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REGULAMENTO (CE) N? 282/9¢ DA COMISSAO
de 14 de Fevereiro de 1996

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 comunitirio 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? 281/96 da
Comissdo (), e, nomeadamente, os seus artigos 62, 79 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 substin-
cias farmacologicamente activas utilizadas, na Comuni-
dade, em medicamentos veterinarios destinados a animais
produtores de alimentos para consumo humano ;

Considerando que os limites méiximos de residuos s6
devem ser estabelecidos apds analise, pelo Comité dos
medicamentos veterinirios, de todas as informagdes perti-
nentes relativas a seguranga dos residuos da substincia em
questio para a sadde do consumidor de alimentos de
origem animal e 4 influéncia dos residuos na transforma-
¢do dos alimentos ;

Considerando que, no estabelecimento de limites
méximos de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal, é necessario indicar a espécie
animal em que os residuos podem estar presentes, Os
teores admitidos nos diferentes tecidos a analisar prove-
nientes do animal tratado (tecido alvo), assim como a
natureza do residuo relevante para a monitorizagdo e
controlo dos residuos (residuo marcador);

Considerando que, para o controlo de residuos previsto na
legislagdo comunitaria sobre a matéria, devem normal-
mente fixar-se limites maximos de residuos no figado e
no rim ; que, todavia, muitas vezes estes 4rgios 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 ;

() JO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 1.
() Ver pagina 9 do presente Jornal Oficial.

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

Considerando que a cefquinoma deve ser inserida no
anexo I do Regulamento (CEE) n° 2377/90 ;

Considerando que a buserelina, o cetoprofeno, a cafeina, a
teofilina e a teobromina devem ser inseridas no anexo II
do Regulamento (CEE) n® 2377/90 ;

Considerando que, para permitir a conclusdo de estudos
cientificos, a josamicina, o decoquinato e a colistina
devem ser inseridas no anexo III do Regulamento (CEE)
n® 2377/90 ;

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 alteracOes as autoriza¢des de introdugdo no mercado
dos medicamentos veterinarios em questdo, concedidas ao
abrigo da Directiva 81/851/CEE do Conselho (), alterada
pela Directiva 93/40/CEE (), para tomarem em considera-
¢do as disposi¢des 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 publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

¢) JO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.
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O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de Fevereiro de 1996.

Pela Comissao
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo
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ANEXO
A. O anexo I é alterado do seguinte modo :
1. Agentes anti-infecciosos
1.2.  Antibidticos
1.2.2. Cefalosporinas
Substéancia(s)
farmacologicamente Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo Observagdes
activa(s)
«1.2.2.1. Cefquinoma Cefquinoma Bovinos 20 pg/kg | Leite»
B. O anexo II é alterado do seguinte modo :
2. Compostos organicos
Substincia(s) L . ~
farmacologicamente activa(s) Espécie animal Observagdes
«2.29. Buserelina Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos
2.30. Cetoprofeno Bovinos, equideos
2.31. Cafeina Todas as espécies destinadas & produgio de alimentos
P P
2.32. Teofilina Todas as espécies destinadas a producdo de alimentos
2.33. Teobromina Todas as espécies destinadas a produgio de alimentos »
C. O anexo Il é alterado do seguinte modo :
1. Agentes anti-infecciosos
1.2, Antibiéticos
1.2.2 Macrolidos
farmacoli ugli):?r::::t(:) activa(s) Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo Observagdes
«1.2.24. Josamicina Josamicina Galinhas 400 pg/kg| Rim O LMR provisério termina
em 1 de Julho de 2000 »
200 pg/kg | Figado, mdsculo,
tecido adiposo
200 ug/kg | Ovos
1.2.6. Quinolonas
Sul?sténcia(s) . Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo Observagdes
farmacologicamente activa(s)
«1.2.6.2. Decoquinato Decoquinato Bovinos, ovinos 500 pg/kg | Misculo, figado, | O LMR provisério termina
rim, tecido adiposo | em 1 de Julho de 2000~
1.2.8. Polimixinas
Sul?stﬁncia(s) . Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo Observagdes
farmacologicamente activa(s)
«1.2.8.1. Colistina Colistina Bovinos, ovinos, suinos, | 200 pg/kg | Rim O LMR provisério termina
galinhas, coethos em 1 de Julho de 2000 »
150 pg/kg | Figado, musculo,
tecido adiposo
Bovinos, ovinos 50 ug/kg | Leite
Galinhas 300pg/kg | Ovos




