewentualnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa niektérych metabolitéw oraz, w stosownych
przypadkach, o zalecenie MLP ketoprofenu w tkankach drobiu. Jednoczesnie, zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 470/2009, Komisja zwrécila sie rowniez do Agencji o ocene, czy nalezy utrzyma¢ klasyfikacje ketoprofenu ,MLP
nie jest wymagany” u bydla, $win i koniowatych.

(7) W dniu 16 maja 2023 r. Agencja, na podstawie opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, i po
rozpatrzeniu wyzej wspomnianego wniosku przedsi¢biorstwa Huvepharma NV oraz proéby Komisji, zalecita
ustalenie MLP ketoprofenu do stosowania u drobiu, majacych zastosowanie do migsni, skory i tluszczu
w naturalnych proporcjach, watroby i nerek, ale nie do stosowania u zwierzat, ktérych jaja s3 przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

() Dz.U.L152216.6.2009,s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).
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Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2194 () substancja ketoprofen zostala zatem wlaczona do
rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 jako substancja dopuszczona do stosowania u drobiu.

W dniu 7 listopada 2024 r. Agencja, na podstawie opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych i po
rozpatrzeniu pro$by Komisji, zalecita okrelenie MLP ketoprofenu u bydta i §win majacych zastosowanie do migsni,
thuszczu, watroby, nerek i mleka.

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 Agencja powinna rozwazy¢ zastosowanie MLP okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnej w danym $rodku spozywczym w odniesieniu do innego $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego lub
wickszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw. Agencja stwierdzila, ze ekstrapolacja MLP ketoprofenu
na wszystkie przezuwacze i koniowate jest rowniez wlasciwa.

W $wietle opinii Agencji Komisja uwaza, ze nalezy okresli¢ zalecane MLP ketoprofenu w tkankach bydla i $wifi oraz
ekstrapolowal go na wszystkie przezuwacze i koniowate.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 37/2010.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20232194 z dnia 19 paZdziernika 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 37/2010
w odniesieniu do klasyfikacji substancji ketoprofen w zakresie jej maksymalnego limitu pozostalosci w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L, 2023/2194, 20.10.2023, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2194/oj).
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ZAELACZNIK

W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,ketoprofen” otrzymuje brzmienie:

Inne przepisy

Substancja farmakologicznie Pozost.aloéé GaFunki MLP Tkanki docelowe (na podstawie art. 14 ust. 7 Klasyfikacja
czynna znacznikowa zwierzat rozporzgdzenia (WE) terapeutyczna
nr 470/2009)
,Ketoprofen Ketoprofen Wszystkie 50 pg/kg Migsénie W przypadku $wif BRAK WPISU
gatunki 20 pglk Th MLP w tluszczu odnosi
przezuwaczy, el sz sie do »skory i thuszczu
N P N o
koniowate 50 ugfkg iNerid
20 pglkg Mleko
Ketoprofen Dréb 10 pg/kg Migsnie Nie stosowaé BRAK WPISU”.
L . u zwierzat, ktorych jaja
30 pg/kg Skoéra i thuszcz w naturalnych proporcjach s3 praeznaczone do
10 pg/kg Watroba spozycia przez ludzi
10 pg/kg Nerki
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