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REGULAMENTUL (CE) NR. 1308/1999 AL CONSILIULUI

din 15 iunie 1999

de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 de instituire a unei proceduri comunitare pentru
stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor de medicamente de uz veterinar in alimentele de origine

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

animal3

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in

special articolul 37,

avand in vedere propunerea Comisiei (*),

avand in vedere avizul Parlamentului European (2),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),

intrucat:

(1)

De la adoptarea Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 (%) al

Consiliului, cadrul de reglementare pentru medicamentele

de uz veterinar s-a schimbat radical, in special ca urmare a

intrdrii in vigoare a Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al
Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor
comunitare de autorizare si supraveghere a produselor
medicamentoase de uz uman si de uz veterinar si de
infiintare a Agentiei Europene pentru Evaluarea Produselor
Medicamentoase (°), precum si a modificdrilor aduse de
Directiva 93/40/CEE (%) la Directiva 81/851/CEE a
Consiliului din 28 septembrie 1981 de apropiere a legisla-
tiilor statelor membre privind medicamentele de uz

veterinar () si la Directiva 81/852/CEE a Consiliului din

28 septembrie 1981 de apropiere a legislatiilor statelor

membre

JO C131,12.5.1999, p. 14.

cial).

Aviz emis la data de 4 mai 1999 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).
Aviz emis la data de 28 aprilie 1999 (nepublicat incd in Jurnalul Ofi-

JO L 224, 18.8.1990, p. 1, astfel cum a fost modificat ultima datd

prin Regulamentul (CE) nr. 2728/98 al Comisiei (JO L 343,

18.12.1998, p. 8).

JO L 214, 24.8.1993, p. 31.
JOL317,6.11.1981, p. 1.

JO L 214, 24.8.1993, p. 1, astfel cum a fost modificat prin Regula-
mentul (CE) nr. 649/98 al Comisiei (JO L 88, 24.3.1998, p. 7).

()

referitoare la standardele si protocoalele analitice, farmaco-
toxicologice si clinice privind testarea medicamentelor de
uz veterinar (8).

Comitetul pentru medicamentele de uz veterinar intrd, prin
aceasta, in subordonarea Agentiei Europene pentru Evalua-
rea Produselor Medicamentoase si este sarcina acestei
agentii, prin intermediul Comitetului, si emitd un aviz pri-
vind limitele maxime ale reziduurilor de medicamente de
uz veterinar care pot fi acceptate in alimente de origine ani-
mald in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 2377/90.

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februa-
rie 1995 privind redeventele datorate Agentiei Europene
pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase (°) stabileste
redeventele datorate Agentiei pentru examinarea cererilor
de stabilire, modificare si extindere a limitelor maxime ale
reziduurilor.

Este necesard, in consecintd, modificarea Regulamentului
(CEE) nr. 2377/90, conferindu-se Agentiei sarcina de a se
ocupa de cererile de stabilire, modificare si extindere a limi-
telor maxime ale reziduurilor si aliniindu-se procesul de
luare a deciziei privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz veterinar la cel introdus de Regulamen-
tul (CEE) nr. 2309/93.

Acordul privind aplicarea masurilor sanitare si fitosanitare
care au reiesit in urma negocierilor multilaterale ale Rundei
Uruguay, aprobate in numele Comunititii prin Decizia
94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie 1994 privind
incheierea, in numele Comunitdtii Europene, cu privire la
probleme de competenta sa, a acordurilor obtinute in
cadrul negocierilor comerciale multilaterale din Runda
Uruguay (1986-1994) (19), creeazd obligatii de transpa-
rentd in privinta masurilor de sdndtate; Regulamentul (CEE)

JOL317,6.11.1981, p. 16.
(°) JOL35,15.2.1995, p. 1, astfel cum a fost modificat prin Regulamen-

tul (CE) nr. 2743/98 (JO L 345, 19.12.1998, p. 3).
(19 JOL 336, 23.12.1994, p. 1.
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nr. 2377/90 trebuie, prin urmare, si fie adaptat, pentru a solicitantul va inainta Agentiei temeiurile detaliate ale
permite Comunitdtii si-si indeplineascd obligatiile din contestatiei in termen de 60 de zile de la primirea avizului. In
acord. termen de 60 de zile de la primirea temeiurilor contestatiei,

Comitetul hotdrdste dacd avizul ar trebui revizuit, iar

argumentele pentru concluzia la care s-a ajuns in privinta

contestatiei se anexeazd la raportul mentionat la alineatul (5).
(6) Este, de asemenea, necesard rectificarea unor erori mate-

riale din Regulamentul (CEE) nr. 2377/90,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Articolele 6 si 7 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

JArticolul 6

(1) Pentru a obtine includerea in anexa I, II sau IIl a unei
substante farmacologic active destinate utilizdrii in medica-
mentele de uz veterinar pentru administrarea la animalele de
la care se obtin produse alimentare, o cerere de stabilire a limi-
tei maxime a reziduurilor trebuie inaintatd Agentiei Europene
pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase, infiintatd prin
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 () al Consiliului, numita in
continuare «Agentia».

