
REGULAMENTO (CE) N.o 1518/2005 DA COMISSÃO

de 19 de Setembro de 2005

que altera os anexos I e III do Regulamento (CEE) n.o 2377/90 do Conselho que prevê um processo
comunitário para o estabelecimento de limites máximos de resíduos de medicamentos veterinários

nos alimentos de origem animal, no que diz respeito à acetilisovaleriltilosina e ao fluazurom

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSÃO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.o 2377/90 do Conse-
lho, de 26 de Junho de 1990, que prevê um processo comu-
nitário para o estabelecimento de limites máximos de resíduos
de medicamentos veterinários nos alimentos de origem ani-
mal (1), nomeadamente o artigo 2.o e o terceiro parágrafo do
artigo 4.o,

Tendo em conta os pareceres da Agência Europeia de Medica-
mentos formulados pelo Comité dos Medicamentos Veteriná-
rios,

Considerando o seguinte:

(1) Todas as substâncias farmacologicamente activas utiliza-
das na Comunidade em medicamentos veterinários desti-
nados a animais produtores de alimentos para consumo
humano devem ser avaliadas em conformidade com o
Regulamento (CEE) n.o 2377/90.

(2) A substância acetilisovaleriltilosina foi incluída no anexo
I do Regulamento (CEE) n.o 2377/90 para utilização em
suínos para músculo, pele e tecido adiposo, fígado e rim.
Aquela substância foi também incluída no anexo III do
referido regulamento para pele e tecido adiposo e para
fígado para aves de capoeira, à excepção dos animais
produtores de ovos para consumo humano, enquanto
se aguardava a conclusão de estudos científicos. Estes
estudos foram agora concluídos, pelo que a substância
acetilisovalerilotilosina deve ser inserida no anexo I do
referido regulamento para as aves de capoeira.

(3) Foi apresentado um pedido para estabelecer limites má-
ximos de resíduos para o fluazurom. De modo a permitir
a conclusão dos estudos científicos para a espécie bovina,
o fluazurom deve ser incluído no anexo III do referido
regulamento.

(4) O Regulamento (CEE) n.o 2377/90 deverá, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

(5) É conveniente admitir um prazo suficiente antes da apli-
cabilidade do presente regulamento para que os Estados-
-Membros possam proceder às alterações necessárias, à
luz do presente regulamento, das autorizações de intro-
dução no mercado, concedidas ao abrigo da Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um código
comunitário relativo aos medicamentos veterinários (2).

(6) As medidas previstas no presente regulamento estão de
acordo com o parecer do Comité Permanente dos Medi-
camentos Veterinários,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

Os anexos I e III do Regulamento (CEE) n.o 2377/90 são alte-
rados em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.o

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.

É aplicável a partir de 19 de Novembro de 2005.

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de Setembro de 2005.

Pela Comissão
Günter VERHEUGEN

Vice-Presidente
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(1) JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a última redacção
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 1356/2005 da Comissão
(JO L 214 de 19.8.2005, p. 3).

(2) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a última redacção que
lhe foi dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 58).



A
N
EX

O

A
.
É
(S
ão
)
ad
ita
da
(s
)
no

an
ex
o
I
(L
is
ta

da
s
su
bs
tâ
nc
ia
s
fa
rm

ac
ol
og
ic
am

en
te

ac
tiv
as

pa
ra

as
qu
ai
s
fo
ra
m

fix
ad
os

lim
ite
s
m
áx
im

os
de

re
sí
du
os
)
a(
s)

se
gu
in
te
(s
)
su
bs
tâ
nc
ia
(s
):

«1
.

A
ge
nt
es

an
ti-
in
fe
cc
io
so
s

1.
2.

A
nt
ib
ió
tic
os

1.
2.
4.

M
ac
ró
lid
os

Su
bs
tâ
nc
ia
(s
)
fa
rm

ac
ol
og
ic
am

en
te

ac
tiv
a(
s)

Re
sí
du
o
m
ar
ca
do
r

Es
pé
ci
e
an
im

al
LM

R
Te
ci
do
s
al
vo

A
ce
til
is
ov

al
er
ilt
ilo

si
na

So
m
a
de

ac
et
ili
so
va
le
ril
til
os
in
a

e
3-
O
-a
ce
til
til
os
in
a

A
ve
s
de

ca
po

ei
ra

(1
)

50
μg
/k
g

Pe
le
+
te
ci
do

ad
ip
os
o

50
μg
/k
g

Fí
ga
do

(1
)
N
ão

ut
ili
za
r
em

an
im

ai
s
pr
od
ut
or
es

de
ov
os

pa
ra

co
ns
um

o
hu

m
an
o.
»

B.
É
(S
ão
)
ad
ita
da
(s
)
no

an
ex
o
III

(L
is
ta

da
s
su
bs
tâ
nc
ia
s
fa
rm

ac
ol
óg
ic
as

ac
tiv
as
,
ut
ili
za
da
s
em

m
ed
ic
am

en
to
s
ve
te
rin

ár
io
s,
pa
ra

as
qu
ai
s
fo
ra
m

fix
ad
os

lim
ite
s
m
áx
im

os
de

re
sí
du
os

pr
ov
is
ór
io
s)

a(
s)

se
gu
in
te
(s
)

su
bs
tâ
nc
ia
(s
):

«2
.

A
ge
nt
es

an
tip

ar
as
itá
rio

s

2.
2.

A
ge
nt
es

ac
tiv
os

co
nt
ra

os
ec
to
pa
ra
si
ta
s

2.
2.
5.

D
er
iv
ad
os

de
ac
il
ur
ei
a

Su
bs
tâ
nc
ia
(s
)
fa
rm

ac
ol
og
ic
am

en
te

ac
tiv
a(
s)

Re
sí
du
o
m
ar
ca
do
r

Es
pé
ci
e
an
im

al
LM

R
Te
ci
do
s
al
vo

Fl
ua
zu

ro
m

(1
)

Fl
ua
zu
ro
m

Bo
vi
no

s
(2
)

20
0
μg
/k
g

M
ús
cu
lo

7
00

0
μg
/k
g

Te
ci
do

ad
ip
os
o

50
0
μg
/k
g

Fí
ga
do

50
0
μg
/k
g

Ri
m

(1
)
O
s
LM

R
pr
ov
is
ór
io
s
te
rm

in
am

em
1.
1.
20

07
.

(2
)
N
ão

ut
ili
za
r
em

an
im

ai
s
pr
od
ut
or
es

de
le
ite

pa
ra

co
ns
um

o
hu

m
an
o.
»

PTL 244/12 Jornal Oficial da União Europeia 20.9.2005


