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REGLAMENTO (CEE) N° 2377/90 DEL CONSEJO
de 26 de junio de 1990

por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de
los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdémica Europea vy,
en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%)

Considerando que la administracion de medicamentos veterinarios a
animales destinados a la produccion de alimentos puede dejar residuos
en los productos alimenticios obtenidos de animales tratados;

Considerando que, debido a los avances cientificos y técnicos, es posi-
ble detectar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios en
los productos alimenticios a niveles cada vez mas bajos; que, por con-
siguiente, resulta necesario establecer limites maximos de residuos de
sustancias farmacolégicamente activas que se utilicen en los medica-
mentos veterinarios, para todos los productos alimenticios de origen
animal, incluidos la carne, el pescado, la leche, los huevos y la miel;

Considerando que para proteger la salud publica deben establecerse
limites maximos de residuos de acuerdo con los principios generalmente
reconocidos de evaluacion de la seguridad, teniendo en cuenta cualquier
otra evaluacion cientifica de la seguridad de las sustancias correspon-
dientes que hubiera sido realizada por organizaciones internacionales, en
particular el Codex Alimentarius, u otros comités cientificos estableci-
dos en la Comunidad, en los casos en que dichas sustancias se utilicen
para otras finalidades;

Considerando la importancia que presenta el uso de medicamentos ve-
terinarios en la produccion agraria; considerando que la fijacion de
limites maximos de residuos facilitara la comercializacion de productos
alimenticios de origen animal;

Considerando que el establecimiento de limites maximos distintos por
parte de los Estados miembros puede obstaculizar la libre circulacion de
medicamentos veterinarios y de productos alimenticios;

Considerando que, por tanto, es necesario establecer un procedimiento
para que la Comunidad fije los limites maximos respecto a los residuos
de medicamentos veterinarios, tras una unica evaluacion cientifica del
mejor nivel posible;

Considerando que la necesidad de que la Comunidad fije los limites
maximos viene reconocida en las normas comunitarias relativas al co-
mercio de los alimentos de origen animal;

Considerando que se deben adoptar disposiciones para la fijacion siste-
matica de limites méximos de residuos de las nuevas sustancias desti-
nadas a ser administradas a animales productores de alimentos y que
pueden tener un efecto farmacoldgico;

(") DO n° C 61 de 10. 3. 1989, p. 5.
() DO n° C 96 de 17. 4. 1990, p. 273.
() DO n° C 201 de 7. 8. 1989, p. 1.
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Considerando que también se debe acordar la fijacion de limites méxi-
mos para sustancias que se usan actualmente en los medicamentos
veterinarios administrados a animales productores de alimentos; que,
no obstante, a la vista de la complejidad de esta materia, y dada la
gran cantidad de sustancias a que afectaria la medida, resulta necesario
establecer disposiciones transitorias en consecuencia;

Considerando que dichos limites maximos de residuos se deben adoptar,
previa evaluacion cientifica del Comité de medicamentos veterinarios,
mediante un procedimiento rapido que asegure una estrecha colabora-
cion entre la Comision y los Estados miembros a través del Comité
creado por la Directiva 81/852/CEE del Consejo, de 28 de septiembre
de 1981, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre las normas y protocolos analiticos, toxicofarmacologi-
cos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios (1),
modificada por la Directiva 87/20/CEE (?); que se requiere también un
procedimiento urgente para asegurar la rapida revision de cualquier
tolerancia que pudiera no ser suficiente para proteger la salud publica;

Considerando que las reacciones inmunoldgicas producidas por medica-
mentos no suelen ser distinguibles de las que surgen naturalmente, y no
pueden afectar a los consumidores de productos alimenticios de origen
animal;

Considerando que la informacion necesaria para evaluar la seguridad de
los residuos se debe presentar segun los principios que establece la
Directiva 81/852/CEE,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) «residuos de medicamentos veterinarios»: todas las sustancias farma-
colégicamente activas, ya sean principios activos, excipientes o pro-
ductos de degradacion, y sus metabolitos que permanezcan en los
productos alimenticios obtenidos a partir de animales a los que se les
hubiere administrado el medicamento veterinario de que se trate;

b) «limite maximo de residuos»: el contenido maximo de residuos re-
sultante de la utilizacion de un medicamento veterinario (expresado
en mg/kg o en pg/kg sobre la base del peso en fresco) autorizada en
la Comunidad o reconocida como admisible en un producto alimen-
ticio.

