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修订关于物质酮洛芬在动物源性食品中最大残留限量分类的法规(EU)No37/2010

（与欧洲经济区相关的文本）


欧盟委员会，
考虑到《欧盟运作条约》，
考虑到欧洲议会和理事会2009年5月6日法规(EC)No470/2009规定共同体制定动物源性食品药理活性物质残留限量的程序，撤销理事会法规(EEC)No2377/90并修订欧洲议会和理事会指令2001/82/EC以及欧洲议会和理事会法规(EC)No726/20041特别是第14条和第17条，
鉴于:
(1) 根据法规(EC)No470/2009，委员会拟通过法规制定欧盟食用动物兽药产品或畜牧业生物农药产品中使用的药理活性物质的最大残留限量('MRL')。
(2) 欧盟委员会法规(EU)No37/20102 规定了关于动物源性食品中最大残留限量的药理活性物质及其分类。
(3) 物质酮洛芬作为牛、猪和马科物种的允许物质包括在该法规中。牛、猪和马科物种的现有条目具有“无MRL要求”分类。
(4) 2020年12月14日，Huvepharma NV根据（EC）第470/2009号法规第3条向欧洲药品管理局（“该局”）提交了一份申请，要求将酮洛芬物质的现有条目扩展到鸡肉。
(5) 2022年5月12日，该机构根据兽药产品委员会的意见，建议对家禽中的酮洛芬物质建立“无需最大残留限量”的分类。
(6) 2023年3月1日，欧盟委员会要求该局审查其2022年5月12日的意见，以进一步审查某些代谢物可能存在的安全问题，并在适当情况下，建议家禽组织中酮洛芬的最大残留限量。同时，根据法规(EC)No470/2009第11条，
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委员会还要求该局评估在牛、猪和马科物种中维持酮洛芬“无MRL要求”分类是否合适。
(7) 2023年5月16日，该机构根据兽药产品委员会的意见，并考虑了Huvepharma NV的申请和委员会的请求，建议制定用于家禽的酮洛芬最大残留限量，适用于肌肉、皮肤和自然比例的脂肪、肝脏和肾脏，但不适用于生产供人类食用蛋的动物。
(8) 欧盟委员会实施条例(EU)2023/21943因此，物质酮洛芬作为允许用于家禽的物质包括在法规(EU)No37/2010中。
(9) 2024年11月7日，该机构根据兽药产品委员会的意见，并考虑了委员会的请求，建议制定牛和猪物种中使用的酮洛芬的最大残留限量，适用于肌肉、脂肪、肝脏、肾脏和牛奶。
(10) 根据法规(EC)No470/2009第5条，EPA考虑将特定食品中药理活性物质的MRLs用于同一物种衍生的另一种食品，或将一种或多种物种中药理活性物质的MRLs用于其它物种。EPA得出结论，将酮洛芬最大残留限量外推至所有反刍动物和马科动物也是适当的。
(11) [bookmark: _GoBack]鉴于该局的意见，委员会认为制定牛和猪组织中酮洛芬的推荐MRLs并将其外推至所有反刍动物和马科动物是适当的。
(12) 因此，应相应修订法规(EU)No37/2010。
(13) 本条例规定的措施符合兽药产品常务委员会的意见，
通过了本法规:

第1条
法规(EU)No37/2010附件按照本法规附件的规定进行修订。

第2条
本条例自在《欧盟公报》上公布后第二十天起生效。

本法规具有整体约束力，直接适用于所有成员国。
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订于布鲁塞尔，



Ursula VON DER LEYEN委员会
总统
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