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REGOLAMENTO (CE) N. 1916/98 DELLA COMMISSIONE

del 9 settembre 1998

che modifica gli allegati I e II del regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio che
definisce la procedura comunitaria per la determinazione dei limiti massimi di

residui di medicinali veterinari negli alimenti di origine animale

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITÀ EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunità europea,

visto il regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio, del
26 giugno 1990, che definisce una procedura comunitaria
per la determinazione dei limiti massimi di residui di
medicinali veterinari negli alimenti di origine animale (1),
modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 1570/98
della Commissione (2), in particolare gli articoli 6 e 8,

considerando che, a norma del regolamento (CEE) n.
2377/90, è necessario stabilire limiti massimi di residui
per tutte le sostanze farmacologicamente attive impiegate
nei medicinali veterinari della Comunità destinati ad
essere somministrati agli animali da produzione alimen-
tare;

considerando che i limiti massimi di residui devono
venire stabiliti solo in seguito a valutazione, da parte del
comitato per i medicinali veterinari, di tutte le informa-
zioni relative alla sicurezza dei residui presenti nelle
sostanze destinate al consumatore di prodotti alimentari
di origine animale e relative agli effetti dei residui sulla
lavorazione industriale dei generi alimentari;

considerando che, nel fissare i limiti massimi di residui
dei medicinali veterinari presenti nei prodotti alimentari
di origine animale, è necessario precisare le specie
animali in cui tali residui possono comparire, nonché i
livelli di residui che possono essere presenti nei singoli
tessuti prelevati dall’animale cui era stato somministrato il
prodotto (tessuto campione) e la natura del residuo che
interessa ai fini del controllo dei residui (residuo marca-
tore);

considerando che, al fine di agevolare le operazioni rego-
lari per il controllo dei residui, occorre di norma fissare,
sulla base della pertinente normativa comunitaria, dei
limiti massimi di residui per i tessuti campione, per il
fegato o per i reni; che tuttavia il fegato e i reni sono
organi che vengono spesso rimossi delle carcasse nel
commercio internazionale; che è pertanto necessario
determinare dei limiti massimi di residui anche per i
tessuti muscolari o adiposi;

considerando che, nel caso di medicinali veterinari desti-
nati alle specie ovaiole, agli animali da latte o alle api

mellifere, occorre fissare dei limiti massimi di residui
anche per le uova, il latte o il miele;

considerando che toltrazuril e amitraz devono essere inse-
riti nell’allegato I del regolamento (CEE) n. 2377/90;

considerando che clazuril, distearato di alluminio,
idrossiacetato di alluminio, fosfato di alluminio, tristearato
di alluminio, cloruro di ammonio, carbonato di cobalto,
dicloruro di cobalto, gluconato di cobalto, ossido di
cobalto, solfato di cobalto, triossido di cobalto, solfato di
ferro, terebinthinae laricina, alchilidimetilbetaine di
cocco, diprophillina, esetidina, 15-idrossistearato di polie-
tilenglicole, polietilene glicol-7-gliceril-cocoato, stearati di
polietilenglicole con 8-40 unità di ossietilene, pretcamide
(crotetamide, cropropamide), terpina idrato, balsamum
peruvianum, prodotti di ossidazione del terebinthinae
oleum, ricini oleum e terebinthinae aetheroleum rectifi-
catum e dicloruro di ferro devono essere inseriti nell’alle-
gato II del regolamento (CEE) n. 2377/90;

considerando che va concesso un periodo di 60 giorni
prima dell’entrata in vigore del presente regolamento, al
fine di consentire agli Stati membri di modificare in
maniera appropriata le autorizzazioni di commercializza-
zione dei medicinali veterinari rilasciate in base alla diret-
tiva 81/851/CEE del Consiglio (3), modificata dalla diret-
tiva 93/40/CEE (4), per tenere conto delle disposizioni del
presente regolamento;

considerando che le misure previste dal presente regola-
mento sono conformi al parere del comitato permanente
per i medicinali veterinari,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Gli allegati I e II del regolamento (CEE) n. 2377/90 sono
sostituiti dal testo dell’allegato al presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il sessantesimo
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
ufficiale delle Comunità europee.

