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REGULAMENTUL (CE) NR. 1851/2004 AL COMISIEI
din 25 octombrie 2004

de modificare a anexei I 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 alimentele de origine animald (!), in special
articolele 7 si 8,

intrucat:

(1)

In conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90,
trebuie stabilite progresiv limitele maxime ale reziduurilor
pentru toate substantele farmacologic active utilizate in
cadrul Comunitdtii in medicamentele de uz veterinar
destinate a fi administrate animalelor de la care se obtin
produse alimentare.

Nu se pot stabili limite maxime de reziduuri decat dupd
examinarea de citre Comitetul pentru medicamentele de
uz veterinar (CMV) a tuturor informatiilor relevante
referitoare la securitatea reziduurilor din substanta respec-
tivd pentru consumatorul de alimente de origine animald
si la impactul reziduurilor asupra prelucrarii industriale a
produselor alimentare.

Atunci cand se stabilesc limite maxime pentru reziduurile
de medicamente de uz veterinar prezente in alimentele de
origine animald, ar trebui precizate speciile de animale in
care pot fi prezente aceste reziduuri, nivelurile autorizate
pentru fiecare tesut de carne obtinut de la animalul tratat
(produse alimentare vizate) si natura reziduului relevant
pentru controlul reziduurilor (reziduu marker).

In vederea controlului reziduurilor, trebuie stabilite in
general limite maxime de reziduuri pentru produsele ali-
mentare vizate, ficatul sau rinichii, in conformitate cu
legislatia comunitard in domeniu; intrucat ficatul sau rini-
chii sunt adesea indepartati din carcasele care fac obiectul
schimburilor internationale, trebuie, de asemenea, stabilite
valori limitd pentru tesuturile musculare sau adipoase.

In cazul medicamentelor de uz veterinar destinate a fi
administrate pasdrilor de curte oudtoare, animalelor in lac-
tatie sau albinelor, ar trebui, de asemenea, stabilite valori
limitd pentru oud, lapte sau miere.

(") JOL 224, 18.8.1990, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1646/2004 al Comisiei
(JO L 296, 21.9.2004, p. 5).

(6)

(10)

()
C)

Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 prevede ci stabilirea limi-
telor maxime de reziduuri nu aduce in nici un fel atingere
aplicdrii altor texte legislative comunitare pertinente.

Pe baza unui aviz al CMV, anexa III la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90 a fost modificatd prin Regulamentul (CEE)
nr. 997/1999 al Comisiei (2) in vederea includerii limitelor
maxime provizorii de reziduuri pentru morantel pentru a
permite finalizarea studiilor stiintifice referitoare in special
la reziduul marker si la metoda analiticd de stabilire a rezi-
duurilor de morantel in produsele alimentare vizate.
Durata valabilitdtii limitelor maxime de reziduuri a fost
prelungitd ulterior prin Regulamentul (CE) nr. 1322/2001
al Comisiei (%) in vederea acorddrii solicitantului a unui
termen suplimentar pentru finalizarea studiilor necesare.

Datele solicitate cu privire la reziduul marker si la metoda
analiticd au fost evaluate de CMV care a concluzionat cd
acestea nu sunt in intregime conforme cu cerintele stabi-
lite in volumul 8 din Reglementarea medicamentelor in
Uniunea Europeand. Cu toate acestea, metoda a fost consi-
deratd in intregime valabild pentru muschi si lapte, precum
si pentru rinichi sau ficat in ceea ce priveste speciile bovind
si ovini. In consecinti, CMV a propus inserarea
morantelului in anexa II la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90 in virtutea faptului ci reziduurile de morantel
se descompun rapid si, in consecintd, nu este necesard
stabilirea de limite maxime de reziduuri pentru protectia
sandtatii publice.

Avand in vedere faptul cd reziduurile de morantel in
produsele alimentare care provin de la animale tratate pot
depdsi doza zilnicd admisibild timp de doudzeci si patru de
ore dupd administrare, este necesar, din motive de protectie
a consumatorului si pentru a permite stabilirea perioade-
lor corespunzitoare de retragere a medicamentelor de uz
veterinar care contin morantel, sd se fixeze limitele maxime
de reziduuri, luand in considerare limitele stabilite anterior.

Morantelul este o substantd antihelmintici farmacologic
activa care este folositd de multd vreme in medicina vete-
rinard pentru tratamentul speciilor animale de la care se
obtin produse alimentare impotriva viermilor rotunzi si
viermilor plati. Luand in considerare posibila dezvoltare a
rezistentei, accesul la tratamentele multiple ar trebui sd
rdmand deschis.

JOL122,12.5.1999, p. 24.
JOL 177, 30.6.2001, p. 52.
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(11)

(12)

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului ('), gestionarea
riscurilor ia in considerare rezultatele evaludrii riscurilor si
alti factori trebuie sd fie luati in mod legitim in considerare,
ca de exemplu metodele de depistare si fezabilitatea con-
troalelor pentru a evita riscurile legate de utilizarea abuzivd
a acestor substante. Laboratorul comunitar de referintd
competent a confirmat faptul ¢ metodele propuse de soli-
citant pot fi aplicate analizelor de confirmare a prezentei
morantelului in produsele alimentare vizate.

Comisia considerd ci morantelul ar trebui inclus in anexa I
cu privire la speciile bovind si ovind pentru a asigura
protectia consumatorului si pentru a permite efectuarea de
controale relevante ale morantelului din produsele alimen-
tare care provin de la animale tratate.

Ar trebui prevazut un termen de saizeci de zile inainte de
intrarea in vigoare a prezentului regulament pentru a per-
mite statelor membre sd procedeze, in conformitate cu
dispozitiile prezentului regulament, la toate adaptirile
necesare autorizatiilor de introducere pe piatd a medica-
mentelor de uz veterinar respective, acordate in temeiul

Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz veterinar (2).

Misurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru medica-
mentele de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

Prezentul regulament se aplicd incepand cu 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, 25 octombrie 2004.

() JOL31,1.2.2002, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat prin

Regulamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4).

Pentru Comisie
Olli REHN

Membru al Comisiei

() JOL 311, 28.11.2001, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2004/28/UE (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).
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