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REGULAMENTO (CE) N.° 1646/2004 DA COMISSAO
de 20 de Setembro de 2004

que altera o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho que prevé um processo
comunitirio para o estabelecimento de limites miximos de residuos de medicamentos veterindrios
nos alimentos de origem animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conse-
lho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comu-
nitdrio para o estabelecimento de limites maximos de residuos
de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem ani-
mal ('), nomeadamente os artigos 6.°, 7.° e 8.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o Regulamento (CEE) n.°
2377/90, devem ser estabelecidos progressivamente limi-
tes maximos de residuos para todas as substancias farma-
cologicamente activas utilizadas, na Comunidade, em me-
dicamentos veterindrios destinados a animais produtores
de alimentos para consumo humano.

(2)  Os limites maximos de residuos s devem ser estabeleci-
dos ap6s andlise, pelo Comité dos Medicamentos Veteri-
narios, de todas as informagdes pertinentes relativas a
seguranca dos residuos da substancia em questdo para
a satde do consumidor de alimentos de origem animal
e a influéncia dos residuos na transformagdo dos alimen-
tos.

(3)  No estabelecimento de limites mdximos de residuos de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem ani-
mal, é necessdrio indicar a espécie animal em que os
referidos residuos podem estar presentes, os teores admi-
tidos nos diferentes tecidos a analisar provenientes do
animal tratado (tecido-alvo), assim como a natureza do
residuo relevante para a monitorizagio e controlo dos
residuos (residuo marcador).

(4)  Perante a reduzida disponibilidade dos medicamentos ve-
terindrios para determinadas espécies de animais produ-
tores de alimentos para consumo humano (3), os limites
méximos de residuos podem ser estabelecidos por extra-
polagdo dos limites maximos de residuos fixados para
outras espécies, numa base exclusivamente cientifica.

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a dltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1101/2004 (JO L 211
de 12.6.2004, p. 3).

(®) Comunicagdo da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento Europeu
intitulada ~ «Disponibilidade ~dos medicamentos  veterindrios»,
COM(2000) 806 final.

(5)  Para o controlo de residuos previsto na legislacio comu-
nitria sobre a matéria, devem normalmente fixar-se li-
mites maximos de residuos no figado e no rim. Todavia,
muitas vezes estes Orgdos sdo retirados das carcacas tran-
saccionadas a nivel internacional e, por conseguinte, é
conveniente estabelecer também limites maximos de re-
siduos nos tecidos muscular e adiposo.

(6)  No caso de medicamentos veterindrios destinados a ser
administrados a aves poedeiras, animais produtores de
leite ou abelhas produtoras de mel, devem também ser
estabelecidos limites mdximos de residuos nos ovos, leite
e mel.

(7)  As substancias albendazole, febantel, fenbendazole, ox-
fendazole, tiabendazole, oxiclozanida, amitraz, ciperme-
trina, deltametrina e dexametasona devem ser incluidas
no anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

8)  E conveniente admitir um prazo suficiente antes da en-
trada em vigor do presente regulamento para que os
Estados-Membros possam proceder as necessdrias altera-
¢Oes das autorizagdes de introducio no mercado dos
medicamentos veterindrios em questdo, concedidas ao
abrigo da Directiva 2001/82/CEE (*) do Parlamento Euro-
peu e do Conselho para tomarem em considera¢io as
disposi¢des do presente regulamento.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterinarios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ¢ alterado nos
termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir do sexagésimo dia seguinte ao da sua pu-
blicacio.

() JOL 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004,

p. 58).



L 296/6 Jornal Oficial da Unido Europeia 21.9.2004

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de Setembro de 2004.

Pela Comissdo
Olli REHN
Membro da Comissdo
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