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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 animali, 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

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, (3)

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 37 si articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Social

European (1),

Economic i

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu
articolul 251 din tratat (2),

procedura previzutd in

intrucat:

(1) Ca rezultat al progresului stiintific si tehnic este posibild
detectarea prezentei reziduurilor de produse medicinale
veterinare in alimente la niveluri din ce in ce mai reduse.

(2)  In vederea protejirii sindtatii publice, limitele maxime de
reziduuri ar trebui stabilite in conformitate cu principiile
general recunoscute de evaluare a sigurantei, tindnd cont
de riscurile toxicologice, contaminarea mediului, precum
si efectele microbiologice si farmacologice ale rezi- )
duurilor. Ar trebui sd se tind cont si de alte evaludri
stiintifice ale sigurantei substantelor in cauzd, efectuate
eventual de organizatii internationale sau organisme stiin-
tifice infiintate in cadrul Comunitatii.

() JO C 10, 15.1.2008, p. 51.

(®) Avizul Parlamentului European din 17 iunie 2008 (nepublicat inci
in Jurnalul Oficial) si Pozitia comund a Consiliului din 18 decembrie ()
2008 (JO C 33 E, 10.2.2009, p. 30) si Pozitia Parlamentului *)
European din 2 aprilie 2009 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial). )

Prezentul regulament se referd in mod direct la sdnitatea
publicd si este relevant pentru functionarea pietei interne
in ceea ce priveste produsele de origine animald incluse
in anexa I la tratat. In consecinti, este necesari stabilirea
limitelor maxime de reziduuri ale substantelor active din
punct de vedere farmacologic in ceea ce priveste diferite
alimente de origine animald, inclusiv carnea, pestele,
laptele, oudle si mierea.

Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului din
26 iunie 1990 de stabilire a unei proceduri comunitare
pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri de
produse medicinale veterinare in alimentele de origine
animali (%) introduce proceduri comunitare de evaluare
a sigurantei reziduurilor substantelor farmacologic
active in conformitate cu prevederile in materie de secu-
ritate a alimentelor destinate consumului uman. O
substantd farmacologic activi poate fi utilizatd in
productia animalelor de la care se obtin produse
alimentare numai dacd a fost evaluatd favorabil.
Limitele maxime de reziduuri sunt stabilite pentru o
astfel de substantd dacd se considerd necesar pentru
protectia sdndtdtii umane.

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 privind instituirea
unui cod comunitar cu privire la produsele medicinale
veterinare () prevede ca produsele medicinale veterinare
sd fie autorizate in productia animalelor de la care se
obtin produse alimentare numai dacd substantele farma-
cologic active continute au fost evaluate ca fiind
inofensive in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90. In plus, aceasta contine dispozitii privind
documentatia de utilizare, reatribuire (utilizarea ,in afara
etichetei”), prescrierea si distributia produselor medicinale
veterinare destinate utilizarii in productia animalelor de la
care se obtin produse alimentare.

In considerarea Rezolutiei Parlamentului European din
3 mai 2001 (°) privind disponibilitatea produselor medi-
cinale veterinare, a consultdrii publice de citre Comisie
efectuatd in 2004 si a evaludrii de citre Comisie a expe-
rientei acumulate, s-a dovedit necesard modificarea proce-
durilor de stabilire a limitelor maxime de reziduuri,
mentinind sistemul global de stabilire a acestor limite.

24, 18.8.1990, p. 1.

JOL2
JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
Joc2

7 E, 31.1.2002, p. 80.



L 152/12

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

16.6.2009

)

(11)

in conformitate cu Directiva 2001/82/CE, limitele
maxime de reziduuri reprezintd valorile de referintd in
stabilirea perioadelor de asteptare pentru autorizatiile de
comercializare a produselor medicinale veterinare
destinate productiei animalelor de la care se obtin
produse alimentare, cit si in controlul, in cadrul
statelor membre si la posturile de inspectie la frontierd,
a reziduurilor din alimentele de origine animali.

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996
privind interzicerea utilizdrii anumitor substante cu
efect hormonal sau tireostatic si a substantelor f-
agoniste in cresterea animalelor (') interzice utilizarea
anumitor substante in scopuri precise in cazul animalelor
de la care se obtin produse alimentare. Prezentul regu-
lament ar trebui sa se aplice fird a aduce atingere niciunei
legislatii comunitare de interzicere a utilizdrii anumitor
substante cu efect hormonal in productia animalelor de
la care se obtin produse alimentare.

Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din
8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare
privind contaminantii din alimente (%) stabileste norme
specifice pentru substantele care nu sunt administrate
in mod intentionat. Substantele respective nu trebuie sd
intre sub incidenta legislatiei privind limitele maxime de
reziduuri.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Conciliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor i cerintelor generale ale legislatiei
in domeniul alimentar, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in  domeniul  sigurantei produselor
alimentare (%) stabileste cadrul pentru legislatia alimentard
la nivel comunitar si furnizeazd definitii in respectivul
domeniu. Se considerd adecvat ca respectivele definitii
sd se aplice in sensul legislatiei privind limitele maxime
de reziduuri.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sdndtate animald si
de bunistare a animalelor (*) stabileste normele generale
pentru controlul alimentelor in Comunitate si prevede
definitii in domeniul respectiv. Se considerd adecvat ca
respectivele norme si definitii s se aplice in sensul legis-
latiei privind limitele maxime de reziduuri. Ar trebui si se
acorde prioritate depistdrii utilizdrii ilegale a substantelor
si o parte dintre esantioane ar trebui sd fie selectate in
conformitate cu o abordare bazatid pe risc.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea

125, 23.5.1996, p. 3.
37, 13.2.1993, p. 1.
31, 1.2.2002, p. 1.

165, 30.4.2004, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medi-
camente (°) insdrcineazd Agentia Europeand pentru Medi-
camente (,agentia’) sd avizeze limitele maxime de
reziduuri pentru produsele medicinale veterinare care
pot fi acceptate in alimentele de origine animala.

Ar trebui sd se stabileascd limite maxime de reziduuri
pentru substantele farmacologic active utilizate sau
destinate utilizdrii in produsele medicinale veterinare
introduse pe piata comunitara.

