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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 914/2010 AL COMISIEI
din 12 octombrie 2010

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 privind substantele active din punct de
vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animali, in ceea ce priveste substanta salicilat de sodiu

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parla-
mentului 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,

avand 1n vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente
formulat de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar,

intrucat:

(1) Ar trebui stabilitd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 470/2009, limita maximd de reziduuri pentru
substantele farmacologic active destinate utilizdrii in
Uniunea Europeand in medicamente de uz veterinar
pentru animalele de la care se obtin alimente sau in
produse biocide folosite la cresterea animalelor.

(2)  Substantele farmacologic active si clasificarea acestora in
functie de limitele maxime de reziduuri din produsele
alimentare de origine animald sunt previzute in anexa
la 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 (2).

(3)  Salicilatul de sodiu este inclus in tabelul 1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ca substantd permisd
pentru speciile bovine si porcine, numai pentru uz oral,
cu exceptia animalelor producitoare de lapte destinat
consumului uman, si pentru toate speciile de la care se
obtin alimente cu exceptia pestelui, numai pentru uz
topic.

() JO L 152, 16.6.2009, p. 11.
() JO L 15, 20.1.2010, p. 1.

(4)

()

(10)

O cerere de extindere a rubricii actuale rezervate
substantei salicilat de sodiu, care este limitatd la uz
oral, pentru a include curcanii a fost inaintatd Agentiei
Europene pentru Medicamente.

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (denumit
in continuare ,CMUV”) a stabilit o dozd zilnicd accep-
tabild (,DZA") pentru acidul salicilic, reziduul marker
pentru salicilatul de sodiu, la 0,38 mg/persoani sau la
0,0063 mg/kg din greutatea corporald, prin utilizarea si
ajustarea datelor disponibile pentru substanta inruditd,
salicilat de sodiu.

Pe baza reducerii in 24 de ore a reziduurilor de salicilat
de sodiu la curcanii tratati cu substanta in cauzd,
Comitetul pentru medicamente de wuz veterinar
recomandd, in avizul siu din 13 ianuarie 2010, valori
LMR provizorii pentru muschi, piele, tesut adipos, ficat si
rinichi de curcan. Aceste valori LMR provizorii reprezintd
96 % din doza zilnici maximi de reziduuri continute in
alimentele obtinute din curcani.

Avand in vedere faptul cd datele relevante privind
reducerea salicilatului de sodiu in oud nu sunt dispo-
nibile, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
nu a putut evalua siguranta substantei in cazul oudlor.
Prin urmare, salicilatul de sodiu nu trebuie sa fie utilizat
la animalele care produc oud pentru consumul uman.

Prin urmare, rubrica privind salicilatul de sodiu din
tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010
ar trebui modificatd in vederea includerii LMR-urilor
provizorii recomandate pentru salicilatul de sodiu la
curcani si excluderii utilizdrii substantei la animalele
care produc oud pentru consumul uman. LMR provizorie
stabilitd in tabelul respectiv pentru salicilatul de sodiu ar
trebui sd expire la 1 ianuarie 2015.

Este adecvat sd se stabileascd un termen rezonabil care sd
permitd partilor interesate in cauzd si adopte eventualele
misuri necesare pentru a se conforma nou stabilitelor
LMR-uri.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medi-
camente de uz veterinar,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT: Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
Articolul 1 publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modifica in confor-
mitate cu anexa la prezentul regulament. Se aplicd de la 12 decembrie 2010.

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

Adoptat la Bruxelles, 12 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

Rubrica rezervatd substantei salicilat de sodiu in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se inlocuieste cu urmitorul text:

Substantd farma-
cologic activd

Reziduu marker

Specie de animale

LMR

Tesuturi tintd

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

Clasificare terapeuticd

LSalicilat de sodiu

NU ESTE CAZUL

Bovine, porcine

Nu se cere nicio
LMR

NU ESTE CAZUL

Pentru uz oral

A nu se utiliza la animalele producitoare de
lapte pentru consum uman

Toate speciile de la care se
obtin alimente, cu exceptia
pestelui

Nu se cere nicio
LMR

NU ESTE CAZUL

Numai pentru uz topic

NICIO MENTIUNE

Acid salicilic

Curcani

400 pglkg Muschi

2 500 pg/kg Piele si  tesut
adipos

200 pg/kg Ficat

150 pg/kg Rinichi

A nu se utiliza la animalele care produc oud
pentru consumul uman

Limitele maxime de reziduuri provizorii
expird la 1 ianuarie 2015

Agenti antiinflamatorii/Agenti antiinflamatori

nonsteroidieni”
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