Aceastd cerere trebuie sd contind informatiile si coordonatele
mentionate de anexa V la prezentul regulament si trebuie si se
conformeze principiilor previzute de Directiva 81/852/CEE.

(2) Cererea trebuie si fie insotitd de redeventa datoratd Agen-
tiei.

Articolul 7

(1) Comitetul pentru medicamentele de uz veterinar mentio-
nat la articolul 27 din Regulamentul (CE) nr. 2309/93 (numit
in continuare «Comitetul») rispunde de formularea avizului
Agentiei privind clasificarea produselor mentionate de anexa I,
I, 1T sau IV la prezentul regulament.

(2) Articolele 52 si 53 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93
sunt aplicabile in sensul prezentului regulament.

(3) Agentia se va asigura cd avizul Comitetului va fi exprimat
in interval de 120 de zile de la primirea unei cereri valabile.

In cazul in care informatiile inaintate de citre solicitant nu
sunt suficiente pentru a permite redactarea unui aviz, Comi-
tetul poate cere solicitantului si furnizeze informatii
suplimentare pand la un anumit termen limitd. Data limitd
pentru emiterea avizului se amand pand la primirea informa-
tiilor suplimentare.

(4) Agentia va transmite avizul solicitantului. In termen de 15
zile de la primirea avizului, solicitantul poate instiinta Agentia
in scris ca dore§te sd depund contestatie. In acest caz,

(5) Agentia va inainta avizul definitiv al Comitetului in 30 de
zile de la adoptare atat Comisiei cat si solicitantului. Avizul va
fi insotit de un raport cuprinzand evaluarea de citre Comitet
a inocuitdtii substantei, care isi va argumenta concluziile.

(6) Comisia va pregiti proiecte de masuri tindnd seama de
legislatia comunitard si va initia procedura previzutd la
articolul 8. Comitetul mentionat la articolul 8 isi va adapta
regulamentul de procedurd pentru a tine seama de sarcinile
conferite prin prezentul regulament.

() JOL 214, 24.8.1993,p. 1.”

. Articolul 8 alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) In cazul in care trebuie urmati procedura stabilitd de
prezentul articol, presedintele va sesiza de indatd problema
Comitetului permanent pentru medicamentele de uz veterinar,
denumit in continuare «Comitetul permanent», fie din proprie
initiativa, fie la solicitarea unui stat membru.”

. Laarticolul 8 alineatele (2) si (3), cuvantul ,,Comitet” va fi inlo-

cuit cu ,,Comitet permanent”.

. Laarticolul 9 alineatul (2), prima tezd va fi inlocuitd cu urma-

torul text:

,Comisia va examina cat mai curand posibil temeiurile prezen-
tate de cdtre statul membru in cauzd si, dupd consultarea
Comitetului pentru medicamentele de uz veterinar, isi va
exprima avizul si va lua mésurile adecvate; persoana respon-
sabild cu comercializarea poate fi solicitatd sd furnizeze Comi-
tetului explicatii verbale sau scrise.”

. La articolul 10, cuvintele ,Comitetul pentru adaptarea la

progresul tehnic a directivelor privind medicamentele de uz
veterinar” si termenul ,Comitet” se inlocuiesc cu ,Comitet
permanent”.

. Articolul 12 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 12

Cat mai curdnd posibil dupd modificarea anexei I, II, Il sau IV,
Comisia va publica un rezumat al evaludrii inocuititii
substantelor vizate care au fost examinate de citre Comitetul
pentru medicamentele de uz veterinar. Se va respecta
caracterul confidential al tuturor datelor proprietare. Agentia
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va furniza autorititilor competente si Comisiei metodele
corespunzdtoare de identificare a substantelor farmacologic

,—pand la data de 1 fanuarie 1998, in cazul pirazolinonelor
active pentru care au fost stabilite LMR-urile din anexele I'si IL.”

(inclusiv pirazolidindione si fenilbutazone), nitroimi-
dazolilor si acidului arsalinic, si”.

Atrticolul 2
. Laarticolul 14 al doilea alineat, prima liniutd se inlocuieste cu Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
urmatorul text: publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.
Adoptat la Luxemburg, 15 iunie 1999.

Pentru Consiliu

Presedintele

K.-H. FUNKE



