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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1806
z dnia 24 lipca 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do klasyfikacji substancji
rekombinowana konska gonadotropina kosméwkowa w zakresie jej maksymalnego limitu
pozostatoéci 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
wspolnotowe procedury okrelania 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¢ Zywnos¢, badz
w produktach biobdjczych stosowanych w produkcji zwierzece;.

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

(3) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/782 (}) okreSlono metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz zalecef
w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009.

(4)  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 nieprzypominajacych substancji chemicznych.

(5)  Sekcja 1.7 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2018/782 stanowi ponadto, Ze Europejska Agencja Lekow (,Agencja”)
ma ocenia¢ substancje biologiczne nieprzypominajace substancji chemicznych w celu ustalenia, czy wymagana jest
pelna ocena MLP lub czy wlasciwa jest klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany” zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 470/20009.

(6) W dniu 19 grudnia 2025 r. przedsigbiorstwo Syn Vet-Pharma Ireland Limited zlozyto do Agencji wniosek o oceng
substancji biologicznej nieprzypominajacej substancji chemicznej, rekombinowanej konskiej gonadotropiny
kosméwkowej (reCG).

(7) W dniu 16 kwietnia 2026 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (,CVMP”) stwierdzil, ze dalsza
ocena MLP nie jest konieczna i ze substancje t¢ mozna wilaczy¢ do tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 37/2010 z klasyfikacja ,MLP nie jest wymagany” ().

() Dz.U.L152216.6.2009,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 zwierzgcego (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. 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).

() Rekombinowana kofiska gonadotropina kosméwkowa (reCG): Streszczenie oceny. (EMA/CVMP[5612/2026-16 kwietnia 2026 r.):
https:/[www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/recombinant-equine-chorionic-gonadotropin-recg-summary-
assessment_en.pdf.
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(8) Na podstawie oceny Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Komisja uznaje za stosowne, aby
substancja biologiczna nieprzypominajagca substancji chemicznej rekombinowana konska gonadotropina
kosméwkowa (reCG) zostata uwzgledniona w tabeli 1 zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

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

(10) 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 wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

W tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 dodaje si¢ nastepujaca pozycje z zachowaniem porzadku alfabetycznego:

Substancja Inne przepisy (na podstawie art. 14
farmakologicznie Pozostalo$¢ znacznikowa | Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe ust. 7 rozporzgdzenia (WE) Klasyfikacja terapeutyczna
czynna nr 470/2009)
,Rekombinowana
konska
gonadotropina
kosméwkowa (reCG, Wszystkie
rekombinowane gatunki
analogi zwierzat, od L
gonadotropiny NIE DOTYCZY ktérych lub MLP nie jest NIE DOTYCZY BRAK WPISU BRAK WPISU”
z surowicy Zrebnych z ktérych wymagany
klaczy) — substancja pozyskuje si¢
biologiczna zywno$¢
nieprzypominajgca
substancji
chemicznej
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