(1) GU L 224 del 18. 8. 1990, pag. 1. (3) GU L 317 del 6. 11. 1981, pag. 1.
(2) GU L 205 del 22. 7. 1998, pag. 10. (4) GU L 214 del 24. 8. 1993, pag. 31.
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Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile
in ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 9 settembre 1998.

Per la Commissione
Martin BANGEMANN

Membro della Commissione



IT Gazzetta ufficiale delle Comunità europee 10. 9. 98L 250/10

So
st

an
ze

fa
rm

ac
ol

og
ic

am
en

te
at

tiv
e

R
es

id
uo

m
ar

ca
to

re
Sp

ec
ie

an
im

al
e

LM
R

T
es

su
ti

ca
m

pi
on

e
A

ltr
e

di
sp

os
iz

io
ni

So
st

an
ze

fa
rm

ac
ol

og
ic

am
en

te
at

tiv
e

R
es

id
uo

m
ar

ca
to

re
Sp

ec
ie

an
im

al
e

LM
R

T
es

su
ti

ca
m

pi
on

e
A

ltr
e

di
sp

os
iz

io
ni

A
L

L
E

G
A

T
O

A
.

L’
al

le
ga

to
I

de
l

re
go

la
m

en
to

(C
E

E
)

n.
23

77
/9

0
è

m
od

ifi
ca

to
co

m
e

se
gu

e:

2.
A

ge
nt

i
an

tip
ar

as
si

ta
ri

2.
2.

A
ge

nt
i

ch
e

co
m

ba
tt

on
o

gl
i

ec
to

pa
ra

ss
iti

2.
2.

2.
Fo

rm
am

id
in

e

«A
m

itr
az

So
m

m
a

di
am

itr
az

e
de

i
B

ov
in

i
20

0
µg

/k
g

G
ra

ss
o

m
et

ab
ol

iti
ch

e
co

nt
en

-
20

0
µg

/k
g

Fe
ga

to
go

no
la

fr
az

io
ne

2,
4-

20
0

µg
/k

g
R

en
e

D
M

A
,

in
di

ca
ta

co
m

e
10

µg
/k

g
La

tt
e

am
itr

az
O

vi
ni

40
0

µg
/k

g
G

ra
ss

o
10

0
µg

/k
g

Fe
ga

to
20

0
µg

/k
g

R
en

e
10

µg
/k

g
La

tt
e»

2.
4.

A
ge

nt
i

at
tiv

i
co

nt
ro

i
pr

ot
oz

oi

2.
4.

1.
D

er
iv

at
i

tr
ai

zi
ni

ci

«T
ol

tr
az

ur
il

T
ol

tr
az

ur
il

su
lfo

ne
Po

lli
10

0
µg

/k
g

M
us

co
lo

D
a

no
n

ut
ili

zz
ar

e
in

an
im

al
i

ch
e

pr
od

uc
on

o
20

0
µg

/k
g

Pe
lle

+
gr

as
so

uo
va

de
st

in
at

e
al

co
ns

um
o

um
an

o»

60
0

µg
/k

g
Fe

ga
to

40
0

µg
/k

g
R

en
e

T
ac

ch
in

o
10

0
µg

/k
g

M
us

co
lo

20
0

µg
/k

g
Pe

lle
+

gr
as

so
60

0
µg

/k
g

Fe
ga

to
40

0
µg

/k
g

R
en

e



IT Gazzetta ufficiale delle Comunità europee10. 9. 98 L 250/11

So
st

an
ze

fa
rm

ac
ol

og
ic

am
en

te
at

tiv
e

Sp
ec

ie
an

im
al

e
A

ltr
e

di
sp

os
iz

io
ni

So
st

an
ze

fa
rm

ac
ol

og
ic

am
en

te
at

tiv
e

Sp
ec

ie
an

im
al

e
A

ltr
e

di
sp

os
iz

io
ni

B
.

