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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/859 DA COMISSAO
de 18 de marco de 2024
que altera o Regulamento (UE) n.° 37/2010 no que se refere a classificagio da substincia salicilato de
s6dio no que respeita ao seu limite médximo de residuos nos alimentos de origem animal
(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé

procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substincias farmacologicamente

ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e

do Conselho ('), nomeadamente o artigo 14.° em conjugacdo com o artigo 17.°,

Considerando o seguinte:

(1) O quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo (%) enumera as substancias farmacolo-
gicamente ativas, indicando a respetiva classificacio no que respeita aos limites mdximos de residuos (LMR) nos
alimentos de origem animal.

(2) A substéncia salicilato de sédio estd incluida no referido quadro enquanto substincia autorizada.

(3)  Em 30 de setembro de 2022, em conformidade com o artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 470/2009, a empresa
Dopharma B.V. apresentou a Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») um pedido de extensdo as galinhas da
entrada existente relativa a substincia salicilato de sodio.

(4)  Em 5 de outubro de 2023, a Agéncia, com base no parecer do Comité dos Medicamentos Veterindrios, criado nos
termos do artigo 139.° do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), e apds considerar o
pedido da Dopharma B.V., recomendou a extensdo as galinhas dos limites mdximos de residuos da substincia
salicilato de sédio e o estabelecimento de LMR numéricos.

(5) A Ageéncia concluiu ainda que os LMR para o salicilato de s6dio podem ser extrapolados dos tecidos de galinha para
os tecidos de outras espécies de aves de capoeira, com excecdo dos perus.

(6)  Tendo em conta o parecer da Agéncia, a Comissdo considera adequado estabelecer o LMR recomendado para o
salicilato de sodio em tecidos de galinha e extrapold-lo para outras espécies de aves de capoeira, com excecdo dos
perus, mas limitado a animais que ndo produzem ovos para consumo humano, uma vez que ndo foram fornecidos
dados relativos a residuos para os ovos.

(7)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 37/2010 deve ser alterado em conformidade.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo de acordo com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios,

() JOL152de 16.6.2009, p. 11.

() Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva

classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
() Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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PT JO L de 19.3.2024

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de marco de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/859/0j



lo/658/yz0og/1dwr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

ANEXO

No quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010, a entrada relativa a substancia farmacologicamente ativa «salicilato de s6dio» passa a ter a seguinte redagdo:

Outras disposicdes
[em conformidade com o

P Sub.stancm . Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo artigo 14.°, n.° 7, do Classificagdo terapéutica
armacologlcamente ativa R ]
egulamento (CE)
n.° 470/2009]
«Salicilato de s6dio NAO SE APLICA Bovinos, Suinos LMR nio exigido NAO SE APLICA Para uso oral. NENHUMA ENTRADA
Nio utilizar em animais
produtores de leite para
consumo humano.
Todas as espécies LMR nio exigido Exclusivamente para uso
destinadas a produgio de topico.
alimentos, a excecdo de
peixes
Acido salicilico Perus 400 pg/kg Misculo Nao utilizar em animais | Agentes anti-
2500 pg/kg Pele e tecido adiposo em | produtores de ovos para |inflamatérios/ Agentes
200 pg/kg propor¢des naturais consumo humano. anti-inflamatérios ndo
150 pg/kg Figado esteroides».
Rim
Aves de capoeira, exceto |250 pg/kg Mdsculo
perus 250 pg/kg Pele e tecido adiposo em
500 pglkg propor¢des naturais
1000 pglkg Figado
Rim
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