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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/1 101
z dnia 3 czerwca 2025 1.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/782 w odniesieniu do przeprowadzanej przez Europejska
Agencje Lekéw oceny maksymalnych limitéw pozostatoéci w przypadku substancji biologicznych
nieprzypominajacych substancji chemicznych

(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
wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w Srodkach 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. 13 ust. 2 lit. a),

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 substancje farmakologicznie czynne przeznaczone do
stosowania w Unii w weterynaryjnych produktach leczniczych podawanych zwierzgtom, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, muszg uzyskac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”) dotyczacg ich maksymalnych
limitéw pozostatosci (,MLP").

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/782 (*) okreslono metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecen
w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009.

(3)  Sekcja 1.6 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782 stanowi, Ze substancje biologiczne inne niz wskazane
wart. 1 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 podlegaja ocenie wszystkich elementéw okreslonych w art. 6
rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 (,pelna ocena MLP”), jezeli przypominajg substancje chemiczne, albo ocenie na
zasadzie indywidualnej w przypadku substancji nieprzypominajgcych substancji chemicznych.

(4)  Zgodnie z sekcjg 1.7 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782 Agencja ma oceniaé substancje biologiczne
nieprzypominajace substancji chemicznych, aby ustali¢, czy konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny MLP.

(5)  Substancje biologiczne nieprzypominajace substancji chemicznych, w przypadku ktérych nie uznano, aby konieczna
byla pelna ocena MLP, nie sg obecnie ujete w tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (%),
w ktorej okreslono substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego (substancje dopuszczone). Sg one natomiast ujete w wykazie publikowanym

i aktualizowanym przez Agencje (%).

(6)  Ocena na zasadzie indywidualnej przeprowadzana przez Agencj¢ gwarantuje, ze substancje biologiczne nieprzypo-
minajace substancji chemicznych objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 sg oceniane zgodnie z celami
tego rozporzadzenia. W wigkszos$ci przypadkéw pozostatosci tych substancji nalezg do grup substangji, ktére sa
normalnymi skladnikami zywnosci, takich jak aminokwasy, lipidy i weglowodany, i nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia publicznego. W zwigzku z tym takim substancjom biologicznym nieprzypominajgcym substancji
chemicznych mozna nada¢ klasyfikacje ,MLP nie jest wymagany” zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 470/2009.

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

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecen
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 132 z 30.5.2018, s. 5, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/0j).

() 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 pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg/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)  Nalezy zatem zmieni¢ sekcje 1.7 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782, aby zobowigzaé Agencje do
ustalenia, czy w odniesieniu do danej substancji biologicznej nieprzypominajacej substancji chemicznej wlasciwa
jest klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany”.

(8) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W sekji .7 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Opisane powyzej informacje poddaje si¢ ocenie zgodnie z wytycznymi opublikowanymi przez Europejska Agencje Lekow
(»Agencja«) w celu ustalenia, czy wlasciwa jest klasyfikacja »maksymalny limit pozostalosci nie jest wymagany« zgodnie
z klasyfikacja przewidziang w art. 14 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.”.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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