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_ COMUNICAREA COMISIEI
CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN

in conformitate cu articolul 251 alineatul (2) paragraful al doilea din Tratatul CE
privind
pozitia comuna a Consiliului privind adoptarea propunerii de Regulament a
Parlamentului European si a Consiliului de stabilire a procedurilor comunitare in

vederea stabilirii limitelor reziduurilor substantelor farmacologic active in alimentele de
origine animala si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90
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2007/0064 (COD)

COMUNICAREA COMISIEI
CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN

in conformitate cu articolul 251 alineatul (2) paragraful al doilea din Tratatul CE
privind
pozitia comuna a Consiliului privind adoptarea propunerii de Regulament a
Parlamentului European si a Consiliului de stabilire a procedurilor comunitare in

vederea stabilirii limitelor reziduurilor substantelor farmacologic active in alimentele de
origine animala si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90

1. CONTEXT

Data transmiterii propunerii catre Parlamentul European si cétre 17 aprilie 2007

Consiliu
(documentul COM(2007) 194 final — 2007/0064 (COD)):

Data avizului Comitetului Economic si Social European: 26 septembrie 2007
Data avizului Parlamentului European la prima lectura: 17 tunie 2007

Data prevazuta pentru adoptarea pozitiei comune: 18 decembrie 2008
2. OBIECTIVUL PROPUNERII COMISIEI

Scopul propunerii este de a continua sd limiteze expunerea consumatorului la substantele
farmacologic active, destinate utilizarii in medicamentele de uz veterinar pentru animalele de
la care se obtin produse alimentare si la reziduurile acestora din produsele alimentare de
origine animald, prin instaurarea de proceduri comunitare. Cu toate acestea, propunerea
trebuie sd garanteze mentinerea unui nivel inalt de protectie a sanatatii consumatorului, fara sa
compromitd disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar in Comunitate. De asemenea,
propunerea trebuie sa contribuie la simplificarea legislatiei prin ameliorarea lizibilitatii si
claritatii regulamentului, in conformitate cu strategia Comisiei privind o mai buna legiferare.

Propunerea Comisiei urmareste patru obiective cheie:

.....

obtin produse alimentare, pentru a garanta sandtatea si bundstarea animalelor si pentru a evita
utilizarea ilegald a substantelor;

2. simplificarea legislatiei existente prin ameliorarea lizibilitatii dispozitiilor cu privire la
limitele maxime ale reziduurilor (LMR) stabilite pentru utilizatorii finali (de exemplu,
profesionistii din domeniul sdnatatii animale, autoritdtile competente de control din statele
membre si din tarile terte);

3. furnizarea unui instrument de referintd precis pentru controlul reziduurilor de substante
farmacologic active din produsele alimentare, pentru a se ameliora protectia sanatatii
consumatorului si functionarea pietei unice;

4. clarificarea procedurilor comunitare de stabilire a limitelor maxime ale reziduurilor (LMR)
prin asigurarea coerentei cu standardele internationale.
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3. OBSERVATII PRIVIND POZITIA COMUNA
3.1 Observatii generale cu privire la pozitia comuna

Acordul politic la care au ajuns Parlamentul European, Consiliul si Comisia in cadrul
dialogului tripartit a fost adoptat de COREPER in sedinta sa din 29 octombrie 2008.
Adoptarea pozitiei comune este prevazuta pentru 18/19 decembrie 2008. Aceasta tine cont, In
mod satisfacator si in spiritul propunerii initiale, atit de amendamente, cat si de propunerile
de modificare. Au fost aduse o serie de modificari destinate sd Tmbunatiteasca textul
propunerii, fard a se modifica obiectivele initiale. Amendamentele si propunerile de
modificare se referd deseori la aceleasi dispozitii din propunere. Mai multe amendamente si
modificari reprezintd imbunatatiri de ordin editorial. Modificérile propuse de Consiliu au
condus la o lejera restructurare si renumerotare.

Amendamentele cheie propuse de Parlamentul European in prima lecturd cu privire la:
e disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar,

e dispozitiile referitoare la punctele de referintd pentru actiune, cum ar fi includerea
masurilor de control, clarificarea legata de nivelul de reziduuri care necesitd sanctiuni din
partea autoritdtilor competente si aplicarea unui tratament egal in ceea ce priveste
importurile provenind din tarile terte si comertul intracomunitar,

e clarificarea conditiilor In care nu este necesar ca EMEA sa efectueze o evaluare stiintifica
suplimentard atunci cdnd o LMR este prevazutd de Comisia Codex Alimentarius a
FAO/OMS

sunt abordate 1n cadrul acordului politic. Pentru a raspunde amendamentelor specifice legate
de disponibilitate, sunt incluse doud modificari minore la Directiva 2001/82/CE de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare. In plus, Comisia si-a
exprimat acordul fatd de o Declaratie privind o evaluare a optiunilor in vederea unei noi
revizuiri a Directivei 2001/82/CE.

