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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/892
z dnia 23 kwietnia 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do klasyfikacji substancji lidokaina
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
wspélnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 Komisja ma okresli¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne limity
pozostalosci  (,MLP”) substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w Unii
w weterynaryjnych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, badz
w produktach biobéjczych stosowanych w produkcji zwierzecej.

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 37/2010 (3 okresla si¢ substancje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacje
w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

Substancja lidokaina jest uwzgledniona w tym rozporzadzeniu jako substancja dopuszczona do stosowania u bydta,
$win i koniowatych.

W dniu 9 lutego 2024 r. przedsigbiorstwo Scanvet Animal Health A/S przedlozylo Europejskiej Agencji Lekéw
(,Agencja”), zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, wniosek o zmiang istniejacych warunkéw
stosowania substancji lidokaina u $win, ktére to warunki okreslono w rozporzadzeniu MLP (WE) nr 470/2009.

W dniu 15 maja 2025 r. Agencja, w opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, zalecita wlaczenie
Ltymczasowej klasyfikacji »MLP nie jest wymagany«” w odniesieniu do substancji lidokaina u $wifl z ograniczeniami
dotyczacymi drogi podania i czasu do uboju.

W dniu 5 czerwca 2025 r. Komisja zwrécila sie do Agencji o ponowne rozwazenie jej opinii z dnia 15 maja 2025 r.,
poniewaz w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 nie przewidziano tymczasowej klasyfikacji ,MLP nie

jest wymagany”.

W dniu 4 grudnia 2025 r., na podstawie opinii () Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, Agencja
zalecita zmiang istniejgcych warunkéw stosowania substancji lidokaina u $wif, aby umozliwi¢ réwniez
wstrzykiwanie do moszny, jader i powrdzka nasiennego u prosiat w wieku do 7 dni.

W $wietle opinii Agencji Komisja uwaza, Ze nalezy zmieni¢ wpis dotyczacy substancji lidokaina u $win w tabeli 1
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

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 pozostalosci w Srodkach spozywezych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Opinia Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych z dnia 4 grudnia 2025 r. w sprawie okreslenia maksymalnych limitow
pozostalosci  (EMA[/CVMP[330013/2025):  https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-opinion/opinion-cvmp-establishment-
maximum-residue-limits-lidocaine-emea-v-mrl-003649-modf-0004_en.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/892/oj
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(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 37/2010.
(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa 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 rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/892/oj
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W tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,lidokaina” otrzymuje brzmienie:

ZAELACZNIK

Substancja Inne przepisy (na podstawie art. 14
farmakologicznie Pozostalo$¢ znacznikowa | Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe ust. 7 rozporzgdzenia (WE) Klasyfikacja terapeutyczna
czynna nr 470/2009)
,Lidokaina NIE DOTYCZY Koniowate MLP nie jest NIE DOTYCZY Wrylgcznie do znieczulania Miejscowy Srodek
wymagany miejscowego. znieczulajgcy”
Swinie MLP nie jest NIE DOTYCZY Do stosowania wylacznie

wymagany u prosigt w wieku do 7 dni.
Do wstrzykiwania do moszny,
jader i powrézka nasiennego
wylacznie u prosiat w wieku do 7
dni.

Lidokaina Bydlo 150 pg/kg Migsnie NIE DOTYCZY

200 pg/kg Thuszcz

1 pglkg Watroba

200 pg/kg Nerki

30 pg/kg Mleko
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