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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/1806 DA COMISSAO
de 24 de julho de 2026

que altera o Regulamento (UE) n.° 37/2010 no que se refere a classificacio da substincia
gonadotrofina coriénica equina recombinante no que respeita ao seu limite miximo 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 conjugagdo com o artigo 17.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009, a Comissdo deverd definir, por meio de um regulamento,
os limites méximos de residuos (<(LMR») de substincias farmacologicamente ativas para utilizagdo na Unido em
medicamentos veterindrios destinados a animais produtores de géneros alimenticios ou em produtos biocidas
utilizados na criagdo de animais.

O Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo (%) enumera as substincias farmacologicamente ativas, indicando a
respetiva classificagdo no que respeita aos LMR nos alimentos de origem animal.

O Regulamento (UE) 2018/782 da Comissdo (*) estabelece os principios metodoldgicos para a avaliagio dos riscos e
para as recomendacdes de gestdo dos riscos referidas no Regulamento (CE) n.° 470/2009.

A secgdo 1.6 do anexo I do Regulamento (UE) 2018/782 dispde que as substdncias biolégicas diferentes das
identificadas no artigo 1.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 470/2009, estdo sujeitas quer a uma avaliacdo de
todos os elementos estabelecidos no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 470/2009 («avaliagdo completa em termos de
LMR>), se a substancia bioldgica for semelhante a uma substancia quimica, quer a uma avaliagio caso a caso, se a
substancia bioldgica ndo for semelhante a uma substincia quimica.

A secgdo 1.7 do anexo [ do Regulamento (UE) 2018782 estabelece ainda que a Agéncia Europeia de Medicamentos
(«Agéncia») devera avaliar as substincias bioldgicas ndo semelhantes a substancias quimicas, a fim de determinar se é
necessria uma avaliacio completa em termos de LMR e se é adequada uma classificacio «LMR ndo exigido», em
conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 470/2009.

Em 19 de dezembro de 2025, a Syn Vet-Pharma Ireland Limited apresentou a Agéncia um pedido de avaliagdo da
substancia bioldgica ndo semelhante a uma substancia quimica gonadotrofina coriénica equina recombinante(reCG).

Em 16 de abril de 2026, o Comité dos Medicamentos Veterindrios (<CMV») concluiu que nio é necessdria uma nova
avaliagdo dos LMR e que a substincia pode ser incluida no quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 da
Comissdo com a classificagdo «LMR nio exigido» ().

JOL 152 de 16.6.2009, p. 11, ELL http://data.europa.euelijreg/2009/470/oj.

Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substincias farmacologicamente ativas e respetiva
classificagdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Regulamento (UE) 2018/782 da Comissdo, de 29 de maio de 2018, que estabelece os principios metodolégicos para a avaliagdo dos
riscos e para as recomendagdes de gestdo dos riscos referidas no Regulamento (CE) n.° 470/2009 (JO L 132 de 30.5.2018, p. 5, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/0j).

Recombinant equine Chorionic Gonadotropin (reCG): Summary of assessment (EMA/CVMP[5612/2026 — 16 de abril de 2026), https://www.
ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/recombinant-equine-chorionic-gonadotropin-recg-summary-assessment_en.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1806/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/recombinant-equine-chorionic-gonadotropin-recg-summary-assessment_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/recombinant-equine-chorionic-gonadotropin-recg-summary-assessment_en.pdf

PT

JO L de 27.7.2026

(8)  Com base na avaliacgio do CMV, a Comissdo considera adequado que a substancia bioldgica ndo semelhante a uma
substancia quimica gonadotrofina coriénica equina recombinante (reCG) seja incluida no quadro 1 do anexo do
Regulamento (UE) n.° 37/2010.

(9)  Por conseguinte, hd que alterar em conformidade o Regulamento (UE) n.° 37/2010.

(10) As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 é 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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de julho de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

No quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 ¢ inserida, por ordem alfabética, a seguinte entrada:

Substancia Outras disposi¢des [em conformidade
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo com o artigo 14.°, n.° 7, do Regulamento Classificacdo terapéutica
ativa (CE) n.» 470/2009]
«Gonadotrofina

coridnica equina
recombinante (reCG,

analogos
recombinantes da nggcsi:ss
Ig)(r)g‘;’i;iri)g:tf;réaesg;lf; NAO SE APLICA destinadas a LMR ndo exigido NAO SE APLICA NENHUMA ENTRADA
prenhes) — P e
alimentos

substancia bioldgica
nio semelhante a
uma substancia
quimica

NENHUMA ENTRADA»
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