Din consultdrile publice si din faptul cd numai un numar
redus de produse medicinale veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare au
fost autorizate in ultimii ani a reiesit cd aplicarea Regu-
lamentului (CEE) nr. 2377/90 a antrenat o disponibilitate
mai redusd a acestor produse medicinale.

In vederea asigurdrii sandtdtii animale §i a bundstdrii
animalelor, este necesard asigurarea de produse medi-
cinale veterinare disponibile in tratarea unor stiri de
boald specifice. In plus, lipsa disponibilititii unor
produse medicinale veterinare pentru un tratament
adecvat destinat unor specii anume poate contribui la
utilizarea incorectd sau ilegald a substantelor.

Sistemul stabilit prin Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 ar
trebui, prin urmare, si fie modificat in vederea sporirii
disponibilittii produselor medicinale veterinare destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare. in
vederea indeplinirii acestui obiectiv, ar trebui sd se
asigure faptul ca agentia si prevadd in mod sistematic
posibilitatea de a utiliza limite maxime de reziduuri
stabilite pentru o anumitd specie sau un anumit
aliment, pentru o alti specie sau un alt aliment. In
acest sens, ar trebui luatd in considerare misura in care
factorii de sigurantd deja inerenti sistemului sunt adecvati,
pentru a se asigura ci siguranta alimentelor si bunistarea
animalelor nu sunt compromise.

Este recunoscut cd, in anumite cazuri, doar evaluarea
stiintificd a riscurilor nu poate furniza toate informatiile
pe care ar trebui sd se bazeze o decizie de management si
cd alti factori relevanti pentru domeniul respectiv ar
trebui luati in mod legitim in considerare, inclusiv
aspectele tehnologice ale productiei alimentelor si fezabi-
litatea controalelor; in consecintd, agentia ar trebui si
furnizeze un aviz cu privire la evaluarea stiintificdi a
riscurilor §i recomandiri de gestionare a riscului privind
reziduurile substantelor farmacologic active.

Dispozitii detaliate privind formatul si continutul
cererilor in vederea stabilirii limitelor maxime de
reziduuri §i privind principiile metodologice aplicabile
evaludrii riscurilor §i recomandirilor de gestionare a
riscurilor sunt necesare pentru buna functionare a
cadrului general al limitelor maxime de reziduuri.

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(22)

In afara produselor medicinale veterinare, alte produse
care nu fac obiectul unei legislatii specifice in materie
de reziduuri, cum ar fi produsele biocide, sunt utilizate
in cresterea animalelor. Aceste produse biocide sunt
definite in Directiva 98/8/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercia-
lizarea produselor biocide (!). In plus, produsele medi-
cinale veterinare care nu detin o autorizatie de comercia-
lizare pe piata comunitard pot fi autorizate in afara
Comunitatii. Aceastd situatie se poate explica printr-o
predominantd mai accentuati in alte regiuni a diferite
boli sau specii vizate sau prin alegerea de citre anumite
intreprinderi sd nu comercializeze un produs in cadrul
Comunitatii. Faptul cd un produs nu este autorizat in
Comunitate nu inseamnd neapdrat cd utilizarea acestuia
este periculoasd. In ceea ce priveste substantele farma-
cologic active pentru asemenea produse, Comisia ar
trebui sd poatd stabili o limitd maximd de reziduuri
pentru alimente, urmati de un aviz al agentiei in confor-
mitate cu prevederile stabilite pentru substantele farma-
cologic active destinate utilizdrii in produsele medicinale
veterinare. Este, de asemenea, necesard modificarea Regu-
lamentului (CE) nr. 726/2004 pentru a include, printre
atributiile agentiei, avizarea limitelor maxime de reziduuri
ale substantelor active continute in produsele biocide.

In cadrul sistemului instituit prin Directiva 98/8/CE,
operatorii care au introdus sau care intentioneazd si
introducd pe piatd produse biocide sunt obligati si
pliteascd redevente pentru evaludrile efectuate in
temeiul diferitelor proceduri asociate cu respectiva
directivd. Prezentul regulament prevede cid evaludrile refe-
ritoare la stabilirea limitei maxime de reziduuri pentru
substantele farmacologic active menite si fie utilizate in
produse biocide sunt efectuate de citre agentie. In
consecintd, modalitdtile de finantare a acestor evaludri
ar trebui clarificate prin prezentul regulament, in
vederea ludrii in considerare in mod corespunzitor a
taxelor deja colectate pentru evaludrile efectuate sau
care vor fi efectuate in temeiul directivei mentionate.

Comunitatea contribuie, in cadrul Codex Alimentarius, la
elaborarea standardelor internationale privind limitele
maxime de reziduuri, asigurdnd in acelasi timp
mentinerea nivelului ridicat de protectie a sdnatatii
umane mentinut in cadrul Comunititii. In consecinti,
Comunitatea ar trebui sd preia, fird a efectua o
evaluare suplimentard, acele limite maxime de reziduuri
din Codex Alimentarius pe care le-a sprijinit cu ocazia
reuniunii Codex Alimentarius. Coerenta dintre stan-
dardele internagionale si legislatia comunitard privind
limitele reziduurilor in alimente va fi intdritd in
continuare.

Alimentele fac obiectul controalelor privind reziduurile
substantelor farmacologic active in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 882/2004. Chiar dacd limitele nu sunt
stabilite pentru acele substante in conformitate cu
prezentul regulament, se pot forma reziduuri ale
acestor substante datoritd contamindrii mediului sau a
aparitiei la animale a unui metabolit natural. Metodele

() JO L 123, 24.4.1998, p. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

de laborator permit detectarea acestor reziduuri la
niveluri din ce in ce mai scizute. Aceste reziduuri au
avut ca rezultat instituirea diferitelor practici de control
in cadrul statelor membre.

Directiva 97/78CE a Consiliului din 18 decembrie 1997
de stabilire a principiilor de bazd ale organizarii
controalelor veterinare pentru produsele care provin din
tari terte si sunt introduse in Comunitate (?) impune ca
fiecare lot importat dintr-o tard tertd si facd obiectul
controalelor veterinare si Decizia 2005/34/CE a
Comisiei (}) stabileste norme standardizate pentru
testarea anumitor reziduuri la nivelul produselor de
origine animald importate din tdri terte. Prevederile
Deciziei 2005/34/CE ar trebui sd fie extinse la toate
produsele de origine animald introduse pe piata
comunitard.