Amendamentele care au drept obiectiv introducerea procedurii de reglementare cu control
(PRAC) nu au fost incluse in acordul politic, cu exceptia PRAC pentru adoptarea principiilor
metodologice pentru recomandari privind evaluarea si gestionarea riscului.

3.2 Amendamente propuse de Parlamentul European, incluse in totalitate, partial
sau in principiu in propunerea modificata si incorporate in totalitate, partial
sau in principiu in pozitia comuna

Urmatoarele amendamente sunt incluse in acordul politic in totalitate, partial sau in principiu:

2 privind viitoarea revizuire a legislatiei in domeniul medicamentelor de uz veterinar, 3, 4, 6
si 45 privind obiectivul regulamentului, 5 privind controlul alimentelor, 8 privind punctele de
referinta pentru actiune, 9 si 10 privind obiectul si domeniul de aplicare al regulamentului, 11,
14, 15 si 16 privind continutul avizului EMEA cu privire la stabilirea unei LMR, 17 si 18
privind disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar pentru cai, 20, 31 si 34 privind
procedura accelerata pentru stabilirea de LMR, 21 privind posibilitatea pentru Comisie, state
membre sau o parte interesatd sau o organizatie de a cere avizul EMEA pentru o LMR, 23
privind revizuirea unui aviz, 24, 25 si 26 privind masurile de punere in aplicare, 28 si 32
privind transparenta in momentul in care se acceptd o LMR 1in cadrul Codex Alimentarius, 35
privind metodele analitice, 37 si 40 privind metodele de stabilire a unor cadre de actiune, 38
privind stabilirea si revizuirea cadrelor de actiune, 39 si 41 privind introducerea pe piatd a
produselor alimentare care contin reziduuri din substante farmacologic active, 42 privind
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actiunea care urmeaza a fi aplicatd in cazul 1n care se confirmd prezenta unei substante
interzise sau neautorizate, 44 privind un raport catre Parlamentul European si cdtre Consiliu.

33 Amendamentele Parlamentului European neincluse in propunerea modificata si
care nu sunt cuprinse in pozitia comuna

1 privind temeiul juridic al regulamentului, 25 privind masurile de punere in aplicare
referitoare la modificarea propusd privind Comitetul permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animald, 27 privind clasificarea substantelor farmacologic active, 30 privind
interzicerea administrarii unei substante animalelor de la care se obtin produse alimentare, 33
privind modificarea propusd PRAC in momentul in care se stabilesc LMR individuale, 36
privind circulatia produselor alimentare.

3.4 Modificari aduse propunerii initiale introduse de Comisie in propunerea
modificata si incorporate in pozitia comuna

Nu a existat o propunere modificata.

35 Alte modificari introduse de pozitia comuna a Consiliului fatd de propunerea
initiala

In ansamblu, unele modificari aduse propunerii initiale au condus la o restructurare a textului

initial; astfel, articolul 15 referitor la metodele analitice a fost inclus in Titlul IV. De

asemenea, modificarile aduse la Titlurile III si IV din propunerea initiald au necesitat, partial,

o renumerotare a acestor titluri fard, insd, a se aduce atingere elementelor cheie incluse in

textul initial.

Au fost introduse urmatoarele modificari specifice:

Considerentul 19 este modificat pentru a se clarifica includerea, in propunere, a produselor
biocide utilizate in zootehnie. De asemenea, se mentioneaza faptul cd Regulamentul (CE) nr.
726/2004 va fi modificat pentru a include, in sarcinile care ii revin EMEA, formularea de
avize privind LMR a substantelor active in produsele biocide.

Se adauga un nou considerent, 19 bis, privind modalitatile de finantare a evaludrii care
urmeaza sa fie efectuatd in vederea stabilirii LMR 1n cazul substantelor active farmacologic
destinate sa fie utilizate in produse biocide in zootehnie.

Se adaugd noile considerente 21 bis, 21 ter si 22 bis pentru a se tine cont de includerea, in
propunere, a masurilor de gestionare pentru controlul produselor alimentare.

Considerentul 25 este modificat pentru a se clarifica puterile conferite Comisiei.

Se introduce un nou considerent 25 bis pentru a se tine cont de introducerea unei proceduri de
urgenta in cadrul procedurii de comitologie prevazute pentru stabilirea punctelor de referinta
pentru actiune.

Se modifica considerentul 28 pentru a se clarifica integrarea substantelor farmacologic active
si clasificarea acestora in ceea ce priveste LMR conform anexelor regulamentului privind
LMR, actualmente in vigoare.

Se modifica articolul 1 alineatul (3) pentru a se include trimiterea completa la Directiva
96/22/CE.

In articolul 2 litera (b) se sterge cuvantul , specific”.
Titlul sectiunii 1 de la Titlul II al propunerii initiale este modificat, din motive de claritate.

