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REGULAMENTO (CE) N.° 1181/2002 DA COMISSAO
de 1 de Julho de 2002

que altera o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, que prevé um processo comu-
nitdrio para o estabelecimento de limites mdximos 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 comuni-
tdrio para o estabelecimento de limites méximos de residuos de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal ('),
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 869/2002 da Comissido (%), e, nomeadamente, os seus artigos
6., 70e 80

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o Regulamento (CEE) n.c 2377/
/90, devem ser estabelecidos progressivamente limites
maximos de residuos para todas as substincias farmaco-
logicamente activas utilizadas, na Comunidade, em medi-
camentos veterindrios destinados a animais produtores
de alimentos para consumo humano.

(2)  Os limites maximos de residuos s6 devem ser estabeleci-
dos apds andlise, pelo Comité dos Medicamentos Vete-
rindrios, de todas as informagdes pertinentes relativas a
seguranga dos residuos da substincia em questdo para a
satide do consumidor de alimentos de origem animal e a
influéncia dos residuos na transformagdo dos alimentos.

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

(4)  Atendendo a reduzida disponibilidade de medicamentos
veterindrios para determinadas espécies produtoras de
alimentos (%), os limites maximos de residuos podem ser
estabelecidos por métodos de extrapolacido dos limites fi-
xados para outras espécies, numa base estritamente cien-
tifica.

(5)  Para o controlo de residuos previsto na legislagdo comu-
nitdria sobre a matéria, devem normalmente fixar-se li-
mites maximos de residuos no figado e no rim; que, to-
davia, muitas vezes estes Orgdos sio retirados das

(") JOL 224 de 18.8.1990, p. 1.

() JO L 137 de 25.5.2002, p. 10.

(®) Comunicagdo da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento Europeu -
Difponibilidade dos medicamentos veterindrios, COM(2000) 806 fi-
nal.

carcagas transaccionadas a nivel internacional e que, por
conseguinte, é conveniente estabelecer também limites
maéximos de residuos 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) Trimetoprima, Neomicina (incluindo framicetina), Paro-
momicina, Spectinomicina, Colistina, Danofloxacine, Di-
floxacina, Enrofloxacina, Flumequina, Eritromicina, Til-
micosina, Tilosina,  Florfenicol, Lincomicina e
Oxiclozanida devem ser inseridos no anexo I do Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90.

8)  E conveniente admitir um prazo suficiente antes da en-
trada em vigor do presente regulamento para que os Es-
tados-Membros possam proceder, com base nas dispo-
sicdes do presente regulamento, as necessdrias alteracdes
das autorizac¢des de introducio no mercado dos medica-
mentos veterindrios em questdo, concedidas ao abrigo da
Directiva 2001/82/CEE do Parlamento Europeu e do
Conselho (*) para tomarem em considera¢do as dispo-
sicdes do presente regulamento.

(99 As medidas previstas no presente regulamento estdo de
acordo com o parecer do Comité Permanente dos Medi-
camentos Veterindrios,

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 publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

E aplicdvel a partir do sexagésimo dia seguinte ao da sua publi-
cacdo.

(*) JOL 311 de 28.11.2001, p. 1.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de Julho de 2002.
Pela Comissdo
Erkki LIKANEN
Membro da Comissdo



1.
1.1.
1.1.2.

1.2
1.2.3.