Anumite substante farmacologic active sunt interzise sau,
in prezent, nu sunt autorizate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 2377/90, al Directivei 96/22/CE sau al Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
din hrana animalelor (*). Reziduurile substantelor farma-
cologic active prezente in produsele de origine animald
rezultate, in special, in urma utilizarii ilegale sau a conta-
mindrii mediului ar trebui s fie atent controlate si moni-
torizate in conformitate cu Directiva 96/23/CE a Consi-
liului din 29 aprilie 1996 privind masurile de monito-
rizare a anumitor substante si a reziduurilor acestora
existente in animalele vii si in produsele de origine
animald (°), indiferent de originea produsului.

Se impune instituirea de cdtre Comunitate a unor
proceduri de stabilire a valorilor de referintd pentru
actiune la concentratii ale reziduurilor pentru care
analizele de laborator sunt fezabile din punct de vedere
tehnic in vederea facilitdrii schimburilor comerciale intra-
comunitare si a importurilor, fird a aduce atingere
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sinatatii
umane in Comunitate. Cu toate acestea, stabilirea
valorilor de referintd in vederea intreprinderii de actiuni
nu ar trebui, in nici un caz, sd fie folositd ca pretext
pentru a permite utilizarea ilegaldi a unor substante
interzise sau neautorizate pentru tratarea animalelor de
la care se obtin produse alimentare. Prin urmare, orice
reziduuri ale substantelor respective prezente in alimente
de origine animald ar trebui considerate nedorite.

Se impune, de asemenea, elaborarea de citre Comunitate
a unei abordari armonizate pentru cazurile in care statele
membre gisesc dovezi referitoare la o problema
recurentd, intrucdt o astfel de constatare ar putea
sugera un model de utilizare necorespunzitoare a unei
anumite substante sau o nerespectare a garantiilor oferite
de tdri terte privind productia de produse alimentare

24, 30.1.1998, p. 9.
16, 20.1.2005, p. 61.
268, 18.10.2003, p. 29.
125, 23.5.1996, p. 10.
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destinate importului in Comunitate. Statele membre ar
trebui si informeze Comisia cu privire la problemele
recurente §i ar trebui luate masuri adecvate de
monitorizare.

(27)  Legislatia actuald privind limitele maxime de reziduuri ar
trebui sd fie simplificatd prin reunirea intr-un singur
regulament al Comisiei a tuturor deciziilor care clasificd
substantele farmacologic active in functie de reziduurile
acestora.

(28) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament ar trebui si fie adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 iunie 1999 de stabilire a modalititilor de exercitare a
competentelor de punere in aplicare conferite
Comisiei (1).

(29) Comisia ar trebui, in special, si fie imputernicitd si
adopte principii metodologice pentru evaluarea riscului
si recomanddri in domeniul gestiondrii riscului privind
stabilirea limitelor maxime de reziduuri, norme privind
conditiile de extrapolare, mdsuri privind valorile de
referintd, inclusiv mdsurile de evaluare a acestor valori
de referintd, precum si principii metodologice si metode
stiintifice pentru stabilirea valorilor de referintd. Deoarece
mdsurile respective au un domeniu general de aplicare si
sunt destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, prin completarea acestuia cu
noi elemente neesentiale, acestea trebuie s fie adoptate
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
prevazutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(30)  Atunci cand, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia
ar trebui si poatd aplica procedura de urgentd
previzutd la articolul 5a alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE, pentru adoptarea mdsurilor privind
valorile de referintd si a masurilor de evaluare a acestora.

(31) Deoarece obiectivele prezentului regulament, respectiv
protectia sdndtitii umane §i animale si asigurarea dispo-
nibilititii unor produse medicinale veterinare adecvate,
nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre statele
membre si, avind in vedere amploarea si -efectele
prezentului regulament, pot fi realizate mai bine la
nivelul Comunititii, Comunitatea poate adopta mdsuri
in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum
este previzut la articolul 5 din tratat. In conformitate
cu principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat
in respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste
ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.

(32)  Prin urmare, din motive de claritate, este necesar si se
inlocuiascd Regulamentul (CE) nr. 2377/90 cu un nou
regulament.

(33) Ar trebui sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a
permite Comisiei si pregiteascd §i si adopte un regu-
lament care sd incorporeze substantele farmacologic
active si clasificarea acestora in ceea ce priveste limitele
maxime de reziduuri, astfel cum sunt previzute in
anexele I-IV la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90,
precum si anumite mdsuri de punere in aplicare a respec-
tivului regulament nou,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  In scopul asigurdrii sigurantei alimentare, prezentul regu-
lament prevede normele §i procedurile in vederea stabilirii:

(a) concentratiei maxime a unui reziduu al unei substante
farmacologic active care poate fi permisd in alimentele de
origine animald (,limita maxima de reziduuri”);

(b) nivelului reziduurilor unei substante farmacologic active,
stabilit din motive de control, in cazul anumitor substante
pentru care nu s-a fixat o limitd maximd de reziduuri in
conformitate cu prezentul regulament (,valoare de
referintd”).

(2)  Prezentul regulament nu se aplici:

(a) principiilor active de origine biologicd destinate producerii
unei imunititi active sau pasive sau diagnosticdrii unei stiri
de imunitate utilizate in produsele medicinale veterinare
imunologice;

(b) substantelor care intrd in domeniul de aplicare a Regula-
mentului (CEE) nr. 315/93.

(3)  Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere legis-
latiei comunitare privind interzicerea utilizdrii anumitor
substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor p-
agoniste pentru animalele de la care se obtin produse
alimentare, in conformitate cu Directiva 96/22/CE.

Articolul 2
Definitii

In completarea definitiilor previzute la articolul 1 din Directiva
2001/82/CE, la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004
si la articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in
sensul prezentului regulament se aplicd urmdtoarele definitii:
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(a) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active” inseamnd
toate substantele farmacologic active, exprimate in mg/kg
sau pglkg pe baza unei mase in stare proaspitd, fie
substante active, excipienti sau produsi de degradare si
metabolitii lor, care rdman in alimentele obtinute de la
animale;

(b) ,animale de la care se obtin produse alimentare” inseamnd
animale selectionate, crescute, pastrate, tdiate sau recoltate in
scopul de producere a alimentelor.

