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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2017/880 AL COMISIEI
din 23 mai 2017

de stabilire a normelor privind utilizarea unei limite maxime de reziduuri stabilite pentru
o substanti farmacologic activd dintr-un anumit produs alimentar, pentru un alt produs alimentar
obtinut din aceeasi specie, precum si a unei limite maxime de reziduuri stabilite pentru o substantd
farmacologic activd dintr-una sau mai multe specii, pentru alte specii, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 13 alineatul (2) litera (b),

intrucat:

(1)  Substantele farmacologic active sunt clasificate pe baza avizelor privind limitele maxime de reziduuri (LMR) emise
de citre Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA). Aceste avize cuprind o evaluare stiintificd a riscurilor si
considerente privind gestionarea riscurilor.

(2)  La evaluarea stiintificd a riscurilor si la elaborarea recomandirilor de gestionare a riscurilor, EMA are obligatia de
a lua in considerare utilizarea de LMR stabilite pentru o substantd farmacologic activd dintr-un anumit produs
alimentar, pentru alte produse alimentare obtinute din aceeasi specie, sau de LMR stabilite la una sau mai multe
specii, pentru alte specii, prin extrapolare, pentru a spori disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar
autorizate pentru boli ce afecteazd animalele de la care se obtin alimente.

(3)  Extrapolarea LMR implicd procesul prin care nivelurile de reziduuri din tesuturile sau din produsele alimentare
obtinute de la o specie destinatd productiei de alimente pentru care existd LMR sunt utilizate pentru a estima
nivelurile de reziduuri si a stabili LMR pentru un tesut sau un produs alimentar de la o altd specie, sau pentru un
alt tesut sau produs alimentar de la aceeasi specie, pentru care nu existd sau nu sunt complete datele conven-
tionale privind reziduurile. Pentru aplicarea corespunzitoare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009, ar trebui
stabilite principii si criterii minime pentru extrapolare.

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

() JOL152,16.6.2009,p. 11.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste principii si criterii minime de utilizare a LMR stabilite pentru o substantd farmacologic
activd dintr-un anumit produs alimentar, pentru un alt produs alimentar obtinut din aceeasi specie, precum si a LMR
stabilite la una sau mai multe specii, pentru alte specii (,extrapolare”).

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

1. ,speciafprodusul alimentar/tesutul de referintd” inseamna specia/produsul alimentar/tesutul pentru care s-au stabilit
LMR pe baza unor date adecvate si complete;

9

2. ,specia/produsul alimentar/tesutul in cauzd” inseamnd specia/produsul alimentar/tesutul pentru care se are in vedere
extrapolarea;

3. ,specii majore” inseamnd bovine, ovine pentru carne, porcine, géini (inclusiv oud) si salmonide;
4. ,specii minore” inseamnd orice alte specii decat cele majore;

5. ,specii inrudite” inseamnd specii care apartin aceleiasi categorii de specii de rumegitoare, monogastrice, mamifere,
pasdri sau pesti, destinate productiei de alimente;

6. ,specii neinrudite” inseamnd specii care apartin unor categorii diferite de specii destinate productiei de alimente.

Articolul 3
Principii pentru extrapolare

EMA ia in considerare extrapolarea LMR dacd pentru substanta farmacologic activd s-au stabilit LMR sau dacd ea are
statutul ,Nu necesitd LMR”, iar speciei in cauzd i se aplicd una dintre urmatoarele conditi:

1. este inruditd cu o specie majord de referintd pentru care s-au stabilit LMR sau tesutului/produsului alimentar in cauzd
i s-a atribuit statutul ,Nu necesitd LMR”;

2. este inruditd cu o specie minord de referintd pentru care s-au stabilit LMR sau tesutului/produsului alimentar in cauzi
i s-a atribuit statutul ,Nu necesitd LMR”;

3. este neinruditd cu specia de referintd pentru care s-au stabilit LMR sau tesutului/produsului alimentar in cauzd i s-a
atribuit statutul ,Nu necesitd LMR”;

4. s-au stabilit LMR pentru specia in cauzd, dar nu si pentru tesutul/produsul alimentar in cauza.

Articolul 4
Criterii minime pentru extrapolare

EMA poate efectua o extrapolare numai dacd sunt indeplinite toate conditiile de mai jos:

(a) EMA dispune de un set complet de date privind reziduurile pentru specia de referint;

(b) s-a determinat gradul de metabolizare a substantei farmacologic active la specia de referintd;
(c) o metoda analiticd validatd corespunzitor este disponibild pentru specia de referint;

(d) daci se are in vedere extrapolarea intre specii neinrudite, s-a determinat gradul de asemdnare intre profilul metabolic
al speciei de referintd si cel al speciei in cauzi;
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(e) potrivit LMR extrapolate, doza zilnici maxima teoretici nu depdseste doza zilnicd acceptabild (DZA);

(f) pentru substantele in cazul cirora reziduul marker nu include compusul pirinte, s-a confirmat ci reziduul marker
este prezent in specia/produsul alimentar in cauz;

(2) in cazul extrapoldrilor intre produse alimentare diferite, existd un procentaj neutilizat din DZA disponibil pentru
alimentul suplimentar.

