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REGULAMENTUL (CE) NR. 485/2009 AL COMISIEI
din 9 iunie 2009

de modificare a anexei II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului de stabilire a unei
proceduri comunitare pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri de produse medicinale
veterinare in alimentele de origine animald, in ceea ce priveste acidul tiludronic si fumaratul de fier

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avind in vedere 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 ('), in
special articolul 3,

avand in vedere avizele Agentiei Europene pentru Medicamente
elaborate de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar,

intrucat:

1)

Toate substantele farmacologic active utilizate in Comu-
nitate in medicamentele de wuz veterinar destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare ar
trebui evaluate in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90.

in prezent, substanta acid tiludronic sub formd de sare
disodicd este inclusd in anexa II la Regulamentul (CEE) nr.
2377/90 doar pentru uz intravenos la specia Equidae.

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (denumit
in continuare ,CMV”) a primit o solicitare de extindere a
rubricii actuale rezervate acidului tiludronic sub forma de
sare disodicd pentru a include si pasdrile de crescitorie. In
urma examindrii datelor disponibile privind studiile
privind reziduurile in cazul pasdrilor de crescitorie,
CMV a concluzionat cd nu este necesard stabilirea unor
limite maxime de reziduuri (denumite in continuare
,LMR") pentru acidul tiludronic sub formd de sare
disodicd destinat pasirilor de curte.

Cu toate acestea, inand seama de faptul cd studiile
privind reziduurile au fost efectuate doar dupd adminis-
trarea subcutanatd si avand in vedere cd la 12-24 de ore
de la administrare cantitatea de reziduuri din tesuturi,
inclusiv din zona injectiei, ar reprezenta 88 % din doza
zilnicd admisd estimatd, CMV a concluzionat ci

&)

sub formd de sare disodicd ar trebui modificatd, astfel
incat aceastd substantd sd poatd fi utilizatd pentru admi-
nistrarea pe cale parenterald in cazul speciilor de pasdri
de crescitorie (pdsdri oudtoare si de reproductie).

In prezent, substanta fumarat de fier nu este inclusi in
anexele la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90.

CMV a primit o solicitare de a examina daci este adecvat
ca fumaratul de fier si facd obiectul evaludrilor efectuate
in cazul altor siruri de fier incluse in rubricile din anexa
II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90, utilizate la toate
speciile producitoare de alimente.

In urma examinirii evaluirilor efectuate si tinand cont ci
acidul fumaric este un aditiv alimentar acceptat in
conformitate cu Directiva 95/2/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului () CMV a concluzionat ci
evaludrile efectuate pentru substantele incluse 1in
rubricile din anexa II la Regulamentul (CEE) nr.
2377/90 ar trebui si se aplice si fumaratului de fier.
CMV considerd cd nu este necesard o evaluare supli-
mentard pentru fumaratul de fier si cd nu este cazul sd
se stabileascd o LMR pentru fumaratul de fier. Comitetul
a recomandat includerea in anexa II a substantei
mentionate, pentru toate speciile producdtoare de
alimente. Prin urmare, aceastd substantd ar trebui
inclusd in anexa II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90
pentru toate speciile producitoare de alimente.

Prin urmare, Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 ar trebui
modificat in consecinta.

Ar trebui previzut un termen suficient inainte de punerea
in aplicare a prezentului regulament pentru a permite
statelor membre si efectueze modificdri, care se pot
dovedi necesare ca urmare a prezentului regulament,
ale autorizatiilor de introducere pe piatd a respectivelor
medicamente de uz veterinar, care au fost acordate in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (?).

extinderea era pOSlbllé numai in cazul administririi pe (10) Misurile prevézute de prezentul regulament sunt
cale parenteralé §1 numai in cazul pésérilor oudtoare §1 de conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medi-
reproductie. Prin urmare, actuala rubricd din anexa II la camente de uz veterinar,
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 pentru acidul tiludronic

- () JOL 61, 18.3.1995, p. 1.

(1) JO L 224, 18.8.1990, p. 1. () JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa Il la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

Se aplicd de la 9 august 2009.

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

Adoptat la Bruxelles, 9 iunie 2009.

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN
Vicepresedinte



ANEXA

Anexa II la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 se modificd dupd cum urmeazi:

(@) La punctul 2, textul din rubrica ,Acid tiludronic, sare disodica” se inlocuieste cu urmdtorul text:

2. Compusi organici

Substantd (substante) farmacologic activa (active)

Specii de animale

Alte dispozitii

JAcid tiludronic, sare disodica

Equidae

Numai pentru uz intravenos

Pisiri de crescitorie

Numai pentru uz parenteral si numai pentru pdsdri oudtoare si de reproductie”

(b) La punctul 3, noua rubricd corespunzitoare substantei ,Fumarat de fier” se insereazd dupi rubrica corespunzitoare dextranului feric, dupd cum urmeaza:

3. Substante recunoscute in general ca inofensive

Substantd (substante) farmacologic activa (active)

Specii de animale

Alte dispozitii

JFumarat de fier

Toate speciile producitoare de alimente”
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