TITLUL II
LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
CAPITOLUL I
Evaluarea si gestionarea riscurilor
Sectiunea 1

Substante farmacologic active destinate
utilizadrii in produsele medicinale
veterinare in Comunitate

Atrticolul 3
Solicitarea unui aviz din partea agentiei

Cu exceptia cazurilor in care se aplicd procedura Codex Alimen-
tarius mentionatd la articolul 14 alineatul (3) din prezentul
regulament, orice substantd farmacologic activd destinatd
utilizdrii in Comunitate in produsele medicinale veterinare
destinate administrdrii la animalele de la care se obtin produse
alimentare face obiectul unui aviz al Agentiei Europene pentru
Medicamente (,agentia”), instituitd prin articolul 55 din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004, cu privire la limita maximd de
reziduuri, formulat de citre Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar (,comitetul”) instituit prin articolul 30 din regula-
mentul respectiv.

in acest scop, solicitantul unei autorizatii de comercializare a
unui produs medicinal veterinar in care se utilizeazd o astfel de
substantd sau persoana care intentioneazi sa solicite o astfel de
autorizatie de comercializare sau, dupd caz, detindtorul unei
astfel de autorizatii prezintd o cerere agentiei.

Articolul 4
Avizul agentiei

(1)  Avizul agentiei constd intr-o evaluare stiintifici a
riscurilor si in recomandari privind gestionarea riscurilor.

(2)  Evaluarea stiintifici a riscurilor si recomandirile privind
gestionarea riscurilor au drept scop asigurarea unui nivel inalt
de protectie a sindtitii umane, garantind in acelasi timp ci
sdndtatea umand, sinitatea animald si bundstarea animalelor
nu sunt afectate in mod negativ de lipsa disponibilitatii
produselor medicinale veterinare adecvate. Avizul ia in consi-
derare toate constatdrile stiintifice relevante ale Autoritdtii

Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), instituitd prin
articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 5
Extrapolare

In vederea garantirii disponibilititii produselor medicinale vete-
rinare autorizate pentru bolile care afecteazd animalele de la
care se obtin produse alimentare, cu ocazia realizdrii evaludrilor
stiintifice ale riscurilor si a formulirii recomandirilor de
gestionare a riscurilor, agentia, pentru a asigura un nivel inalt
de protectie a sindtdtii umane, ia in considerare utilizarea
limitelor maxime de reziduuri stabilite pentru substantele farma-
cologic active intr-un produs alimentar anume pentru alte
alimente derivate din aceeasi specie sau limitele maxime de
reziduuri stabilite pentru o substantd farmacologic activd intr-
una sau mai multe specii, pentru specii diferite.

Articolul 6
Evaluarea stiintificd a riscurilor

(1)  Evaluarea stiintificd a riscurilor ia in considerare metabo-
lismul si eliminarea substantelor farmacologic active in cazul
speciilor de animale vizate si tipul de reziduuri §i cantitatea
acestora care poate fi ingeratd de citre oameni pe parcursul
unei vieti fard un important risc al sdndtatii exprimat in dozi
zilnicd acceptabild (,DZA"). Pot fi utilizate abordari alternative la
DZA dacd au fost stabilite de citre Comisie conform dispozi-
tiillor din articolul 13 alineatul (2).

(2)  Evaluarea stiintificd a riscurilor abordeazd urmitoarele
aspecte:

(a) tipul si cantitatea de reziduuri considerate a nu prezenta un
pericol pentru sdnitatea umang;

(b) riscul efectelor toxicologice, farmacologice sau microbio-
logice la oameni;

(c) reziduurile care apar in alimentele de origine vegetald sau
care provin din mediu.

(3)  In cazul in care metabolismul si eliminarea substantei nu
pot fi evaluate, evaluarea stiintificd a riscurilor poate lua in
considerare informatiile privind controlul sau cele privind
expunerea.

Atticolul 7
Recomandiri privind gestionarea riscurilor

Recomanddrile pentru gestionarea riscurilor sunt bazate pe
evaluarea stiintifici a riscurilor realizatd in conformitate cu
articolul 6 si constau intr-o analizd a urmdtoarelor aspecte:

(a) disponibilitatea substantelor alternative pentru tratamentul
speciilor vizate sau necesitatea substantei evaluate in
vederea evitdrii unei suferinte inutile a animalelor sau in
vederea garantdrii sigurantei celor care se ocupd de
tratarea acestora;
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(b) alti factori legitimi, precum aspectele tehnologice ale
productiei alimentelor destinate consumului uman si a
hranei pentru animale, fezabilitatea controalelor, conditiile
de utilizare si de aplicare a substantelor in produsele medi-
cinale veterinare, bunele practici in domeniul utilizarii
produselor medicinale veterinare si biocide, precum si
probabilitatea unei utiliziri incorecte sau ilegale;

(c) eventuala necesitate de a stabili o limitdi maximd de
reziduuri sau o limitdi maximid provizorie de reziduuri
pentru o substantd farmacologic activd in produsele medi-
cinale veterinare, nivelul acelei limite maxime de reziduuri
si, unde este cazul, orice conditii sau restrictii pentru
utilizarea substantei vizate;

(d) dacd datele furnizate sunt suficiente pentru a permite iden-
tificarea unei limite sigure sau dacd, din cauza absentei
informatiilor stiintifice, nu se poate ajunge la o concluzie
finald asupra sindtdtii umane in ceea ce priveste reziduurile
unei substante. In ambele cazuri, nu poate fi recomandati
nicio limitd maxima de reziduuri.

Articolul 8
Cereri si proceduri

(1) Cererea previzuti la articolul 3 respectd formatul si
continutul stabilite de cdtre Comisie, in conformitate cu
articolul 13 alineatul (1), si este insotitd de taxa datoratd
agentiei.

(2)  Agentia asigurd adoptarea avizului Comitetului in termen
de 210 zile de la primirea unei cereri valabile, in conformitate
cu articolul 3 si cu alineatul (1) din prezentul articol. Acest
termen se suspendd atunci cind agentia solicitd depunerea,
intr-o anumitd perioadd de timp, a unor informatii suplimentare
cu privire la substanta respectiva si rdimane suspendat pana cand
informatiile suplimentare solicitate sunt furnizate.

