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REGULAMENTUL (CE) NR. 1873/2003 AL COMISIEI
din 24 octombrie 2003

de modificare a anexei II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului de instituire a unei proceduri
comunitare pentru stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor de medicamente de uz veterinar in
alimentele de origine animalid

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului
din 26 iunie 1990 de instituire a unei proceduri comunitare pen-
tru stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor de medicamente de
uz veterinar in alimente de origine animald (1), astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1490/2003 al
Comisiei (), in special articolele 7 si 8,

intrucat:

1)

()
e

In conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, este
necesar si se stabileascd limitele maxime ale reziduurilor
pentru toate substantele farmacologic active noi utilizate in
Comunitate In medicamentele de uz veterinar destinate sd
fie administrate animalelor de interes economic.

Este necesar si se stabileascd limitele maxime ale reziduu-
rilor dupd examinarea, in cadrul Comitetului pentru
medicamente de uz veterinar (CMV), a tuturor informatii-
lor relevante furnizate de solicitanti in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 si tinand
seama de toate informatiile stiintifice relevante, disponibile
in mod oficial, privind riscul pe care il reprezintd reziduu-
rile medicamentului in cauzd pentru consumatorii de ali-
mente de origine animala si, in special, de avizele Comite-
tului stiintific pentru masuri veterinare privind sandtatea
publicd (CSMVSP) si de evaludrile Comitetului comun de
experti FAO/OMS pentru aditivi alimentari.

La stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor de
medicamente de uz veterinar din alimentele de origine ani-
mald, este necesar sd se precizeze alimentele obtinute din
animalul tratat (,tesut tintd”), precum si natura reziduului
relevant in ceea ce priveste controlul reziduurilor (,reziduu
marker”). In cazul medicamentelor de uz veterinar
destinate utilizdrii la animale in lactatie, este necesar si se

stabileascd limite maxime ale reziduurilor pentru lapte.

Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 prevede ci stabilirea limi-
telor maxime ale reziduurilor nu aduce atingere aplicarii
legislatiei comunitare relevante.
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Progesteronul este un hormon progestativ. Utilizarea sa
face obiectul unor restrictii si intrd in sfera de aplicare a
mdsurilor de control previzute pentru hormoni de Direc-
tiva 96/22CE a Consiliului (3), astfel cum a fost modificata
ultima datd prin Directiva 2003/74/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (¥), care prevede cd nu se pot
administra hormoni animalelor de fermd in scopuri tera-
peutice sau zootehnice decat in anumite conditii specifi-
cate.

CSMVSP a confirmat in mod repetat faptul ci utilizarea
hormonilor in scopul promovdrii cresterii productiei de
carne prezintd un risc potential pentru sdndtatea consuma-
torilor datoritd proprietitilor farmacologice si toxicologice
intrinseci ale acestora si avand in vedere constatdrile epi-
demiologice. Cu toate acestea, in prezent, datele existente
privind progesteronul nu sunt suficiente pentru a permite
o estimare cantitativd a riscului prezentat de expunerea la
reziduuri din carne si din produsele din carne provenite de
la animale tratate. Nu se poate defini nici o valoare prag
pentru progesteron in aceastd privinta.

CMYV a estimat in evaludrile sale initiale si ulterioare ¢ nu
este necesar si se stabileascd, in vederea protejdrii sdndtdtii
publice, limite maxime ale reziduurilor pentru
progesteron, in cazul in care acesta este utilizat in
medicamente autorizate in conformitate cu legislatia
comunitard. In consecintd, a fost propusd includerea
progesteronului in lista din anexa II la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90. In conformitate cu articolul 13 din Regula-
mentul (CEE) nr. 2377/90, statele membre nu pot interzice
sau impiedica introducerea in circulatie pe teritoriul lor a
produselor alimentare de origine animald, originare din
alte state membre, sub pretextul cd acestea contin reziduuri
ale medicamentelor de uz veterinar, cu conditia ca
substantele in cauzi sd fie mentionate de lista din anexa IL.

Animalele produc progesteron si in mod natural. Nivelul
secretiei endogene de progesteron a animalelor variazd, in
special in functie de sex, de rasa si de ciclul menstrual.
Existd metode validate de detectare a progesteronului in
tesuturile animale. Cu toate acestea, metodele respective nu
permit realizarea unei distinctii intre hormonii naturali si
reziduurile de progesteron si nu pot fi folosite pentru a
controla respectarea conditiilor de utilizare stabilite de
Directiva 96/22/CE.

JO L 125, 23.5.1996, p. 3.
JOL 262, 14.10.2003, p. 17.
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(9)  In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al nr. 2377/90, in conformitate cu anexa la prezentul regu-
Parlamentului European si al Consiliului ('), astfel cum a lament al Comisiei, care limiteazd utilizarea
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) progesteronului la acest scop specific si la aceastd formuld
nr. 1642/2003 (2), pentru gestionarea riscurilor trebuie sd a produselor.
se tind seama de rezultatele evaludrii riscurilor, precum si s 5
de alti factori relevanti, cum sunt metodele de detectie si (1) Masurile prevazute de pre.zentul‘ regulament sunt con-
fezabilitatea controalelor, astfel incat si fie evitate riscurile for?e cu zwzul Cqmltetulu1 permanent  pentru
legate de utilizarea abuziva a acestor substante. medicamente de uz veterinar,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
(10) Comisia considerd cd sunt necesare garantii, deoarece este

(")
)

posibild utilizarea abuzivd a medicamentelor de uz veteri-
nar care contin progesteron. Limitarea conditiilor de utili-
zare a progesteronului exclusiv la administrarea pe cale
intravaginald femelelor din speciile bovind, oving, caprind
si ecvind furnizeazd aceastd garantie suplimentard, necesard
pentru evitarea utilizarii abuzive intrucat, datoritd modu-
lui lor de prezentare specific, medicamentele de uz veteri-
nar relevante nu pot fi folosite in mod realist in scopuri
interzise. De aceea, se considerd necesard includerea
progesteronului in anexa II la Regulamentul (CEE)

Atrticolul 1

Anexa II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se modificd in

conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Atrticolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data

publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd incepand din a saizecea zi de la data publicarii.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 octombrie 2003.

JOL 31, 1.2.2002, p. 1.
JO L 245, 29.9.2003, p. 4.

Pentru Comisie
Erkki LIKANEN

Membru al Comisiei
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ANEXA

Substanta sau substantele urmatoare se adaugd la anexa II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90:

2. Substante organice

Substanti/substante farmacologic activi(active)

Specii animale

,Progesteron (*)

Bovine, ovine, caprine, ecvine (femele)

(") Numai pentru utilizare terapeuticd sau zootehnici intravaginald si in conformitate cu dispozitiile Directivei 96/22/CE.”




