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REGULAMENTO (CE) N¢ 2728/98 DA COMISSAO
de 17 de Dezembro de 1998

que altera os anexos I, II e III 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 comunitario 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° 2692/98 (%) da
Comissdo, e, nomeadamente, os seus artigos 62, 7° 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 so
devem ser estabelecidos apds analise, pelo Comité dos
Medicamentos Veterindrios, de todas as informacdes perti-
nentes relativas a seguranca dos residuos da substincia em
questdo para a saude do consumidor de alimentos de
origem animal e a influéncia dos residuos na transfor-
macdo 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 o controlo de residuos previsto na
legislagio comunitaria sobre a matéria, devem, normal-
mente, fixar-se limites maximos de residuos no figado e
no rim; que, todavia, muitas vezes estes Orgdos sdo reti-
rados das carcagas transaccionadas a nivel internacional e
que, por conseguinte, é conveniente estabelecer também
limites maximos de residuos nos tecidos muscular e
adiposo;

Considerando que, no caso de medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a aves poedeiras, animais
produtores de leite ou abelhas produtoras de mel, devem
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também ser estabelecidos limites maximos de residuos
nos ovos, leite e mel;

Considerando que enrofloxacina e ivermectina devem ser
inseridos no anexo I do Regulamento (CEE) n® 2377/90;

Considerando que hyperici oleum, eucalypti aetheroleum,
2-metil-2-fenbéxido proponoato de sédio, nonivamida,
nicoboxil, nicotinato de metilo, mecilinam, 8-hydroxyqui-
noline e éter monoetilico de dietilenoglicol devem ser
inseridos no anexo II do Regulamento (CEE) n® 2377/90;

Considerando que, de modo a permitir a conclusdo dos
estudos cientificos, o prazo de validade dos limites
méximos de residuos provisorios anteriormente definido
no anexo III do Regulamento (CEE) n® 2377/90 de ser
alargado para enrofloxacina;

Considerando que é conveniente admitir um prazo de 60
dias, antes da entrada em vigor do presente regulamento,
para que os Estados-membros possam proceder as neces-
sarias alteracdes as autorizacdes de introducdo no mercado
dos medicamentos veterinarios em questdo, concedidas ao
abrigo da Directiva 81/851/CEE do Conselho (%), com a
ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 93/
/40/CEE (%), para tomarem em consideracio as disposi¢Bes
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, II e III do Regulamento (CEE) n° 2377/90
sdo alterados nos termos do anexo do presente regula-
mento.

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.



18.12.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 343/9

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

Feito em Bruxelas, em 17 de Dezembro de 1998.

Pela Comissao
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo



ANEXO

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

1.
1.2.
1.2.3.

2.3.
23.1.

Agentes anti-infecciosos
Antibibticos

Quinolonas

Substéncia(s) farmacologica-

mente activa(s) Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo Observagbes
Enrofloxacina Soma da enrofloxacina e | Bovinos 100 pg/kg | Misculo
da ciprofloxacina 100 pg/kg | Tecido adiposo
300 pg/kg | Figado
200 ug/kg | Rim
100 pg/kg | Leite
Coelhos 100 pg/kg | Misculo
100 pg/kg | Tecido adiposo
200 pug/kg | Figado
300 ug/kg | Rim
Suinos 100 pg/kg | Musculo
100 pg/kg | Pele + tecido
adiposo
200 pug/kg | Figado
300 pg/kg | Rim
Aves de capoeira 100 pg/kg | Musculo
Nio utilizar em animais produtores de 100 pg/kg | Pele + tecido
ovos para consumo humano adiposo
200 pug/kg | Figado
300 pg/kg | Rim
Agentes antiparasitarios
Agentes activos contra os endo- e ectoparasitas
Avermectinas
Substancia(s) farrpacologica- Residuo marcador Espécie animal LMR Tecido-alvo Observagdes
mente activa(s)
Ivermectina 22,23-Dihydro-avermec- | Veados, incluindo renas 20 pg/kg | Musculo
tina B1a 100 pg/kg | Tecido adiposo
50 pg/kg | Figado
20 pg/kg | Rim
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B. O anexo II do Regulamento (CEE) n? 2377/90 ¢ alterado do seguinte modo:

2. Compostos orginicos

Substincia(s) farmacologicamente activa(s)

Espécie animal

Observagdes

8-Hydroxyquinoline

Eter monoetilico de dietilenoglicol
Mecillinam

Nicotinato de metilo

Nicoboxil

Nonivamida

2-Metil-2-fendéxido propanoato de sbdio

Todos os mamiferos produtores de alimentos
Bovinos, suinos

Bovinos

Bovinos, equideos

Equideos

Equideos

Bovinos, suinos, caprinos, equideos

Exclusivamente para
Exclusivamente para
Exclusivamente para

Exclusivamente para

Exclusivamente para uso tépico em animais recém-nascidos

uso intra-uterino

17

uso tdpico
uso tdpico

uso tbpico

6. Substancias de origem vegetal

Substincia(s) farmacologicamente activa(s)

Espécie animal

Observagdes

Eucalypti aethroleum

Hyperici oleum

Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos

Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos

Exclusivamente para

uso tbpico

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

1. Agentes anti-infecciosos
1.2.  Antibibticos
1.2.06. Quinolonas

Substancia(s) farmacologica— Residuo marcador Espécie animal LMR Tecido-alvo Observagdes
mente activa(s)
. . . , Os LMR provisorios terminam em 1 de Julho
Enrofloxacina Soma de enrofloxacina e | Ovinos 100 pg/kg | Musculo de 1999
da ciprofl i
@ ciprofioxacina 100 pg/kg | Tecido adiposo
300 pg/kg | Figado
200 pg/kg | Rim

86 CI1 "81

[ Ld ]

seradoIng sopeprunwio)) sep [ [euiof

IT/€v€ 1