(3) Agentia transmite solicitantului avizul previazut la
articolul 4. In termen de 15 zile de la primirea avizului, solici-
tantul poate sd notifice in scris agentiei cd doreste sd solicite
reexaminarea avizului. In acest caz, solicitantul prezintd agentiei,
in termen de 60 de zile de la primirea avizului, motivele
detaliate in sprijinul cererii sale.

In termen de 60 de zile de la primirea, din partea solicitantului,
a motivelor de reexaminare a cererii, comitetul verifici dacd
avizul sdu trebuie revizuit si adoptd avizul definitiv. La avizul
definitiv este anexatd concluzia motivatd la care s-a ajuns dupd
examinarea cererii.

(4)  In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv,
agentia il transmite Comisiei si solicitantului, precizind motivele
pe care se intemeiazi concluziile sale.

Sectiunea 2

Alte substante farmacologic active pentru
care se poate solicita avizul agentiei

Articolul 9
Avizul agentiei la cererea Comisiei sau a unui stat membru

(1)  Comisia sau un stat membru pot transmite agentiei cereri
de avize cu privire la limitele maxime de reziduuri in oricare
dintre urmadtoarele cazuri:

(a) substanta in cauzd detine autorizatia de utilizare intr-un
produs medicinal veterinar intr-o tard tertd si nu s-a depus
nicio cerere in temeiul articolului 3, pentru stabilirea unei
limite maxime de reziduuri pentru respectiva substantd cu
privire la produsele alimentare sau speciile vizate;

(b) substanta in cauzd este inclusi intr-un produs medicinal
destinat a fi utilizat in conformitate cu articolul 11 din
Directiva 2001/82/CE si nu s-a depus nicio cerere in
temeiul articolului 3 din prezentul regulament, pentru
stabilirea unei limite maxime a reziduurilor pentru
respectiva substantd cu privire la produsele alimentare sau
speciile vizate.

In cazul unor specii minore sau utilizari limitate, in impreju-
rarile de la litera (b) din primul paragraf, cererea poate fi
transmisi agentiei de citre o parte sau o organizatie interesatd.

Se aplicd articolele 4-7.

Cererea pentru obtinerea unui aviz, mentionatd la primul
paragraf al prezentului alineat, trebuie sd respecte formatul si
continutul stabilite de citre Comisie in conformitate cu dispo-
zitiile din articolul 13 alineatul (1).

(2)  Agentia asigurd adoptarea avizului Comitetului in termen
de 210 zile de la primirea cererii din partea Comisiei, a unui
stat membru sau a pdrtii sau a organizatiei interesate. Acest
termen se suspendd, pentru o perioadd de timp determinatd,
atunci cind agentia solicitd depunerea unor informatii supli-
mentare cu privire la substanta respectivdi si pand cind se
furnizeazd informatiile suplimentare solicitate.
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(3) In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv,
agentia il transmite Comisiei §i, dupd caz, statului membru,
partii sau organizatiei interesate care a formulat cererea,
precizand motivele pe care se intemeiazd concluziile sale.

Articolul 10

Substante farmacologic active continute in produse biocide
utilizate in cresterea animalelor

(1) In sensul articolului 10 alineatul (2) punctul (i) din
Directiva 98/8/CE, pentru substantele farmacologic active
destinate utilizdrii intr-un produs biocid utilizat in cresterea
animalelor, limita maximd de reziduuri se stabileste:

(@) urmand procedura mentionati la articolul 9 din prezentul
regulament pentru:

(i) combinatiile substante active/tip de produs incluse in
programul de lucru pe 10 ani mentionat la
articolul 16 alineatul (2) la Directiva 98/8/CE;

(i) combinatiile substante active[tip de produs care trebuie
incluse in anexele I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE
pentru care a fost acceptat un dosar de citre autoritatea
competentd, astfel cum este mentionat la articolul 11
alineatul (1) litera (b) din respectiva directivd inainte
de 6 iulie 2009;

(b) ca urmare a procedurii mentionate la articolul 8 din
prezentul regulament §i pe baza unei cereri transmise in
conformitate cu articolul 3 din prezentul regulament
pentru toate combinatiile substante active/tip de produs,
destinate includerii in anexele I, IA sau IB la Directiva
98/8/CE, pentru care stabilirea unei valori maxime de
reziduuri este consideratd necesard de citre statele membre
sau de citre Comisie.

(2) Comisia clasifici substantele farmacologic active
mentionate la alineatul (1) in conformitate cu articolul 14. in
scopul clasificirii, se adoptd de citre Comisie regulamentul
mentionat la articolul 17 alineatul (1).

Totusi, orice dispozitii specifice referitoare la conditiile utilizarii
substantelor clasificate in conformitate cu primul paragraf din
prezentul alineat se stabilesc in temeiul articolului 10 alineatul
(2) din Directiva 98/8/CE.

(3)  Costurile aferente evaludrii efectuate de cdtre agentie ca
urmare a cererii formulate in conformitate cu alineatul (1) litera

(a) din prezentul articol sunt suportate de bugetul agentiei, astfel
cum este mentionat la articolul 67 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Totusi, aceasta nu se aplicd in cazul costurilor
de evaluare ale unui raportor desemnat in conformitate cu
articolul 62 alineatul (1) din regulamentul mentionat pentru
stabilirea limitei maxime de reziduuri, in cazul in care
raportorul a fost desemnat de un stat membru care a primit
deja o taxd pentru respectiva evaluare in baza articolului 25 din
Directiva 98/8/CE.

Suma aferentd taxelor pentru evaludrile efectuate de citre
agentie si de cdtre raportor ca urmare a unei cereri formulate
in conformitate cu alineatul (1) litera (b) din prezentul articol se
stabileste in conformitate cu articolul 70 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Se aplica Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consi-
liului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei
Europene pentru Evaluarea Medicamentelor ().

Sectiunea 3
Dispozitii generale
Articolul 11
Reexaminarea unui aviz

In cazul in care, ca urmare a aparitiei unor noi informagii,
Comisia, solicitantul, in temeiul articolului 3, sau un stat
membru considerd ci o reexaminare a avizului este necesard
pentru a proteja sdndtatea umand sau cea a animalelor, poate
cere agentiei sd adopte un nou aviz cu privire la substanta
respectiva.

