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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 85/2012 AL COMISIEI
din 1 februarie 2012

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 privind substantele farmacologic active si
clasificarea lor in functie de limitele maxime de reziduuri din produsele alimentare de origine
animald, in ceea ce priveste substanta altrenogest

(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 in 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 utilizarii in
Uniune in medicamente de wuz veterinar pentru
animalele de la care se obtin alimente sau in produse
biocide folosite in zootehnie.

(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)  Altrenogest este inclusi in prezent in tabelul 1 din anexa
la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ca substantd permisd

pentru porcine, cu limite aplicabile pentru piele, grasime
si ficat, precum si la ecvidee, cu limite aplicabile pentru
grasime si ficat.

4) O cerere privind modificarea rubricii existente pentru
altrenogest a fost inaintati Agentiei Europene pentru
Medicamente.

(5)  Informatii suplimentare au fost furnizate si evaluate, ceea
ce a determinat Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar si recomande modificarea LMR actuale pentru
altrenogest.

(6)  Prin urmare, rubrica pentru altrenogest din tabelul 1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ar trebui modi-
ficatd in consecinta.

(7)  Este adecvat sd se stabileascd un termen rezonabil care s3
permitd partilor interesate in cauzd si adopte eventualele
mdsuri necesare pentru a se conforma noii LMR.

(8)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medi-
camente de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modificd in confor-
mitate 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.

Se aplicd de la 2 aprilie 2012.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 februarie 2012.
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Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

In tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010, rubrica corespunzitoare substantei altrenogest se inlocuieste cu urmitorul text:

Substanta farmacologic

Reziduu marker

Specie animald

LMR

Tesuturi tintd

Alte dispozitii [conform articolului 14 alineatul (7) din

Clasificare terapeuticd

activd Regulamentul (CE) nr. 470/2009]
LAltrenogest Altrenogest Porcine 4 pglkg Piele si tesut adipos | Numai in scopuri zootehnice si in conformitate | Agenti cu actiune asupra sistemului
2 nglkg Ficat cu dispozitiile Directivei 96/22/CE reproducitor”
Ecvidee 4 pglkg Tesut adipos
4 pglkg Ficat
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