Articolul 5
Extrapolarea de la specii majore la specii minore inrudite

Cand se are in vedere extrapolarea de LMR de la specii majore de referintd la specii minore in cauzd din cadrul aceleiasi
categorii de specii inrudite, EMA trebuie sd aplice urmdtoarele criterii:

(a) este posibild extrapolarea individuald a LMR de la o specie de referintd la specia in cauzi daci substanta pdrinte este
reziduul marker la specia de referintd;

(b) in cazul in care substanta parinte nu este reziduul marker la specia de referintd, poate fi necesard o confirmare din
partea solicitantului ca reziduul marker este prezent in tesuturile/produsele alimentare in cauzi;

(c) LMR stabilite se extrapoleazd numai in conformitate cu modelul previzut in anex3;
(d) tesutul/produsul alimentar provenit din specia majora este identic cu cel provenit din specia minor3;

(e) statutul ,Nu necesitd LMR” se poate extrapola direct la specia in cauza.

Articolul 6

Extrapolarea intre specii neinrudite si de la o specie minord de referintd la o specie majord in
cauza

Cand se are in vedere extrapolarea de LMR intre specii neinrudite sau de la o specie minord de referintd la o specie
majord in cauzd, EMA aplicd urmdtoarele criterii:

(a) extrapolarea individuald de la specii minore la specii majore se poate justifica numai in cazul in care este clar ¢
metabolismul speciei de referinti este similar cu cel al speciei in cauzi;

(b) dacd se are in vedere extrapolarea intre specii neinrudite (inclusiv specii minore), solicitantului i se poate cere sd
furnizeze informatii doveditoare specifice substantelor, cu privire la gradul de asemdnare intre metabolismul speciei

de referintd si cel al speciei in cauzd;

(c) dacd s-au stabilit LMR pentru cel putin doud specii neinrudite, se va extrapola individual la specia in cauzi acel set
de LMR care presupune o expunere cit mai redusd a consumatorilor;

(d) de la caz la caz, EMA poate lua in considerare aplicarea altor factori specifici de sigurantd, pentru a tine seama de
incertitudinile din datele utilizate;

(e) statutul ,Nu necesitd LMR” se poate extrapola la specia in cauzd dacd metabolismul este similar;

(f) extrapolarea de LMR de la specii terestre la pesti cu muschi si piele in proportii naturale este posibild in mod direct
in cazul in care compusul parinte este reziduul marker i s-a stabilit o LMR in muschii speciei de referint;

(g) nu se face extrapolarea de la pesti la specii de mamifere/pasdri.

Articolul 7
Extrapolarea de la un produs alimentar la altul

Cand se are in vedere extrapolarea de LMR de la un produs alimentar la altul, EMA trebuie sd aplice urmdtoarele criterii:

(a) pentru extrapolarea de la un produs alimentar la altul, trebuie aleasd cea mai micd LMR a speciei ca punct de plecare
pentru determinarea unei LMR pentru produsul alimentar in cauz;

(b) este posibild si utilizarea ca punct de plecare a procentajului rimas disponibil din DZA si calcularea directd a LMR;
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(c) 1in plus, pentru estimarea expunerii, la calcularea dozei zilnice maxime teoretice trebuie utilizati o estimare prudentd
a raportului dintre reziduul marker si reziduurile totale;

(d) extrapolarea de la un produs alimentar la altul poate necesita ajustarea valorilor LMR pentru a tine seama de
diferentele de consum;

(e) daci se extrapoleazd LMR de la alte tesuturi la lapte in cadrul aceleiasi specii, trebuie luate in considerare caracteris-
ticile fizico-chimice ale substantei active si modul in care acestea pot influenta acumularea in lapte. Utilizarea celui
mai mic raport dintre reziduul marker si reziduurile totale din tesuturi poate fi un punct de plecare acceptabil de la
care sd se determine raportul care trebuie utilizat pentru lapte;

(f) nu se face extrapolarea de LMR de la tesuturi de pasire la oud de pasire;

(2) 1n cazul extrapoldrii de LMR la miere trebuie sd se tind seama de urmdtoarele puncte:

(i) solicitantului i se poate cere sd furnizeze date fizico-chimice si biologice privind stabilitatea reziduului marker,
produsii de degradare (majori) cei mai probabili, precum si posibila formare a acestora;

(i) tindnd seama cd pentru miere se doreste o perioadd de asteptare de ,zero zile”, trebuie furnizate date privind
reziduurile care si demonstreze ci utilizarea preconizatd a substantei la albine duce la niveluri de reziduuri in
miere aflate in limitele de sigurantd, fird aplicarea unei perioade de asteptare. Aceste date pot fi folosite si
pentru determinarea LMR;

(ili) LMR pot fi extrapolate la miere numai daci existd informatii disponibile care sd confirme relevanta toxicologicd

a reziduurilor majore (inclusiv produsii de degradare) din miere si dacd este clar cd mierea de la albinele tratate
contine reziduuri aflate sub LMR chiar i fird aplicarea unei perioade de asteptare.

Articolul 8
Intrare in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 23 mai 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Extrapolarea de la specii majore la specii minore:

Categorie LMR existente Extrapolare la
Rumegatoare Bovine (carne) Orice alte rumegdtoare (carne), cu exceptia
ovinelor
Ovine (carne) Orice alte rumegdtoare (carne), cu exceptia
bovinelor
Bovine si ovine (carne) Orice rumegdtoare (carne)
Bovine (lapte) Orice rumegdtoare (lapte)
Monogastrice Porcine Orice mamifere monogastrice
Pisari Gdini si oud de gdind Pasdri si oud de pasdre
Pesti Salmonide Orice pesti cu inotdtoare
Altele Bovine, ovine sau porcine Cabaline, leporide

Dacd LMR este identicd la rumegdtoare si
monogastrice

Orice mamifere

Dacd LMR este identici la bovine (sau
ovine), porcine si gdini

Orice specii de animale destinate productiei
de alimente (cu exceptia pestilor)
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