In situatia in care limita maximi de reziduuri a fost stabiliti in
conformitate cu prezentul regulament pentru anumite produse
alimentare sau specii, se aplicd articolele 3 si 9 pentru stabilirea
unei limite maxime de reziduuri pentru respectiva substantd in
alte produse alimentare sau specii.

Cererea mentionatd la primul paragraf este insotitd de infor-
matiile care explicd subiectul care trebuie rezolvat. Articolul 8
alineatele (2)-(4) sau articolul 9 alineatele (2), respectiv (3) se
aplicd, dupd caz, noului aviz.

Articolul 12
Publicarea avizelor

Agentia publicd avizul previzut la articolele 4, 9 si 11, dupd
inldturarea tuturor informatiilor de naturd comerciald
confidentiald.

() JO L 35, 15.2.1995, p. 1.
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Articolul 13
Misuri de punere in aplicare

(1)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 25 alineatul (2), Comisia, in consultare cu agentia,
adoptd mdsuri privind forma si continutul pentru cererile
mentionate la articolele 3 si 9.

(2) Comisia adoptd, in consultare cu agentia, cu statele
membre si partile interesate, mdsuri privind:

(a) principiile metodologice de evaluare a riscului si recoman-
dérile privind gestionarea riscului previzute la articolele 6 si
7, inclusiv specificatiile tehnice in conformitate cu stan-
dardele internationale;

(b) normele privind utilizarea unei limite maxime de reziduuri
stabilitd pentru o substantd farmacologic activd dintr-un
anumit produs alimentar pentru un alt produs alimentar
din aceeasi specie, sau limita maximd de reziduuri stabilitd
pentru o substantd farmacologic activd dintr-una sau mai
multe specii, pentru alte specii, astfel cum este precizat in
articolul 5. Normele respective previd modalitatea si
circumstantele in care datele stiintifice cu privire la rezi-
duurile din anumite produse alimentare sau dintr-o specie
sau mai multe specii pot fi utilizate pentru a stabili o limitd
maximd de reziduuri pentru alte produse alimentare sau
specii.

Acele masuri care vizeazi modificarea elementelor neesentiale
din prezentul regulament prin completarea acestuia sunt
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 25 alineatul (3).

CAPITOLUL II
Clasificare
Articolul 14
Clasificarea substantelor farmacologic active

(1)  Comisia clasificd substantele farmacologic active care fac
obiectul unui aviz al agentiei cu privire la limita maximd de
reziduuri, in conformitate cu articolul 4, 9 sau 11, dupd caz.

(2)  Clasificarea include o listd cu substantele farmacologic
active i categoriile terapeutice cirora le apartin. Aceastd clasi-
ficare stabileste, de asemenea, in legiturd cu fiecare astfel de
substantd si, dupd caz, in legdturd cu anumite produse
alimentare sau specii una dintre urmatoarele:

(@) o limitd maxima de reziduuri;

(b) o limitd maximd provizorie de reziduuri;

(c) absenta necesitdtii de a stabili o limitd maxima de reziduuri;

(d) o interdictie privind administrarea unei substante.

(3)  Se stabileste o limitd maximd de reziduuri in cazul in care
aceasta este necesard pentru protectia sandtdtii umane:

(@) ca urmare a unui aviz al agentiei, In conformitate cu
articolul 4, 9 sau 11, dupd caz; sau

(b) ca urmare a deciziei Comisiei Codex Alimentarius, cdreia nu
i s-a opus delegatia Comunititii, in favoarea stabilirii unei
limite maxime a reziduurilor pentru substantele farma-
cologic active destinate utilizdrii intr-un produs medicinal
veterinar, cu conditia ca datele stiintifice luate in considerare
sd fi fost puse la dispozitia delegatiei Comunitatii inaintea
ludrii deciziei in cadrul Comisiei Codex Alimentarius. In
acest caz nu este necesard o evaluare suplimentard de
catre agentie.

(4) O limitd maximd provizorie de reziduuri poate fi stabilitd
in cazul in care datele stiintifice sunt incomplete, cu conditia si
nu existe motive pentru a presupune cd reziduurile substantei
respective, in limita propusd, prezintd un risc pentru sinitatea
umand.

Limita maximd provizorie de reziduuri se aplici pentru un
termen limitat, care nu poate depdsi 5 ani. Acest termen
poate fi prelungit o datd, pentru o perioadd care nu poate
depdsi doi ani, dacd se demonstreazd cd o asemenea prelungire
permite cercetdrilor stiintifice in curs sd fie terminate.

(5)  Nu se stabileste o limitd maxima de reziduuri in cazul in
care, ca urmare a unui aviz adoptat in conformitate cu
articolul 4, 9 sau 11, dupd caz, stabilirea acesteia nu este
necesard pentru protectia sandtdtii umane.

(6)  Administrarea unei substante animalelor de la care se
obtin produse alimentare este interzisd, ca urmare a unui aviz
adoptat in conformitate cu articolul 4, 9 sau 11, dupd caz, in
oricare dintre urmdatoarele circumstante:

(a) in cazul in care orice prezentd a unei substante farmacologic
active sau a reziduurilor acesteia in alimente de origine
animald poate prezenta un risc pentru sindtatea umang;

(b) dacd nu se poate ajunge la nicio concluzie definitivd cu
privire la efectele reziduurilor unei substante asupra
sandtdtii umane.
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(7)  Daci este necesar pentru protectia sdndtdtii umane, clasi-
ficarea include conditiile si restrictiile de utilizare sau de aplicare
a unei substante farmacologic active, folosite pentru produsele
medicinale veterinare, care face obiectul unei limite maxime de
reziduuri sau pentru care nu s-a stabilit nicio limitd maxima de
reziduuri.

Atticolul 15
Procedura acceleratd pentru avizul agentiei

(1) In anumite cazuri in care se impune autorizarea de
urgentd a unui produs medicinal veterinar sau a unui produs
biocid, din motive legate de protectia sindtdtii publice, a
sdndtdtii si a bundstdrii animalelor, Comisia, orice persoand
care a depus o cerere pentru obtinerea unui aviz in conformitate
cu articolul 3 sau un stat membru pot solicita agentiei si aplice
o procedurd acceleratd pentru evaluarea limitei maxime de
reziduuri ale unei substante farmacologic active in respectivele
produse.