Dicho limite se basara en el tipo y en la cantidad de residuos que se
considere que no constituyen ningin riesgo toxicoldgico para la
salud humana tal como expresa la dosis diaria admisible (DDA), o
sobre la base de un DDA temporal que utilice un factor de seguridad
adicional. Tomara en consideracion, asimismo, otros riesgos relativos
a la salud publica asi como los aspectos de tecnologia alimentaria.

Cuando se establezca un limite maximo de residuos (LMR), se to-
maran en consideracion igualmente los residuos que aparezcan en
alimentos de origen vegetal o que procedan del medio ambiente.
Ademas, podra reducirse el LMR con objeto de que sea coherente
con las practicas correctas de utilizacion de medicamentos veterina-
rios y ello en la medida en que se disponga de métodos de analisis
practicos.

2. El presente Reglamento no afectara a los principios activos de
origen biologico destinados a producir una inmunidad activa o pasiva
o a diagnosticar un estado de inmunidad, utilizados en los medicamen-
tos veterinarios inmunologicos.

() DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.
() DO n° L 15 de 17. 1. 1987, p. 34.
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Articulo 2

La lista de sustancias farmacologicamente activas utilizadas en medica-
mentos veterinarios respecto de las cuales se han establecido limites
maximos de residuos figura en el Anexo I, que se adoptard de confor-
midad con el procedimiento previsto en el articulo 8. Salvo lo dispuesto
en el articulo 9, cualquier modificacion del Anexo I se adoptara de
acuerdo con el mismo procedimiento.

Articulo 3

Cuando, después de la evaluacion de una sustancia farmacologicamente
activa utilizada en medicamentos veterinarios, no fuera necesario para la
proteccion de la salud publica fijar un limite maximo de residuos, dicha
sustancia se incluird en una lista que figura en el Anexo II que serd
adoptado de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
8. Salvo lo dispuesto en el articulo 9, cualquier modificacién del Anexo
IT se adoptard con arreglo al mismo procedimiento.

Articulo 4

Se podra establecer un limite maximo provisional de residuos para una
sustancia farmacoldgicamente activa utilizada en medicamentos veteri-
narios en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, siempre
que no haya razones para suponer que los residuos de las sustancias de
que se trate, al nivel propuesto, constituyen un riesgo para la salud del
consumidor. Los limites maximos provisionales de residuos se aplicaran
por un periodo de tiempo definido, que no excedera de cinco afios.
Podran renovarse solamente una vez con caracter excepcional, durante
un periodo que no excedera de dos afios, si se considera util para
concluir estudios cientificos que estén en curso de realizacion.

En circunstancias excepcionales podran establecerse, asimismo, limites
maximos provisionales de residuos para una sustancia farmacologica-
mente activa que no se haya utilizado previamente en medicamentos
veterinarios en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento,
siempre que no existan razones para suponer que los residuos de las
sustancias de que se trate constituyen un riesgo para la salud del con-
sumidor dentro de los limites propuestos.

La lista de las sustancias farmacologicamente activas utilizadas en me-
dicamentos veterinarios respecto de las cuales se hayan fijado limites
maximos provisionales de residuos, figura en el Anexo III, que se
adoptara de conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
8. Salvo lo dispuesto en el articulo 9, cualquier modificacién del Anexo
III se adoptara con arreglo al mismo procedimiento.

Articulo 5

Cuando no pueda establecerse un limite maximo de residuos en relacion
con una sustancia farmacologicamente activa utilizada en medicamentos
veterinarios por el hecho de que los residuos de las sustancias de que se
trate, sea cual sea su limite en productos alimenticios de origen animal,
constituyan un riesgo para la salud del consumidor, dicha sustancia se
incluird en la lista del Anexo IV. El Anexo IV se adoptara de acuerdo
con el procedimiento previsto en el articulo 8. Salvo lo dispuesto en el
articulo 9, cualquier modificacion del Anexo IV se adoptara con arreglo
al mismo procedimiento.

