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1.  Rezumatul petitiei

Petitionara isi exprima Ingrijorarea in ceea ce priveste modul in care albinele si, eventual,
pasarile ar putea fi afectate de utilizarea neonicotinoidelor in medicina veterinara si solicita
interzicerea acestor substante. De asemenea, ea anexeaza o scrisoare din partea Retelei de
actiune Tn domeniul pesticidelor din Tarile de Jos, in care se denunta utilizarea insecticidelor
chimice periculoase autorizate de Comitetul de evaluare a medicamentelor din Tarile de Jos,
si 11 solicita acestuia s ia in considerare riscurile pentru sdnatatea umana si pentru mediul
inconjurdtor si sa retragd aceste autorizatii pentru produsele menite sd combata puricii,
paduchii si cdpusele la animalele de companie precum cainii, pisicile si porcusorii de
Guineea. Se face referire in special la compusii imidacloprid, fipronil, flumetrin sau
fluralaner.

Sunt furnizate, de asemenea, date justificative privind nivelurile de reziduuri, precum si
informatii privind caracterul potential nociv al acestora si studii efectuate pe un grup de
voluntari. Potrivit constatarilor, autorizatiile emise pentru aceste substante nu iau in
considerare impactul lor daunator asupra mediului inconjurétor si riscul transmiterii lor de la
animale la oameni, punand astfel in pericol sandtatea umana, biodiversitatea si, mai ales,
populatia de albine. Desi utilizarea acestor substante extrem de toxice este interzisa in scopuri
agricole, ele pot fi achizitionate in mod liber in magazine si online.

2. Admisibilitate
Declarata admisibila la 22 octombrie 2021. Comisia a fost invitata sa furnizeze informatii

[articolul 227 alineatul (6) din Regulamentul de procedura].
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3.  Raspunsul Comisiei, primit la 16 februarie 2022

Comisia recunoaste preocupdrile petitionarei cu privire la impactul asupra mediului asociat
utilizdrii medicamentelor de uz veterinar paraziticide (MVP) care contin substante active
apartindnd grupului de neonicotinoide la animalele de companie si la impactul lor potential
asupra albinelor si pasarilor (fauna salbaticd), precum si asupra oamenilor (si anume, utilizatori
vulnerabili de MVP/proprietari de animale de companie si/sau persoane aflate in contact
apropiat cu animalul).

La evaluarea cererilor de autorizare a unui MVP, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
(CVMP) al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si autoritatile nationale competente
(pentru medicamentele autorizate la nivel central si, respectiv, la nivel national) iau in
considerare toate aspectele diferite ale sigurantei acestora (si anume siguranta animalului-{inta,
a utilizatorului si a mediului) inainte de a concluziona daca prezintd un raport beneficiu-risc
pozitiv sau negativ. Aceasta inseamnad ca o autorizatie nu ar fi acordata sau ar putea fi revocata
in cazul in care orice risc identificat ar depasi beneficiile produsului in cauzi. In practica,
evaluarea sigurantei utilizatorului (de exemplu, siguranta femeilor insdrcinate si a persoanelor
aflate 1n contact apropiat cu animalul tratat) are scopul de a se asigura ca orice expunere umana
va fi mentinutd la niveluri sigure si cd in informatiile referitoare la produs sunt incluse
avertismente corespunzatoare, inclusiv, in unele cazuri, avertismente conform carora femeile
insdrcinate care sunt proprietare/utilizatoare nu ar trebui sa aplice produsul. Medicul veterinar
curant/proprietarul animalului este apoi responsabil de utilizarea produsului astfel cum este
descris in informatiile referitoare la produs. Acelasi lucru este valabil si pentru siguranta
mediului, in legaturd cu care CVMP si autoritatile nationale competente (si solicitantul) iau in
considerare orientarile acceptate la nivel international (VICH).

Comisia, EMA si autoritatile nationale competente au recunoscut preocupdrile din ce in ce mai
mari legate de mediu asociate cu utilizarea pe scara larga a MVP la animalele de companie, iar
Grupul de lucru pentru evaluarea riscurilor pentru mediu (ERAWP) al CVMP elaboreaza in
prezent un document de orientare care colecteaza dovezi stiintifice disponibile pentru a oferi o
analiza mai aprofundata a acestei chestiuni. Se preconizeaza ca aceasta activitate va fi finalizata
in cursul anului 2022 sau la inceputul anului 2023. In prezent, nu se poate prevedea daca
publicarea acestui document va duce, 1n cele din urma, la modificari ale abordarilor actuale
privind evaluarea sigurantei utilizatorilor si a mediului.

Este important de remarcat faptul ca MVP sunt esentiale pentru a asigura sanatatea animalelor
si sandtatea publica, precum si bundstarea animalelor si ca interzicerea anumitor substante
active utilizate in aceste MVP ar avea un impact grav asupra acestora din urma.

Concluzie

Comisia recunoaste preocupdrile petitionarei cu privire la MVP. Expertii autoritatilor
competente examineaza aspectele stiintifice relevante in vederea unei analize mai aprofundate
a problemei. Nu este inca clar care ar putea fi concluziile acestei analize si care ar putea fi
actiunile viitoare, daca este cazul.
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