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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1390/2014 AL COMISIEI
din 19 decembrie 2014

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 in ceea ce priveste substanta

444

»eprinomectind

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 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 medicamente de uz
veterinar,

intrucat:

(1) Limita maximd pentru reziduurile (denumitd in continuare ,LMR”) de substante farmacologic active destinate utili-
zarii in Uniune in medicamentele de uz veterinar la animalele de la care se obtin alimente sau in produsele
biocide utilizate in zootehnie se stabileste in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009.

(2)  Substantele farmacologic active si clasificarea lor in ceea ce priveste LMR-urile aplicabile alimentelor de origine
animald sunt prezentate in anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei (3.

(3)  Substanta eprinomectind este inclusd in prezent in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ca
substantd permisd la bovine, ovine si caprine in ceea ce priveste muschii, grisimea, ficatul, rinichii si laptele. Limi-
tele maxime provizorii pentru reziduurile de substantd respectivi stabilite pentru ovine si caprine in ceea ce
priveste muschii, grdsimea, ficatul, rinichii si laptele au expirat la 1 iulie 2014.

(4)  Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a recomandat prelungirea perioadei de aplicare a LMR-
urilor provizorii intrucat metoda analitici de monitorizare a reziduurilor la ovine si caprine nu este suficient vali-
datd. Existenta unor date stiintifice incomplete pentru validarea metodei analitice nu este consideratd a reprezenta
un pericol pentru sindtatea umand.

(5)  In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009, Agentiei Europene pentru Medicamente ii
revine sarcina de a aprecia daci LMR-urile stabilite pentru o substantd farmacologic activd dintr-un anumit
aliment pot fi utilizate in cazul unui alt aliment provenit de la animale de aceeasi specie sau dacd LMR-urile stabi-
lite pentru o substantd farmacologic activd aplicabile uneia sau mai multor specii pot fi utilizate in cazul altor
specii. CVMP a concluzionat ci extrapolarea la alte specii de animale de la care se obtin alimente nu poate fi susti-
nutd pentru aceastd substant.

(6)  Prin urmare, rubrica pentru substanta eprinomectind din tabelul 1 al anexei la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ar
trebui modificatd pentru a se prelungi perioada de aplicare a LMR-rilor provizorii pand la 30 iunie 2016.

(7)  Este adecvat si se stabileascd un termen rezonabil care sd permitd pdrtilor interesate si ia misurile necesare
pentru a se conforma LMR-urilor nou stabilite.

(8)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamen-
tele de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

(') 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 clasifi-
carea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald JOL 15, 20.1.2010, p. 1).
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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 22 februarie 2015.

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

Adoptat la Bruxelles, 19 decembrie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010, rubrica pentru substanta ,eprinomectind” se inlocuieste cu urmatorul text:

Substantd farmacologic . Specie sau specii de Tesut sau tesuturi- Alte dispozitii [conform articolului 14 . s
activd Reziduu marker animal LMR tintd alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 470/2009] Clasificare terapeutica
,Eprinomectind Eprinomectind Bla | Bovine 50 pg/kg | Muschi NICIO MENTIUNE Agenti antiparazitari/Agenti
250 pgfkg | Grisime cu actiune impotriva endo-
ect itilor”
1500 yiglkg | Ficat si ectoparazitilor
300 pg/kg | Rinichi
20 pgfkg | Lapte
Ovine, caprine 50 pg/kg | Muschi LMR provizorii expird la 30 iunie 2016
250 pglkg | Grasime
1 500 pg/kg | Ficat
300 pg/kg | Rinichi
20 pgfkg | Lapte
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