Queda prohibido, en toda la Comunidad, administrar las sustancias
enumeradas en el Anexo IV a animales productores de alimentos.
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Articulo 6

1. Para obtener la inclusion en los anexos I, II o III de una sustancia
farmacologicamente activa que vaya a utilizarse en medicamentos vete-
rinarios destinados a ser administrados a animales productores de ali-
mentos se presentara una solicitud para la fijacion de un limite méaximo
de residuos a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos,
creada en virtud del Reglamento (CEE) n° 2309/93 ('), en adelante
denominada, «la Agenciay.

La solicitud contendra la informacion administrativa y la documentacion
relativa a la seguridad que se indican en el anexo V del presente
Reglamento y seguird los principios establecidos en la Directiva
81/852/CEE.

2. Se adjuntara a la solicitud contemplada en el apartado 1 la tasa
que se debe pagar a la Agencia.

Articulo 7

1. El Comité de medicamentos veterinarios ha que se refiere el ar-
ticulo 27 del Reglamento (CEE) n°® 2309/93 sera el encargado de re-
dactar el dictamen de la Agencia sobre la clasificacion de las sustancias
que figuran en los anexos I, II, III y IV del presente Reglamento.

2. A efectos del presente Reglamento seran de aplicacion los ar-
ticulos 52 y 53 del Reglamento (CEE) n°® 2309/93.

3. La Agencia velard por que el Comité emita su dictamen en un
plazo de 120 dias a partir de la recepcion de una solicitud valida.

Si la informacion presentada por el solicitante resulta insuficiente para la
preparacion de dicho dictamen, el Comité podra instar al solicitante a
proporcionar informacién adicional dentro de un plazo determinado,
quedando en suspenso el plazo de emision hasta tanto no disponga de
la informacién solicitada.

4. La Agencia enviara el dictamen al solicitante. En el plazo de 15
dias a partir de la recepcion del dictamen, el solicitante podra notificar
por escrito a la Agencia su intencion de presentar recurso. En tal caso,
comunicard a la Agencia los motivos detallados de su recurso dentro de
los 60 dias a partir de la recepcion del dictamen. En el plazo de 60 dias
a partir de la recepcion de los motivos del recurso, el Comité estudiara
la necesidad de revisar su dictamen y adjuntard al informe a que se
refiere el apartado 5 las conclusiones sobre el recurso.

5. La Agencia enviara el dictamen definitivo del Comité a la Comi-
sion y al solicitante en el plazo de 30 dias tras su aprobacion. El
dictamen ird acompafiado de un informe que contendra una evaluacion,
realizada por el Comité, de la seguridad de la sustancia y una exposi-
cion de las razones que motiven sus conclusiones.

6. La Comision prepara un proyecto de medidas teniendo en cuenta
la legislaciéon comunitaria e iniciara el procedimiento que establece el
articulo 8. El Comité permanente de medicamentos veterinarios a que se
refiere el articulo 8 adaptara su reglamento interior con arreglo a las

atribuciones que le confiere el presente Reglamento.
VY M104

Articulo 8

1.  La Comision estara asistida por el Comité permanente de medica-
mentos veterinarios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE (?).

! L 214 de 24.8.1993, p. 1.

(') DO
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité permanente aprobara su reglamento interno.

Articulo 9

1. Cuando un Estado miembro, como resultado de una nueva infor-
macion o de una reevaluacion de la informacion existente, considere que
es urgente modificar alguna de las disposiciones de los Anexos I, II, III
o IV a fin de proteger la salud humana o animal, y, en consecuencia,
pida que se tomen medidas urgentes, podrda suspender temporalmente,
en su propio territorio, la aplicacion de la disposicion de que se trate. En
tal caso debera comunicar estas medidas inmediatamente a los demas
Estados miembros y a la Comision, especificando sus motivos.

2. P»M64 La Comision examinard, a la mayor brevedad posible, los
motivos aducidos por el Estado miembro de que se trate y, previa
consulta al Comité de medicamentos veterinarios, emitira su dictamen
de inmediato y adoptara las medidas oportunas. Se podra solicitar de la
persona responsable de la puesta en el mercado que facilite al Comité
explicaciones escritas u orales. <« La Comision comunicara inmediata-
mente al Consejo y a los Estados miembros las medidas tomadas.
Cualquier Estado miembro podra someter al Consejo las medidas adop-
tadas por la Comision en un plazo de 15 dias a partir de dicha comu-
nicacion. El Consejo, que se pronunciara por mayoria cualificada, podra
tomar una decision distinta en el plazo de 30 dias a partir del momento
en que se le hubiera sometido el asunto.