ANEXO
O anexo I do Regulamento (CEE) n.° 237790 serd alterado como se segue:
Agentes anti-infecciosos
Agentes quimioterapéuticos
Derivados de diaminopirimidina
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Trimetoprima Trimetoprima Todas as espécies destinadas a 50 pglkg Tecido adiposo (!) Nio utilizar em animais produtores de ovos para
producdo de  alimentos & 50 pglke Miisculo (2 consumo humano
excep¢do de equideos .
50 pglkg Figado
50 pgkg | Rim
50 pglkg Leite
Equideos 100 pglkg Msculo
100 pglkg Tecido adiposo
100 pglkg Figado
100 pglkg Rim
(') Para suinos e aves o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.
(*) Para peixes o LMR refere-se a “misculo e pele em propor¢des naturais”.»
Antibiéticos
Quinolonas
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Danofloxacine Danofloxacine Todas as espécies destinadas a 100 pglkg Musculo ()
producio  de alimentos 2 50 pglkg Tecido adiposo (?)
excep¢io de bovinos, ovinos, )
caprinos e aves de capoeira 200 pglkg Figado
200 pg/kg Rim
Bovinos, ovinos, caprinos 200 pg/kg Miisculo
100 pglkg Tecido adiposo
400 pglkg Figado
400 pglkg Rim
30 pglkg Leite
Aves de capoeira 200 pglkg Misculo Nio utilizar em animais produtores de ovos para
100 pglkg Pele e tecido adiposo consumo humano
400 pglkg Figado
400 pglkg Rim
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Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
Difloxacina Difloxacina Todas as espécies destinadas a 300 pglkg | Misculo (Y
producio de alimentos, 2 100 pglkg Tecido adiposo
excepgdo de bovinos, ovinos,
caprinos, suinos e aves de capo- 800 ng/kg Figado
eira 600 pglkg | Rim
Bovinos, ovinos, caprinos 400 pglkg Misculo Nido utilizar em animais produtores de leite para
100 pglkg Tecido adiposo consumo humano
1400 pglkg Figado
800 ng/kg Rim
Suinos 400 pglkg | Musculo
100 pglkg Pele e tecido
800 ng/kg Figado
800 ng/kg Rim
Aves de capoeira 300 pglkg Misculo Nio utilizar em animais produtores de ovos para
400 pglkg Pele e tecido consumohumano
1900 pglkg Figado
600 ng/kg Rim
Enrofloxacina Soma de enrofloxacina e | Todas as espécies destinadas a 100 pglkg Misculo (')
da ciprofloxacina produgfl o de alimentos, 3 100 pglkg Tecido adiposo
excepgdo de bovinos, ovinos,
caprinos, suinos, coelhos e aves 200 pglkg Figado
de capoeira 200 pgfke Rim
Bovinos, ovinos, caprinos 100 pglkg Msculo
100 pg/kg | Tecido adiposo
300 pglkg Figado
200 pg/kg Rim
100 pglkg Leite
Suinos, coelhos 100 pgfkg Musculo
100 pglkg Tecido adiposo (?)
200 pg/kg Figado
300 pglkg Rim
Aves de capoeira 100 pglkg Mdsculo Nido utilizar em animais produtores de ovos para
100 pglkg Pele e tecido adiposo consumo_ humano
200 pg/kg Figado
300 pglkg Rim
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Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
Flumequina Flumequina Todas as espécies destinadas a 200 pglkg Misculo
producio de alimentos, a 250 pglkg | Tecido adiposo
excep¢io de bovinos, ovinos, a (oad
caprinos, suinos, aves de capo- 500 pglkg Figado
eira e peixes 1000 pglkg Rim
Bovinos,  suinos,  ovinos, 200 pg/kg Misculo
€aprinos 300 pglkg Tecido adiposo (3
500 pglkg Figado
1500 pglkg Rim
50 pglkg Leite
Aves de capoeira 400 pglkg Musculo Nio utilizar em animais produtores de ovos para
250 pglkg | Pele e tecido consumo humano
800 pglkg Figado
1 000 pg/kg Rim
Pescado 600 ng/kg Misculo e pele em proporcoes
normais
(') Para peixes o LMR refere-se a “musculo e pele em proporgdes naturais”.
(») Para suinos o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.»
Macroélidos
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Eritromicina Eritromicina A Todas as espécies destinadas a 200 pg/kg Misculo (')
producdo de alimentos 200 pglkg Tecido adiposo ()
200 pg/kg Figado
200 pg/kg Rim
40 nglkg Leite
150 pglkg Ovos
Tilmicosina Tilmicosina Todas as espécies destinadas a 50 pglkg Misculo (')
producio de alimentos, a 50 k Tecido adi 2
excep¢do de aves de capoeira pefkg /ec1 o adiposo ()
1000 pglkg Figado
1000 pg/kg Rim
50 pglkg Leite
Aves de capoeira 75 nglkg Misculo Nio utilizar em animais produtores de ovos para
75 nglkg Pele e tecido adiposo consumo humano
1000 pglkg Figado
250 ng/kg Rim
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1.2.5.

Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
Tilosina Tilosina A Todas as espécies destinadas a 100 pg/kg | Tecido adiposo (%)
producdo de alimentos 100 pgfkg Miisculo ()
100 pglkg Figado
100 pglkg Rim
50 pglkg Leite
200 pg/kg Ovos
(') Para peixes o LMR refere-se a “misculo e pele em propor¢des naturais”.
(») Para suinos o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.
(’) Para suinos e aves o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.»
Florfenicol e compostos afins
Substéncia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Florfenicol Soma de Florfenicol e dos | Todas as espécies destinadas a 100 pglkg Musculo
seus metabolitos medidos produgNao de alimentos, a 200 pgfkg Tecido adiposo
como Florfenicolamina €xcepeao dff bovinos, ovinos, ,
caprinos, suinos, aves de capo- 2000 pglkg Figado
eira e peixes 300 pgfke Rim
Bovinos, ovinos, caprinos 200 pglkg Misculo Nao utilizar em animais produtores de leite para
3000 pg/kg Figado consumo humano
300 pglkg Rim
Suinos 300 pgkg | Masculo
500 pglkg Pele e tecido adiposo
2000 pglkg Figado
500 pglkg Rim
Aves de capoeira 100 pglkg Misculo Nio utilizar em animais produtores de ovos para
200 ng/kg Pele e tecido consumo humano
2500 pglkg Figado
750 pglkg Rim
Pescado 1000 pglkg Misculo e pele em propor¢des

normais»
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1.2.9.  Lincosamidas
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Lincomicina Lincomicina Todas as espécies destinadas a 50 pglkg Tecido adiposo (')
producdo de alimentos 100 pglkg Miisculo ()
500 pglkg Figado
1500 pglkg Rim
150 pglkg Leite
50 pglkg Ovos
(') Para suinos e aves o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.
(%) Para peixes o LMR refere-se a “miisculo e pele em propor¢des naturais”.»
1.2.10.  Aminoglicosidos
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Neomicina (incluindo | Neomycin B Todas as espécies destinadas a 500 pglkg Tecido adiposo (?)
framicetina) producdo de alimentos 500 pglkg Miisculo ()
500 pglkg Figado
5000 pglkg Rim
1500 pglkg Leite
50 pglkg Ovos
Paromomicina Paromomicina Todas as espécies destinadas a 500 pglkg Misculo () Nio utilizar em animais produtores de ovos para
producdo de alimentos 1500 pgfkg Figado consumo humano
1500 pglkg Rim
Spectinomicina Spectinomicina Todas as espécies destinadas a 500 pglkg Tecido adiposo (?) Nio utilizar em animais produtores de ovos para
producio de alimentos, a 300 pgk Misculo () consumo humano
excepgdo de ovinos He/xe )
1000 pglkg Figado
5000 pg/kg Rim
200 pglkg Leite
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Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
Ovinos 300 pgkg | Masculo
500 pglkg Tecido adiposo
2000 pglkg Figado
5000 pglkg Rim
200 pg/kg Leite
(") Para suinos e aves o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em proporgdes naturais”.
(*) Para peixes o LMR refere-se a “misculo e pele em propor¢des naturais”.»
1.2.14.  Polimixinas
Substéncia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Colistina Colistina Todas as espéci.es destinadas a 150 pglkg Tecido adiposo (')
producdo de alimentos 150 pgfkg Misculo ()
150 pglkg Figado
200 pglkg Rim
50 pg/kg Leite
300 pglkg Ovos
(') Para suinos e aves o LMR refere-se a “pele e tecido adiposo em propor¢des naturais”.
() Para peixes o LMR refere-se a “misculo e pele em propor¢des naturais”.»
2. Agentes antiparasitarios
2.1. Agentes activos contra os endoparasitas
2.1.4.  Salicylanilidos
Substéncia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Oxiclozanida Oxiclozanida Bovinos 20 pglkg Musculo
20 pglkg Tecido adiposo
500 pglkg Figado
100 pglkg Rim
10 pglkg Leite
Ovinos 20 pglkg Musculo Nio utilizar em animais produtores de leite para
20 pglkg | Tecido adiposo consumo_ humano»
500 pglkg Figado
100 pglkg Rim
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