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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/859 AL COMISIEI
din 18 martie 2024

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 37/2010 in ceea ce priveste clasificarea substantei salicilat de
sodiu din perspectiva limitei sale maxime pentru reziduurile din produsele alimentare de origine
animalid

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a
procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele de
origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (), in special articolul 14 coroborat cu articolul 17,

intrucat:

(1)  Tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei (?) stabileste substantele farmacologic active si
clasificarea lor din perspectiva limitelor maxime pentru reziduurile (,LMR-uri”) din produsele alimentare de origine
animald.

(2)  Substanta salicilat de sodiu este inclusd in tabelul respectiv ca substantd permisa.

(3)  La 30 septembrie 2022, in temeiul articolului 3 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009, Dopharma B.V. a transmis
Agentiei Europene pentru Medicamente (,agentia”) o cerere de extindere a rubricii existente pentru substanta
salicilat de sodiu in cazul puilor.

(4) La 5 octombrie 2023, pe baza avizului Comitetului pentru medicamente de uz veterinar, instituit in temeiul
articolului 139 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului () si ludnd in considerare
cererea transmisd de Dopharma B.V., agentia a recomandat extinderea limitelor maxime de reziduurile de salicilat de
sodiu din pui si stabilirea unor LMR-uri numerice.

(5)  Agentia a concluzionat, in plusa, ci extrapolarea LMR-urilor pentru salicilatul de sodiu de la tesuturile de pui la
tesuturile altor specii de pasiri de curte, altele decét curcanii, este adecvati.

(6)  Avand in vedere avizul agentiei, Comisia considerd ci este adecvat si se stabileascd LMR recomandatd pentru
salicilatul de sodiu in tesuturile de pui si si o extrapoleze la alte specii de pasdri de curte, altele decat curcanii, dar
doar la animalele care nu produc oud destinate consumului uman, deoarece nu au fost puse la dispozitie date
privind reziduurile din oud.

(7)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul (UE) nr. 37/2010 si fie modificat in consecinta.

(8)  Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamentele
de uz veterinar,

() JOL152,16.6.2009, p. 11.

() Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare
si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JOL 4, 7.1.2019, p. 43).
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RO JO L, 19.3.2024

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 372010, rubrica corespunzdtoare substantei active ,salicilat de sodiu” se inlocuieste cu urmitorul text:

Substantd farmacologic
activa

Reziduu marker

Specii de animale

LMR

Tesuturi tintd

Alte dispozitii
[conform articolului 14
alineatul (7) din
Regulamentul (CE)
nr. 470/2009]

Clasificare terapeuticd

LSalicilat de sodiu

NU SE APLICA Bovine, Porcine Nu se cere nicio LMR NU SE APLICA Pentru uz oral. NICIO MENTIUNE
Nu se utilizeazi la
animalele de la care se
obtine lapte destinat
consumului uman.
Toate speciile de la care se | Nu se cere nicio LMR Numai pentru uz topic.
obtin alimente, cu
exceptia pestelui
Acid salicilic Turcia 400 pg/kg Muschi A nu se utiliza la Agenti antiinflamatori/
2500 pg/kg Piele si grasime in animalele care produc | Agenti antiinflamatori
200 pg/kg proportii naturale oud pentru consumul nesteroidieni”.
150 pg/kg Ficat uman.
Rinichi
Pisdri de curte, altele 250 pglkg Muschi
decat curcanii 250 pg/kg Piele si grasime in
500 pglkg proportii naturale
1000 pglkg Ficat

Rinichi
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