3. Sila Comision considera necesario modificar alguna de las dispo-
siciones de los Anexos I, I, IIT o IV, a fin de resolver las dificultades a
las que alude el apartado 1, y para garantizar la proteccion de la salud
humana, iniciara el procedimiento establecido en el articulo 10, con el
fin de adoptar dichas modificaciones; el Estado miembro que haya
tomado las medidas a las que hace referencia el apartado 1, podra
mantenerlas hasta que el Consejo o la Comision se hayan pronunciado
de acuerdo con el procedimiento antes mencionado.

VM104
Articulo 10
1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de medica-
mentos veterinarios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en quince dias.

Articulo 11

Cualquier modificacion necesaria para adaptar el Anexo V al progreso
cientifico y técnico se adoptard de acuerdo con el procedimiento pre-
visto en el articulo 2 quater de la Directiva §1/852/CEE.

VY M64
Articulo 12
Tras la modificacion de los anexos I, II, IIT o IV, y a la mayor brevedad
posible, la Comision publicara una evaluacion resumida, realizada por el

Comité de medicamentos veterinarios, sobre la seguridad de las sustan-
cias en cuestion. Se respetara el caracter confidencial de todos los datos
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que estuvieran protegidos por derechos de propiedad industrial. La
Agencia pondra a disposicion de las autoridades competentes y de la
Comision los métodos de analisis adecuados para la identificacion de las
sustancias farmacoldgicamente activas para las cuales se han fijado
LMR P CS en los anexos [ y III. «

Articulo 13

Los Estados miembros no podran prohibir ni impedir la circulacién en
sus territorios de alimentos de origen animal originarios de los demas
Estados miembros, basandose en que contienen residuos de medicamen-
tos veterinarios, si la cantidad de residuo no sobrepasa el limite maximo
de residuos previstos en los Anexos I o III, o si la sustancia en cuestion
figura en la lista del Anexo II.

Articulo 14

Con efectos a partir del 1 de enero de 1997, queda prohibido en la
Comunidad administrar medicamentos veterinarios que contengan sus-
tancias farmacolégicamente activas no mencionadas en los Anexos I, II
o IIT a animales destinados a la produccion de alimentos, salvo en caso
de ensayos clinicos que las autoridades nacionales competentes hayan
autorizado, previa notificacion o autorizacion en virtud de la legislacion
vigente y que no hagan que los alimentos obtenidos del ganado objeto
de estos ensayos contengan residuos que constituyan un riesgo para la
salud humana.

VY M34
" No obstante, la fecha mencionada en el parrafo anterior se prorrogara
para aquellas sustancias cuya utilizacion estuviera autorizada en la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento y para las que se hubieren
depositado expedientes de solicitud de fijacion de limites maximos de
residuos ante la Comision o ante la Agencia Europea para la Evaluacion
de Medicamentos antes del 1 de enero de 1996:

VY Mo4
— al 1 de enero de 1998, para los pirazolinones (incluidos los pirazo-
lidinediones y fenilbutazones), los nitroimidazoles, el acido arsani-
lico, y
VY M34

— al 1 de enero de 2000 para las demas sustancias.

La Agencia publicara la lista de dichas sustancias antes del 7 de junio
de 1997.

Articulo 15

El presente Reglamento no afectara en modo alguno a la aplicacion de
la legislacién comunitaria que prohibe la utilizacién en el sector gana-
dero de determinadas sustancias de efecto hormonal.

Ninguna disposicion del presente Reglamento afectara a las medidas que
los Estados miembros adopten para impedir el uso no autorizado de
medicamentos veterinarios.