(2)  Formatul si continutul cererii mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol sunt stabilite de citre Comisie in confor-
mitate cu articolul 13 alineatul (1).

(3)  Prin derogare de la termenele stabilite la articolul 8
alineatul (2) si la articolul 9 alineatul (2), agentia se asigurd ci
avizul comitetului este emis in termen de 120 de zile de la
primirea cererii.

Articolul 16

Administrarea de substante animalelor de la care se obtin
produse alimentare

(1)  Numai substantele farmacologic active care sunt clasi-
ficate in conformitate cu articolul 14 alineatul (2) literele (a),
(b) sau (c) pot fi administrate animalelor de la care se obtin
produse alimentare in cadrul Comunitdtii, in conditiile in care o
astfel de administrare se face in conformitate cu Directiva
2001/82/CE.

(2)  Alineatul precedent nu se aplicd in cazul studiilor clinice
acceptate de cdtre autoritdtile competente ca urmare a notificarii
sau a autorizdrii in conformitate cu legislatia in vigoare si care
nu provoacd formarea unor reziduuri care prezintd riscuri
pentru sindtatea umand in alimentele obtinute de la animalele
care fac obiectul acestor teste.

Articolul 17
Procedura

(1)  In sensul clasificirii previzute la articolul 14, Comisia
pregiteste un proiect de regulament, in termen de 30 de zile

de la primirea avizului agentiei mentionat la articolul 4, 9 sau
11, dupd caz. De asemenea, Comisia pregiteste un proiect de
regulament, in termen de 30 de zile de la primirea deciziei
Comisiei Codex Alimentarius, fird obiectii din partea delegatiei
Comunitdtii, in favoarea stabilirii unei limite maxime de
reziduuri, astfel cum prevede articolul 14 alineatul (3).

In cazul in care se solicitd avizul agentiei, iar proiectul de regu-
lament nu este conform cu acesta din urma, Comisia furnizeaza
o explicatie detaliatd referitoare la motivele divergentelor.

(2)  Regulamentul mentionat la alineatul (1) al prezentului
articol este adoptat de citre Comisie, in conformitate cu si in
termen de 30 de zile de la finalizarea procedurii de reglementare
prevazute la articolul 25 alineatul (2).

(3)  In cazul procedurii accelerate mentionate la articolul 15,
Comisia adoptd regulamentul mentionat la alineatul (1) din
prezentul articol in termen de 15 zile de la finalizarea
procedurii de reglementare previzute la articolul 25 alineatul

).

TITLUL 1II
VALORI DE REFERINTA
Atrticolul 18
Instituire si reexaminare

Atunci cand este necesar pentru a asigura buna desfisurare a
controalelor produselor alimentare de origine animald importate
sau introduse pe piatd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 882/2004, Comisia poate stabili valori de referintd pentru
reziduurile substantelor farmacologic active care nu fac obiectul
unei clasificiri in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c).

Valorile de referintd sunt reexaminate periodic pentru a se tine
seama de orice noi date stiintifice referitoare la siguranta
alimentard, la rezultatele anchetelor si ale testelor analitice
mentionate la articolul 24 si la progresul tehnologic.

Acele masuri care vizeazi modificarea elementelor neesentiale
din prezentul regulament se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 26 alineatul (3). Din motive imperative de urgentd,
Comisia poate sd utilizeze procedura de urgentd mentionatd la
articolul 26 alineatul (4).
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Articolul 19
Metodele de stabilire a valorilor de referintd

(1)  Valorile de referintd, care trebuie stabilite in temeiul arti-
colului 18, se bazeazd pe continutul de analit intr-o probd, care
poate fi detectat si confirmat de laboratoarele de control oficiale
desemnate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
printr-o metodd analiticd validatd in conformitate cu cerintele
comunitare. Valorile de referintd ar trebui si ia in considerare
cea mai scizutd concentratie a reziduurilor care poate fi cuanti-
ficatd printr-o metodd analiticd validatd in conformitate cu
cerintele comunitare. Comisia este consiliatd de laboratorul
comunitar de referintd cu privire la functionarea metodelor de
analizd.

(2)  Fird a aduce atingere celui de al doilea paragraf al arti-
colului 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
Comisia transmite, dupd caz, EFSA o cerere de evaluare a
riscurilor, pentru a stabili dacd valorile de referintd sunt
adecvate pentru a proteja sindtatea umani. In aceste cazuri,
EFSA se asigurd cd avizul este transmis Comisiei in termen de
210 zile de la primirea cererii.

(3) In vederea asiguririi unui nivel inalt de protectie a
sanatatii, se aplicd principiile evaludrii riscului. Evaluarea
riscului se bazeazd pe principiile metodologice, precum si pe
metodele stiintifice care urmeazd si fie adoptate de citre
Comisie, in urma consultirii EFSA.

Misurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

Atticolul 20

Contributia comunitard la mdsurile de sprijin privind
valorile de referintd

Dacd pentru punerea in aplicare a prezentului titlu este nevoie
de finantarea de citre Comunitate a misurilor de stabilire si
punere in aplicare a valorilor de referintd, se aplicd
articolul 66 alineatul (1) litera () din Regulamentul (CE)
nr. 822/2004.

TITLUL IV
DISPOZITII DIVERSE
Articolul 21
Metode analitice

Agentia consultd laboratoarele comunitare de referintd pentru
analizele de laborator ale reziduurilor desemnate de catre
Comisie, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004,
cu privire la metodele analitice adecvate pentru detectarea rezi-
duurilor de substante farmacologic active pentru care a fost
stabiliti o limitdi maximi de reziduuri, in conformitate cu
articolul 14 din prezentul regulament. In scopul controalelor
armonizate, agentia pune la dispozitia laboratoarelor comu-

nitare si nationale de referintd, desemnate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 882/2004, informatii privind respectivele
metode analitice.

Articolul 22
Circulatia produselor alimentare

Statele membre nu pot sd interzicd sau si restrictioneze impor-
turile si introducerea pe piatd a produselor alimentare de origine
animald din motive care tin de limitele maxime de reziduuri sau
de valorile de referintd, in cazul in care prezentul regulament si
normele de punere in aplicare a acestuia au fost respectate.

