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REGULAMENTO (CE) N¢ 2686/98 DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 1998

que altera os anexos I e II do Regulamento (CEE) n® 2377/90 do Conselho, que
prevé um processo comunitario para o estabelecimento de limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios 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
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um
processo comunitirio para o estabelecimento de limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal ('), com a ultima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n® 2560/98 da
Comissdo (%), e, nomeadamente, os seus artigos 62, 79 e 82,

Considerando que, em conformidade com o Regulamento
(CEE) n° 2377/90, devem ser estabelecidos progressiva-
mente limites maximos de residuos para todas as substan-
cias farmacologicamente activas utilizadas, na Comuni-
dade, em medicamentos veterinarios destinados a animais
produtores de alimentos para consumo humano;

Considerando que os limites maximos de residuos s
devem ser estabelecidos apds analise, pelo Comité dos
Medicamentos Veterindrios, de todas as informacGes perti-
nentes relativas a seguranca dos residuos da substancia em
questdo para a satude do consumidor de alimentos de
origem animal e a influéncia dos residuos na transfor-
macio dos alimentos;

Considerando que, no estabelecimento de limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal, é necessario indicar a
espécie animal em que os referidos residuos podem estar
presentes, os teores admitidos nos diferentes tecidos a
analisar provenientes do animal tratado (tecido alvo),
assim como a natureza do residuo relevante para a moni-
torizacdo e controlo dos residuos (residuo marcador);

Considerando que, para facilitar o controlo de residuos
previsto na legislacio comunitaria sobre a matéria, devem
normalmente fixar-se limites méiximos de residuos no
figado e no rim; que, todavia, muitas vezes este 6rgaos sdo
retirados das carcacas transaccionadas a nivel interna-
cional e que, por conseguinte, ¢ conveniente estabelecer
também limites maximos de residuos nos tecidos
muscular e adiposo;
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Considerando que, no caso de medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a aves poedeiras, animais
produtores de leite ou abelhas produtoras de mel, devem
também ser estabelecidos limites maximos de residuos
nos ovos, leite e mel;

Considerando que flumetrina deve ser inserido no anexo I
do Regulamento (CEE) n? 2377/90;

Considerando que oleato de oleilo, glucoheptonato de
caclio, kalcium gluconoglucoheptonat, gluconolactato de
calcio, glutanato de calcio, gluconato de niquel, sulfato de
niquel, hipofosfito de sddio, bacitracina, bronopol, alcool
de cetoestearilo, menadiona, fitomenadiona, 2-pirrolidona,
sulfato de cetoestearil de sddio, alcodis de 13, lespedeza
capitata, majoranae herba, medicago sativa extractum,
sinapis nigrae semen e flumetrina devem ser inseridos no
anexo II do Regulamento (CEE) n® 2377/90;

Considerando que é conveniente admitir um prazo de
sessenta dias, antes da entrada em vigor no presente regu-
lamento, para que os Estados-membros possam proceder
as necessarias alteracdes as autorizacdes de introducdo no
mercado dos medicamentos veterinirios em questdo,
concedidas no abrigo da Directiva 81/851/CEE do
Conselho (}), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 93/40/CEE (*), para tomarem em consideragdo
as disposi¢des do presente regulamento.

Considerando que as medidas previstas no presente regu-

lamento estdo de acordo com o parecer do Comité Perma-
nente dos Medicamentos Veterinarios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

Os anexos I e II do Regulamento (CEE) n® 2377/90 sdo
alterados nos termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor no sexagésimo dia
seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

() JO L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.
() JO L 214 de 24. 8. 1993, p. 31.



12.12.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 337/21

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 1998.

Pela Comissao
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo



ANEXO

A. O anexo I do Regulamento (CE) n® 2377/90 ¢ alterado da seguinte forma:

2.
2.2.

Agentes antiparasitarios

Agentes activos contra os ectoparasitas

2.2.3. Piretroides

1.

Substancias(s) farmacologica-

. Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
mente activa(s)
«Flumetrina Flumetrina (soma dos | Bovinos 10 pug/kg | Musculo
isomeros  trans-Z) 150 pg/kg | Tecido adiposo
20 pg/kg | Figado
10 ug/kg | Rim
30 pg/kg | Leiter
B. O anexo II do Regulamento (CE) n? 2377/90 ¢ alterado da seguinte forma:
Compostos quimicos inorganicos
Substancia(s) farmacologicamente activa(s) Espécie animal Observagoes

«Glucoheptonato de calcio

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Kalcium gluconoglucoheptonat

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Cluconolactato de célcio

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Glutamato de célcio

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Gluconato de niquel

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Sulfato de niquel

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Hipofosfito de soédio

Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos»
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Compostos organicos

Substancia(s) farmacologicamente activa(s)

Espécie animal

Observagdes

«2-Pirrolidona Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos Por via parenteral em doses de até 40 mg por kg de peso
corporal

Bacitracina Bovinos Exclusivamente para uso intramamario em vacas em lactagdo
e para todos os tecidos excepto leite

Bronopol Salmonideos Exclusivamente para uso em ovos fecundados de peixes
reprodutores

Alcool de cetoestearilo Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos

Flumetrina Abelhas

Menadiona Todas as espécies destinadas a produgdo de alimentos

Oleato de oleilo Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos Exclusivamente para uso topico

Fitomenadiona Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos

Sulfato de cetoestearil de sbdio Todas as espécies destinadas a produgdo de alimentos Exclusivamente para uso topico

Alcobis de 1a Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos Exclusivamente para uso topico»

Substincias de origem vegetal

Substancia(s) farmacologicamente activa(s) Espécie animal Observagoes

«Lespedeza capitata Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos

Majoranae herba Todas as espécies destinadas a produgdo de alimentos

Medicago sativa extracium Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos Exclusivamente para uso tbpico

Sinapis nigrae semen Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos»
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