L’
al

le
ga

to
II

de
l

re
go

la
m

en
to

(C
E

E
)

n.
23

77
/9

0
è

m
od

ifi
ca

to
co

m
e

se
gu

e:

1.
C

om
po

st
i

in
or

ga
ni

ci

«D
is

te
ar

at
o

di
al

lu
m

in
io

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

Id
ro

ss
ia

ce
ta

to
di

al
lu

m
in

io
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

Fo
sf

at
o

di
al

lu
m

in
io

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

T
ri

st
ea

ra
to

di
al

lu
m

in
io

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

C
lo

ru
ro

di
am

m
on

io
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

C
ar

bo
na

to
di

co
ba

lto
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

D
ic

lo
ru

ro
di

co
ba

lto
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

G
lu

co
na

to
di

co
ba

lto
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

O
ss

id
o

di
co

ba
lto

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

So
lfa

to
di

co
ba

lto
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

T
ri

os
si

do
di

co
ba

lto
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

D
ic

lo
ru

ro
di

fe
rr

o
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

So
lfa

to
di

fe
rr

o
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
»

2.
C

om
po

st
i

or
ga

ni
ci

«C
la

zu
ri

l
Pi

cc
io

ne

A
lc

hi
ld

im
et

ilb
et

ai
ne

di
co

cc
o

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

U
sa

to
co

m
e

ec
ci

pi
en

te

D
ip

ro
ph

ill
in

a
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re

E
se

tid
in

a
E

qu
id

i
E

sc
lu

si
va

m
en

te
ad

us
o

to
pi

co

15
-i

dr
os

si
st

ea
ra

to
di

po
lie

til
en

gl
ic

ol
e

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

U
sa

to
co

m
e

ec
ci

pi
en

te



IT Gazzetta ufficiale delle Comunità europee 10. 9. 98L 250/12
So

st
an

ze
fa

rm
ac

ol
og

ic
am

en
te

at
tiv

e
Sp

ec
ie

an
im

al
e

A
ltr

e
di

sp
os

iz
io

ni

So
st

an
ze

fa
rm

ac
ol

og
ic

am
en

te
at

tiv
e

Sp
ec

ie
an

im
al

e
A

ltr
e

di
sp

os
iz

io
ni

Po
lie

til
en

e
gl

ic
ol

-7
-g

lic
er

il-
co

co
at

o
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
E

sc
lu

si
va

m
en

te
ad

us
o

to
pi

co

St
ea

ra
ti

di
po

lie
til

en
gl

ic
ol

e
co

n
8-

40
un

ità
di

os
si

et
ile

ne
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
U

sa
to

co
m

e
ec

ci
pi

en
te

»

Pr
et

ca
m

id
e

(c
ro

te
ta

m
id

e
e

cr
op

ro
pa

m
id

e)
T

ut
ti

im
am

m
ife

ri
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

T
er

pi
na

id
ra

to
B

ov
in

i,
su

in
i,

ov
in

i,
ca

pr
in

i

6.
So

st
an

ze
di

or
ig

in
e

ve
ge

ta
le

«B
al

sa
m

um
pe

ru
vi

an
um

T
ut

te
le

sp
ec

ie
da

pr
od

uz
io

ne
al

im
en

ta
re

E
sc

lu
si

va
m

en
te

ad
us

o
to

pi
co

Pr
od

ot
ti

di
os

si
da

zi
on

e
de

l
T

er
eb

in
th

in
ae

ol
eu

m
B

ov
in

i,
su

in
i,

ov
in

i,
ca

pr
in

i

R
ic

in
i

ol
eu

m
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
U

sa
to

co
m

e
ec

ci
pi

en
te

T
er

eb
in

th
in

ae
ae

th
er

ol
eu

m
re

ct
ifi

ca
tu

m
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
E

sc
lu

si
va

m
en

te
ad

us
o

to
pi

co

T
er

eb
in

th
in

ae
la

ri
ci

na
T

ut
te

le
sp

ec
ie

da
pr

od
uz

io
ne

al
im

en
ta

re
E

sc
lu

si
va

m
en

te
ad

us
o

to
pi

co
»


