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REGULAMENTO (CE) N.° 2391/2000 DA COMISSAO
de 27 de Outubro de 2000

que altera os anexos I, II e IIl 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
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo
comunitdrio para o estabelecimento de limites maximos de
residuos de medicamentos veterindrios em alimentos de origem
animal ('), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.° 2338/2000 da Comissdo (3, e, nomeadamente,
0s seus artigos 6.°, 7.0 e 8.,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Os limites méximos de residuos s6 devem ser estabele-
cidos ap6s andlise, pelo Comité dos Medicamentos Vete-
rindrios, de todas as informacdes pertinentes relativas a
seguranga dos residuos da substincia em questio para a
satide do consumidor de alimentos de origem animal e a
influéncia dos residuos na transformacio dos alimentos.

(3)  No estabelecimento de limites maximos de residuos de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem
animal, é necessério 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 pertinente para a monitorizagdo e controlo dos
residuos (residuo marcador).

(4)  Para o controlo de residuos previsto na legislagio comu-
nitdria sobre a matéria, devem normalmente fixar-se
limites maximos de residuos no figado e no rim; todavia,
muitas vezes estes Orgdos sdo retirados das carcacas
transaccionadas a nivel internacional e, por conseguinte,
¢é conveniente estabelecer também limites mdximos de
residuos nos tecidos muscular e adiposo.

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

(6)  As substancias Tilmicosina, Flumetrina, Diciclanil e
Cloridrato de Clenbuterol devem ser inseridas no anexo I
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, sem prejuizo de
outras disposi¢des do direito comunitirio e, nomeada-
mente, da Directiva 96/22/CE do Conselho ().

(7) A substancia Butafosfano deve ser inserida no anexo II
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

(8)  De modo a permitir a conclusdo dos estudos cientificos,
a substancia Foxima deve ser incluida no anexo III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

9)  E conveniente admitir um prazo suficiente antes da
entrada em vigor do presente regulamento para que os
Estados-Membros possam proceder, com base nas dispo-
sicdes do presente regulamento, as necessarias alteracdes
das autorizac¢des de introdugio no mercado dos medica-
mentos veterindrios em questdo, concedidas ao abrigo da
Directiva 81/851/CEE do Conselho (*), com a dltima
redacgio que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (°),
para tomarem em consideracio as disposices do
presente regulamento.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos I, I e Il do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 sdo
alterados 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 aplicivel a partir do sexagésimo dia seguinte ao da sua
publicacio.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de Outubro de 2000.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo



A. O anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 é alterado do seguinte modo:

1.
1.2
1.2.4.

2.2.
2.2.3.

2.2.5.

Agentes anti-infecciosos
Antibidticos

Macrélidos

ANEXO

Sustancia(s)

farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Tilmicosina Tilmicosina Bovinos 50 pglkg Leite»
Agentes antiparasitdrios
Agentes activos contra os ectoparasitas
Piretrina e piretroides
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Flumetrina Flumetrina  (soma  dos | Ovinos 10 pglkg Musculo Nio utilizar em animais produtores de leite para
isomeros trans-Z) 150 pglkg Tecido adiposo consumo humano»
20 pglkg Figado
10 pg/kg Rim
Derivados de pirimidina
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Diciclanil Soma de diciclanil e 2, 4, | Ovinos 200 pg/kg Musculo Nio utilizar em animais produtores de leite para
6-triaminopirimidina-5- 150 pgfkg Tecido adiposo consumo humano»
-carbonitrilo 400 pgfkg Figado
400 pglkg Rim
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3. Agentes activos a nivel do sistema nervoso

3.2.  Agentes activos a nivel do sistema nervoso auténomo

3.2.2. Agentes simpaticomiméticos (2

Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Cloridrato de Clenbuterol Bovinos 0,1 pglkg Musculo
Clenbuterol 0,5 pglkg | Figado
0,5 pglkg Rim
0,05 pglkg Leite
Equideos 0,1 pg/kg Misculo
0,5 pglkg Figado
0,5 pglkg Rim»
B. O anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ¢ alterado do seguinte modo:
2. Compostos organicos
Substancia(s) farmacologicamente activa(s) Espécie animal Observagdes
«Butafosfano Bovinos Exclusivamente por via endovenosa»
C. O anexo IIl do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ¢ alterado do seguinte modo:
2. Agentes antiparasitarios
2.2. Agentes activos contra os ectoparasitas
2.2.4. Fosfatos organicos
Substancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos alvo Observagdes
activa(s)
«Foxima Foxima Ovinos 50 pglkg Musculo Os LMR provisérios terminam em 1.7.2001. Nio
400 pgfkg Tecido adiposo utilizar em animais produtores de leite para
50 ngfkg Rim consumo humano»
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