Articolul 23
Introducerea pe piatd

Produsele alimentare de origine animald care contin reziduuri
ale unei substante farmacologic active:

(a) clasificatd, in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c), la un nivel care depdseste limita
maximi de reziduuri, astfel cum a fost stabilitd in temeiul
prezentului regulament; sau

(b) neclasificati, in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (c), cu exceptia cazului in care au fost
stabilite valori de referintd pentru respectiva substantd, in
temeiul prezentului regulament, si nivelul reziduurilor nu
atinge sau nu depiseste aceste valori de referinta,

sunt considerate neconforme cu legislatia comunitara.

Normele detaliate privind limita maximd de reziduuri care
trebuie luatd in considerare in scopul controlului produselor
alimentare derivate din animale care au fost tratate in temeiul
articolului 11 din Directiva 2001/82/CE sunt adoptate de citre
Comisie in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 26 alineatul (2) din prezentul
regulament.

Articolul 24

Misuri in cazul prezentei confirmate a unei substante
interzise sau neautorizate

(1)  In cazul in care rezultatele testelor analitice sunt infe-
rioare valorilor de referintd, autoritatea competentd intreprinde
investigatii, astfel cum este prevdzut in Directiva 96/23/CE,
pentru a determina dacd a avut loc o administrare ilegald de
substante farmacologic active interzise sau neautorizate i, dupd
caz, aplicd sanctiunile previzute.

(2)  In cazul in care rezultatele acestor investigatii sau teste
analitice efectuate asupra produselor avand aceeasi origine
indicd un model recurent care sugereazd o eventuald
problemd, autoritatea competentd pistreazd o evidentd a rezul-
tatelor si informeazd Comisia si celelalte state membre, in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sandtatea
animald, mentionat la articolul 26.
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(3) Dupd caz, Comisia formuleazd propuneri si, in cazul
produselor originare din tdri terte, aduce problema in atentia
autoritdtii competente din tara sau din tdrile de origine vizate,
solicitand clarificarea prezentei recurente a reziduurilor.

(4)  Se adoptd normele detaliate de aplicare a prezentului
articol. Masurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea
acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

TITLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 25
Comitetul permanent pentru produse medicinale veterinare

(1)  Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
produse medicinale veterinare.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste la o luna.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468|CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 26

Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sindtatea
animald

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la o lund.

(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(4)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7

din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere dispozitiile arti-
colului 8 din respectiva decizie.

Articolul 27

Clasificarea substantelor farmacologic active in temeiul
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90

(I) Pana la 4 septembrie 2009, Comisia adoptd, in confor-
mitate cu procedura de reglementare previzutd la articolul 25
alineatul (2), un regulament care incorporeazd substantele
farmacologic active si clasificarea acestora cu privire la limitele
maxime de reziduuri, astfel cum sunt previzute in anexele I-IV
la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, fird nicio modificare.

(2)  Pentru orice substantd mentionatd la alineatul (1), pentru
care s-a stabilit, in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 2377/90,
limita maxima de reziduuri, Comisia sau un stat membru poate,
de asemenea, sd prezinte agentiei o cerere de avize privind
extrapolarea la alte specii sau tesuturi, in conformitate cu
articolul 5.

Se aplicd articolul 17.

Articolul 28
Raportare

(1)  Comisia prezintd un raport Parlamentului European si
Consiliului pand la 6 iulie 2014.

(2)  Raportul evalueazi, in special, experienta dobanditd prin
punerea in aplicare a prezentului regulament, inclusiv experienta
cu substantele clasificate in temeiul prezentului regulament, care
au o utilizare multipla.

(3)  Raportul este insotit, dupd caz, de propuneri relevante.

Articolul 29
Abrogare
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se abroga.

Anexele -V la regulamentul abrogat continud sa se aplice pand
la intrarea in vigoare a regulamentului prevdzut la articolul 27
alineatul (1) din prezentul regulament, iar anexa V la regula-
mentul abrogat continud si se aplice pand la intrarea in vigoare
a masurilor previzute la articolul 13 alineatul (1) din prezentul
regulament.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri
la prezentul regulament sau, dupi caz, ca trimiteri la regula-
mentul mentionat la articolul 27 alineatul (1) din prezentul
regulament.
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Atrticolul 30 ,Comisia poate sd modifice aceste perioade de asteptare sau

o .. sd stabileascd alte perioade de asteptare. Prin aceasta, Comisia
Modificari la Directiva 2001/82/CE poate distinge intre produsele alimentare, specii, rutele de
Directiva 2001/82/CE se modificd dupd cum urmeazi: administrare si anexele la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90.
Misurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale din prezenta directivd, se adoptd in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionatd la

1. La articolul 10, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text: articolul 89 alineatul (2a)."

Articolul 31
,(3)  Prin derogare de la articolul 11, Comisia intocmeste o o

listd de substante: Modificiri la Regulamentul (CE) nr. 726/2004

La articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul (CE)

i . nr. 726/2004, litera (g) se inlocuieste cu textul urmator:
— care sunt esentiale pentru tratamentul ecvideelor; sau

»(g) emite avize cu privire la limitele maxime de reziduuri ale
produselor medicinale veterinare si ale produselor biocide
utilizate in cresterea animalelor, care pot fi acceptate in
alimentele de origine animald in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor

— care aduc un beneficiu clinic comparativ cu alte optiuni
de tratament disponibile pentru ecvidee;

si pentru care perioada de asteptare nu este mai micd de sase comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale
luni in conformitate cu mecanismele de control previzute in substantelor farmacologic active din alimentele de origine
Deciziile 93/623/CEE si 2000/68/CE. animal3 (¥).

Mésurile respective, destinate si modifice elemente (* JO L 152, 16.6.2009, p. 11".

neesentiale din prezenta directivd prin completarea acesteia,

se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionatd la articolul 89 alineatul (2a).” Articolul 32
Intrarea in vigoare

2. La articolul 11 alineatul (2), paragraful al treilea se inlo- Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
cuieste cu urmdtorul text: data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Strasbourg, 6 mai 2009.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING J. KOHOUT