Articulo 16

El presente Reglamento entrard en vigor el 1 de enero de 1992.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1V

LISTA DE SUSTANCIAS FARMACOLOGI(;AMENTE ACTIVAS PARA
LAS QUE NO PUEDE ESTABLECERSE LIMITE MAXIMO ALGUNO

Sustancia farmacoldgicamente activa

Aristolochia spp. y sus formulaciones

Cloranfenicol

Cloroformo

Clorpromacina

Colchicina

Dapsona

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofuranos (incluida furazolidona)

Ronidazol




1990R2377 — ES — 12.02.2007 — 053.001 — 138

ANEXO V

Informacion y datos que deben incluirse en la solicitud de fijacién de un
limite maximo de residuos para una sustancia farmacolégicamente activa

utilizada en medicamentos veterinarios

Datos administrativos

1.
2.

A.0.
A.l.

A2

A3.

Nombre o razon social y domicilio o sede social del solicitante.
Denominacion del medicamento veterinario.

Composicion cualitativa y cuantitativa en lo que se refiere a principios
activos, mencionando, cuando exista, la denominacion comun internacio-
nal recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud.

Autorizacion de produccion, en su caso.
Autorizacion de comercializacion, en su caso.

Resumen de las caracteristicas del (de los) medicamento(s) veterinario(s),
elaborado segun lo establecido en el articulo 5 bis de la Directiva 81/851/
CEE.

Documentacion relativa a la seguridad

Informes periciales

Identificacion precisa de la sustancia a la que se refiere la solicitud
1.1. Denominacién comun internacional.

1.2.  Denominacién segin la Unién Internacional de Quimica Pura y
Aplicada (UIQPA).

1.3. Denominacion segin el CAS (Chemical Abstracts Service).
1.4. Clasificacion:
— terapéutica,
— farmacologica.
L.5. Sinénimos y abreviaturas.
1.6. Formula estructural.
1.7. Formula molecular.
1.8. Peso molecular.
1.9. Grado de impureza.

1.10. Composicion cualitativa y cuantitativa de las impurezas.
1.11. Descripcion de las propiedades fisicas:

— punto de fusion,
punto de ebullicion,

— presion de vapor,

solubilidad en agua y en disolventes organicos expresada en
g/l, indicando la temperatura,

— densidad,

— indice de refraccion, rotacion, etc.
Estudios farmacologicos pertinentes
2.1 Farmacodinamica.
2.2. Farmacocinética.

Estudios toxicologicos

3.1.  Toxicidad por administracién Unica.
3.2.  Toxicidad por administracion reiterada.
3.3. Tolerancia en la especie animal a la que se destina el medica-

mento.
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B.0.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.  Toxicidad para la funcion reproductora, incluida la teratogenici-
dad:

3.4.1. Estudio de los efectos sobre la reproduccion,

3.4.2. Embriotoxicidad/toxicidad fetal, incluida la teratogenicidad.
3.5.  Potencial mutagénico.

3.6. Potencial carcinogénico.

Estudios de otros efectos

4.1. Inmunotoxicidad.

4.2.  Propiedades microbioldgicas de los residuos:

4.2.1. en la flora intestional humana;

4.2.2. en los organismos y microorganismos utilizados en la industria
de la alimentacion.

4.3. Observacion de los efectos en los seres humanos.
Documentacion sobre residuos

Informe pericial

Identificacion precisa de la sustancia a la que se refiere la solicitud

La sustancia en cuestion debe definirse segin lo establecido en el punto
A.1. Sin embargo, cuando la solicitud se refiera a uno o mas medica-
mentos veterinarios, debera definirse detalladamente el producto mismo,
indicando entre otras cosas:

— composicion cualitativa y cuantitativa,
— pureza,

— indicacion del lote del fabricante utilizado en los estudios,
relacion con el producto final,

— actividad especifica y pureza radiologica de las sustancias
marcadas,

— posicion de los atomos marcados en la molécula.

Estudios sobre residuos

2.1. Farmacocinética (absorcion, distribucion, biotransformacion, ex-
crecion).

2.2. Depleccion de residuos.

2.3. Elaboracion de limites maximos de residuos.

Métodos analiticos de rutina para la deteccion de residuos
3.1. Descripcion del método.

3.2. Validacion del método:

3.2.1. especificidad;

3.2.2. exactitud, incluyendo la sensibilidad;

3.2.3. precision;

3.2.4. limite de deteccion;

3.2.5. limite de cuantificacion;

3.2.6. viabilidad y aplicabilidad en condiciones normales de laborato-
rio;

3.2.7. susceptibilidad a la interferencia.