Se modifica formularea articolului 3, din motive de claritate.
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Se modifica formularea articolului 5 pentru a se include, in cadrul procesului de extrapolare,
trimiterea la protectia sanatatii umane.
La articolul 7 litera (c), pasajul ,,ale carei reziduuri au fost gasite intr-un aliment anume de

9

origine animald” se elimind, din motive de claritate in formulare .
Se modifica articolul 7 litera (d) pentru a se clarifica situatia in care nu se recomanda o LMR.
Titlul sectiunii 2 de la Titlul II al propunerii initiale este modificat, din motive de claritate.

La articolul 9, paragrafele (2) si (3) se modifica pentru a include statele membre si partile si
organizatiile interesate 1n calitate de solicitanti posibili de 0 LMR in contextul articolului 9.

Conform considerentelor 19 si 19 bis, se introduce un nou articol, 9 bis, pentru a se clarifica
intentia de a include in propunere produsele biocide utilizate In zootehnie. Comisia este de
acord cu aceasti clarificare. In acelasi timp, sunt mentionate modalitatile de finantare privind
evaluarea acestei categorii de produse.

La articolul 10 se adauga un al doilea paragraf referitor la extinderea LMR existente.

Articolul 13 alineatul (2) se modifica in masura in care clasificarea substantelor farmacologic
active mentioneaza si produsele alimentare/speciile, dupa caz.

Formularea articolului 13 alineatul (2) litera (c) este usor modificatd, din motive de claritate.

Se introduce un articol nou, 13 ter, referitor la administrarea substantelor animalelor de la care
se obtin produse alimentare, reluandu-se astfel continutul articolului 14 alineatul (1) din
regulamentul privind LMR, actualmente in vigoare.

Formularea articolului 14 alineatul (1) paragraful al doilea este usor modificata.

Formularea articolului 17 alineatul (1) al doilea paragraf, care, dupa renumerotare, devine
articolul 15 alineatul (1) in acordul politic, este usor modificata.

Procedura de urgenta in cadrul procedurii de comitologie pentru stabilirea punctelor de
referintd pentru actiune a fost addugatd la articolul 17, care, dupd renumerotare, devine
articolul 15 1n acordul politic.

Articolul 18 alineatele (1) si (2), care, dupa renumerotare, devine articolul 16 alineatele (1) si
(2) in acordul politic, a fost modificat pentru a clarifica procedura pentru stabilirea punctelor
de referinta pentru actiune.

Se introduce un nou alineat (4) la articolul 21 pentru a se tine cont de introducerea unei
proceduri de urgenta in cadrul procedurii de comitologie prevazute pentru stabilirea punctelor
de referinta pentru actiune.

Un nou alineat (2) se adauga la articolul 22 pentru a introduce posibilitatea unei extrapolari
pentru substantele deja clasificate in baza regulamentului privind LMR, actualmente in
vigoare.

Se introduce un nou articol 23 bis, conform considerentului 19. Se prevede o modificare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 pentru a include, printre sarcinile care ii revin EMEA,
formularea de avize privind LMR substantelor active in produsele biocide.

4. CONCLUZIE

Comisia sprijina pe deplin pozitia comuna.
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5. DECLARATIA COMISIEI

Cu privire la viitoarea revizuire a Directivei 2001/82/CE de instituire a unui cod comunitar cu
privire la produsele medicamentoase veterinare, Comisia a propus sd faca o declaratie pentru
a raspunde la amendamentul 2 al Parlamentului European prin care se propune introducerea
unui nou considerent 1 bis.

Declaratia propusd de Comisie este formulata astfel:

,Comisia este constientd de ingrijorarile exprimate de cetdteni, de medicii veterinari, de
statele membre si de industria sanitar veterinard cu privire la directiva care stabileste normele
pentru autorizarea medicamentelor de uz veterinar, in special de importanta solutionarii
problemelor existente in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar si
administrarea de medicamente pentru speciile pentru care acestea nu au fost autorizate,
precum si de problema eliminarii eventualelor dificultati normative disproportionate care
franeaza inovarea, 1n acelasi timp garantand un nivel de securitate ridicat pentru consumatori
in ceea ce priveste alimentele de origine animald. Comisia subliniaza faptul ca se
inregistreaza progrese in acest sens, cum ar fi simplificarea normelor privind modificarea
medicamentelor de uz veterinar, precum si aceasta revizuire a legislatiei referitoare la limitele
maxime ale reziduurilor 1n alimente.

De asemenea, pentru a aborda obiectivele privind siguranta consumatorilor si protectia
sanatatii animalelor, competitivitatea industriei veterinare, inclusiv a IMM-urilor, si reducerea
poverii administrative, Comisia va prezenta in 2010 o evaluare a problemelor intampinate in
ceea ce priveste aplicarea directivei privind medicamentele de uz veterinar in vederea
elaborarii, daca este necesar, de propuneri legislative.”
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