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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1806
ze dne 24. Cervence 2026,

kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o klasifikaci litky rekombinantni equinni

choriovy gonadotropin podle maximalniho limitu rezidui v potravindch Zivo¢isného ptvodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitil rezidui farmakologicky tcinnych litek v potravindch zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na ¢ldnek 14 ve spojeni s ¢ldnkem 17 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Vsouladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 ma Komise prostiednictvim nafizen{ stanovit maximdln{ limity rezidui (MLR)
farmakologicky ucinnych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich lécivych pfipravcich pro zvifata urcend
k produkci potravin nebo v biocidnich pfipravcich pouzivanych v chovu zvifat.

(2)  V nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (%) jsou uvedeny farmakologicky tcinné ltky a jejich klasifikace podle MLR
v potravindch Zivo¢isného piivodu.

(3)  Natizeni Komise (EU) 2018/782 (*) stanovi metodické zdsady hodnocen rizika a doporuceni pro fizeni rizika podle
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

(4)  Podle oddilu 1.6 pfilohy I nafizeni (EU) 2018782 se na biologické latky jiné, neZz jsou latky uvedené v ¢l. 1 odst. 2
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 470/2009, vztahuje bud hodnoceni vSech prvki stanovenych v ¢ldnku 6 nafizeni (ES)
¢. 470/2009 (dale jen ,uplné hodnoceni MLR®), pokud je biologicka latka podobna chemické ltce, nebo hodnoceni
piipad od ptipadu, pokud je biologickd litka nepodobnd chemické latce.

(5) 0ddil 1.7 ptilohy I nafizeni (EU) 2018/782 dile stanovi, Ze Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky (ddle jen
,agentura®) md posoudit biologické litky nepodobné chemickym s cilem urcit, zda je, ¢ neni vyzadovéno tplné
hodnoceni MLR, a zda je vhodnad klasifikace ,neni nutné stanovit MLR“ podle ¢l. 14 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢.470/2009.

(6) Dne 19. prosince 2025 podala spole¢nost Syn Vet-Pharma Ireland Limited agentufe zddost o hodnoceni biologické
latky rekombinantni equinni choriovy gonadotropin (reCG) nepodobné chemické latce.

(7) Dne 16. dubna 2026 dospél Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (CVMP) k zavéru, Ze dalsi posouzeni MLR neni
nutné a ze latku lze zafadit do tabulky 1 piilohy nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 s klasifikaci ,neni nutné stanovit
MLR* (%.

() Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/oj.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky ti¢innych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd reziduf v potravinich Zivo¢isného ptivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg/2010/37(1)/0j).

() Nafizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro
ffzen{ rizika podle naiizeni (ES) ¢. 470/2009 (Uf. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2018/782/oj).

(*) Rekombinantni equinni choriovy gonadotropin (reCG): piehled posouzeni (EMA/CVMP/5612/2026 —16. dubna 2026), https:|[www.
ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/recombinant-equine-chorionic-gonadotropin-recg-summary-assessment_en.pdf.
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(8) Na zdkladé posouzeni vyboru CVMP povazuje Komise za vhodné, aby biologicka litka nepodobnd chemické latce
rekombinantni equinni choriovy gonadotropin (reCG) byla uvedena v tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010.

(9)  Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Piiloha nafizeni (EU) ¢ 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. Cervence 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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V tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se v abecednim pofadi vklddd novy fadek, ktery znf:

PRILOHA

Farmakologicky ny P . PP Dalsi ustanoveni (podle ¢l. 14 odst. 7 Zatazeni podle 1é¢ebného

cinnd(-¢) lacka(y) Indikédtorové reziduum Druh zvifat MLR Cilové tkdné nafizeni (ES) ¢. 470/2009) Gcelu
,Rekombinantn{
equinni choriovy
gonadotropin (reCG,
rekombinantni o ) vSechny druhy o ’
analogy sérového NETYKA SE TETO zvifat urCené | Neni nutné stanovit NETYKA SE TETO . ey
gonadotropinu POLOZKY. k produkci MRL. POLOZKY. ZADNA ZADNE
bfezich klisen) - potravin
biologick4 latka

nepodobnd chemické
latce

9T0TL°LT “1734 71N

S)



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2026/1806 ze dne 24. července 2026, kterým se mění nařízení (EU) č. 37/2010, pokud jde o klasifikaci látky rekombinantní equinní choriový gonadotropin podle maximálního limitu reziduí v potravinách živočišného původu 
	PŘÍLOHA 


