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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1078 AL COMISIEI
din 3 iulie 2015

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 37/2010 in ceea ce priveste substanta ,acid clodronic (sub
form3 de sare disodici)”

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului 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 medicamentele de uz
veterinar,

intrucat:

(1) Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009 prevede ca limita maximi de reziduuri (denumitd in continuare
,LMR”) pentru substantele farmacologic active destinate utilizdrii in Uniune in medicamentele de uz veterinar
pentru animalele de la care se obtin produse alimentare sau in produse biocide folosite in zootehnie se stabileste
in cadrul unui regulament.

(2)  Tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei () stabileste substantele active din punct de
vedere farmacologic si clasificarea acestora in ceea ce priveste LMR in produsele alimentare de origine animala.

(3)  Acidul clodronic (sub forma de sare disodicd) nu este incd inclus in acest tabel.

(4) O cerere de stabilire a limitelor maxime ale reziduurilor (LMR) pentru acidul clodronic (sub formd de sare
disodicd) la ecvidee a fost inaintatd Agentiei Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare ,EMA”).

(5) Conform recomanddrii EMA, pe baza avizului emis de Comitetul pentru medicamentele de uz veterinar, stabilirea
limitelor maxime ale reziduurilor de clodronat disodic pentru animalele din specia ecvind nu este necesard pentru
protectia sdnatitii umane, cu conditia ca substanta sd nu fie utilizatd pentru animalele care produc lapte destinat
consumului uman.

(6)  In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009, EMA ia in considerare posibilitatea de a
utiliza limitele maxime de reziduuri stabilite pentru o substantd activd din punct de vedere farmacologic intr-un
anumit produs alimentar pentru alte alimente derivate din aceeasi specie sau limitele maxime de reziduuri
stabilite pentru o substantd activd din punct de vedere farmacologic Intr-una sau mai multe specii, pentru specii
diferite.

(7)  EMA a considerat ci extrapolarea LMR pentru acid clodronic (sub formd de sare disodicd) pentru ecvidee citre
alte specii de la care se obtin alimente nu este adecvatd, deoarece, pe baza indicatiei si a modului de actiune
propuse, nu este probabil ca aceastd substantd activd sd fie utilizatd pentru specii de la care se obtin produse
alimentare, altele decat caii.

(8)  Prin urmare, tabelul 1 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 37/2010 ar trebui modificat in consecint.

(9)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medica-
mentele de uz veterinar,

() JOL152,16.6.2009,p. 11.
(*) 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 JOL 15, 20.1.2010, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 2 septembrie 2015.

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

Adoptat la Bruxelles, 3 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010, se introduce substanta urmitoare respectand ordinea alfabetica:

Substantd farmacologic
activa

Reziduu marker

Specie animald

LMR

Tesuturi tintd

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

Clasificare terapeuticd

»Acid tiludronic  (sub
formd de sare disodici)

NU SE APLICA

Ecvidee

Nu se cere nicio

LMR

NU SE APLICA

Nu se utilizeazd la animalele de la care se
obtine lapte destinat consumului uman

Sistemul musculo-scheletic/me-
dicamente pentru tratarea boli-
lor osoase”
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