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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 1103
z dnia 3 czerwca 2025 1.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/12 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych
wnioskéw o klasyfikacje ,,MLP nie jest wymagany” w przypadku substancji biologicznych
nieprzypominajacych substancji chemicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 $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. 13 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancje farmakologicznie czynne klasyfikuje si¢ na podstawie opinii na temat maksymalnych limitéw
pozostatoci (MLP) wydanych przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

(2) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/12 (¥ okreslono forme i tres¢ skladanych do EMA wnioskow
o wydanie opinii w celu okreslenia MLP.

(3) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/782 (}) ustanowiono metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecef
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, ktére EMA ma stosowal przy opracowywaniu opinii w sprawie MLP.
Rozporzadzeniem Komisji (EU) 2025/1101 (*) zmieniono sekcje 1.7 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782,
aby zobowigza¢ EMA do ustalenia, czy w odniesieniu do danej substancji biologicznej nieprzypominajacej substancji
chemicznej wlasciwa jest klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany”.

(4)  Nalezy zatem jasno okresli¢ tres¢ danych szczeg6towych i dokumentéw dotaczonych do wniosku o klasyfikacje ,MLP
nie jest wymagany” w przypadku substancji biologicznych nieprzypominajacych substancji chemicznych.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/12.

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

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/12 z dnia 6 stycznia 2017 r. w sprawie formy i treSci wnioskéw o okreslenie
maksymalnych limitéw pozostalosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (Dz.U. L 4
z7.1.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/12/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/2018/7 82/0j).

() 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/o0j).
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Dz.U. L z 4.6.2025

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/12 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

Jednak w odniesieniu do wnioskéw o klasyfikacje »MLP nie jest wymagany« w przypadku substancji biologicznych
nieprzypominajacych substancji chemicznych dane szczegblowe i dokumenty okreSlono w sekeji 1.7 akapit pierwszy
lit. a)—e) zalacznika I do rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/782 (¥).

()  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 1322 30.5.2018, s. 5, ELL: https:/[eur-lex.curopa.eu/eli/reg/2018/782/o0j).”.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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