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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1102
z dnia 3 czerwca 2025 r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do substancji biologicznych

nieprzypominajacych substancji chemicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 (}) okre$la substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci (MLP) w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018782 (%) stanowi, ze Europejska Agencja Lekow (,Agencja”) ma publikowaé wykaz
substangji biologicznych nieprzypominajgcych substancji chemicznych, co do ktérych uznano, ze nie wymagaja
standardowej oceny MLP.

Wykaz opublikowany przez Agencje zawiera nastgpujace pie¢ substancji biologicznych nieprzypominajacych
substancji chemicznych (¥): (i) hydrolizat kazeiny bydlecej (bCNH), wytwarzany z kazeinianu sodu hydrolizowanego
trypsyng, poddany obrébce cieplnej, do stosowania dowymieniowego u kréw, (ii) skladniki probiotyczne, w tym
bakterie i drozdze, (iii) rekombinowana bydleca interleukina 8 (His-tag) do stosowania wewnatrzmacicznego u bydta
w dawce do 1 000 pg na zwierzeg, (iv) komérki macierzyste oraz (v) dwuniciowe interferujgce RNA EP15 specyficzne
dla genu kalmoduliny drecza pszczelego (nieostoniete niemodyfikowane dsRNA).

Rozporzadzenie (UE) 2018782 zmieniono rozporzadzeniem Komisji (UE) 2025/1101 (), ktére stanowi, ze Agencja
ma ocenia substancje biologiczne nieprzypominajace substancji chemicznych w celu ustalenia, czy wlasciwa jest
klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany”.

W dniu 13 wrze$nia 2024 r. Komisja zwrdcila si¢ do Agencji o wydanie opinii naukowej na temat tego, czy
klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany” jest wlasciwa w przypadku pigciu substancji biologicznych nieprzypomi-
najacych substancji chemicznych ujetych przez Agencje w wykazie substancji biologicznych nieprzypominajacych
substancji chemicznych, co do ktérych uznano, ze nie wymagaja oceny MLP.

Dz.U.L 1522 16.6.2009, 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)/oj).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajgce metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecert
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).

Substancje biologiczne nieprzypominajace substancji chemicznych, co do ktérych uznano, Ze nie wymagaja oceny MLP zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2018/782 w odniesieniu do pozostato$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywezych
pochodzenia zwierzecego, 20 listopada 2023 r, EMA[/CVMP/572629/2019-Rev.2, Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2025/1101 z dnia 3 czerwca 2025 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/782 w odniesieniu do
przeprowadzanej przez Europejska Agencje Lekéw oceny maksymalnych limitéw pozostatosci w przypadku substancji biologicznych
nieprzypominajacych substancji chemicznych (Dz.U. L 2025/1101, 4.6.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1102/0j
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(6) W dniu 15 stycznia 2025 r. Agencja (*), na podstawie opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
stwierdzila, ze tych pie¢ substancji biologicznych nieprzypominajagcych substancji chemicznych nie stanowi ryzyka
dla zdrowia publicznego i ze ich klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany” jest wiasciwa.

(7)  Substangje te nalezy zatem wlaczy¢ do tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku 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 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Opinia naukowa dotyczaca klasyfikacji substancji biologicznych nieprzypominajacych substancji chemicznych, co do ktérych uznano,

ze nie wymagaja oceny MLP zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/782. EMA|CVMP/375793/2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1102/0j
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W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 dodaje si¢ nastepujaca pozycje z zachowaniem porzadku alfabetycznego:

Inne przepisy

Substancja farmakologicznie czynna Pozosta fos¢ Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe (na podstawie art. 14 ust. 7 Klasyfikacja
znacznikowa rozporzgdzenia (WE) terapeutyczna
nr 470/2009)
,Hydrolizat kazeiny bydlecej ()CNH), wytwarzany
z kazeinianu sodu hydrolizowanego trypsyng, Wylacznie do
poddany obrébce cieplnej, do stosowania NIE DOTYCZY Bydio MLP nie jest NIE DOTYCZY Stosowania BRAK WPISU
dowymieniowego u kréw — substancja Y wymagany dowvmienioweso
biologiczna nieprzypominajgca substancji WY g
chemicznej
NIE DOTYCZY Wszystkie gatunki NIE DOTYCZY BRAK WPISU BRAK WPISU
Skfadniki probiotyczne, w tym bakterie i drozdze zwierzat, od ktérych L
L . . . . MLP nie jest
— substancja biologiczna nieprzypominajaca lub z ktérych macan
substancji chemicznej pozyskuje si¢ wymagany
zywnos¢
NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY Wrylacznie do BRAK WPISU
Rekombinowana bydleca interleukina 8 (His-tag) MLP nie iest stosowania
— substancja biologiczna nieprzypominajgca Bydlo ma aJn wewnatrzmacicznego
substancji chemicznej wymagany w dawce do 1 000 pg
na zwierze
NIE DOTYCZY Wszystkie gatunki NIE DOTYCZY BRAK WPISU BRAK WPISU
Komorki macierzyste — substancja biologiczna ZWIT&Z}Q;’ l?t?’) kté);y ch MLP nie jest
nieprzypominajgca substancji chemiczne;j pozyskujl;:ysig wymagany
Zywnos¢
Dwuniciowe interferujgce RNA EP15 specyficzne NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY BRAK WPISU BRAK WPISU”
dla genu kalmoduliny drecza pszczelego .
(nieostonigte niemodyfikowane dsRNA) — Pszczoly MLP nie jest
wymagany

substancja biologiczna nieprzypominajaca
substancji chemicznej
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