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REGLAMENTO (CE) N° 1680/2001 DE LA COMISION
de 22 de agosto de 2001

que modifica los anexos I y II del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo por el que se establece
un procedimiento comunitario de fijacion de los limites mdximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comu-
nitario de fijacién de los limites maximos de residuos de medi-
camentos veterinarios en los alimentos de origen animal ('),
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1553/2001 de la Comision (3), y, en particular, sus articulos 6,
7y 8,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el Reglamento (CEE) n° 2377/90
deben establecerse progresivamente limites mdximos de
residuos para todas las sustancias farmacolgicamente
activas que se usan en la Comunidad en medicamentos
veterinarios destinados a la administracién a animales
productores de alimentos.

(2)  Los limites mdximos de residuos deben establecerse sola-
mente tras examinar en el Comité de medicamentos
veterinarios toda informacién pertinente que se refiera a
la inocuidad de los residuos de la sustancia en cuestion
para el consumidor de productos alimenticios de origen
animal y la repercusion de los residuos en el tratamiento
industrial de productos alimentarios.

) Al fijar limites maximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal es nece-
sario especificar las especies animales en las que pueden
estar presentes los residuos, los niveles que pueden estar
presentes en cada uno de los tejidos pertinentes obte-
nidos del animal tratado (tejido diana) y la naturaleza del
residuo que es importante para la vigilancia de los resi-
duos (residuo marcador).

(4)  Para facilitar el control de los residuos, previsto en la
legislacién comunitaria pertinente, se fijardn normal-
mente limites mdximos de residuos en los tejidos diana
de higado y rifién. Frecuentemente el higado y el rifién
se eliminan de las reses muertas sometidas a comercio
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internacional y, por lo tanto, deben fijarse también
limites méximos de residuos para el miisculo y la grasa.

(5)  En el caso de medicamentos veterinarios destinados a su
uso en aves de puesta, animales lactantes o abejas
productoras de miel, deben también fijarse limites
maximos de residuos para los huevos, la leche o la miel.

(6)  Debe incluirse el mebendazol en el anexo I del Regla-
mento (CEE) n° 2377/90.

(7)  Debe incluirse tosilcloramida de sodio en el anexo II del
Reglamento (CEE) n° 2377/90.

(8)  Debe preverse un periodo de tiempo suficiente antes de
la entrada en vigor del presente Reglamento a fin de que
los Estados miembros puedan hacer cualquier tipo de
ajuste que sea necesario en las autorizaciones de comer-
cializacién de los medicamentos veterinarios de que se
trate, otorgadas de acuerdo con la Directiva 81/851/CEE
del Consejo (%), cuya tltima modificacién la constituye la
Directiva 2000/37/CE de la Comisién (*), teniendo en
cuenta las disposiciones del presente Reglamento.

(99  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de medica-
mentos veterinarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los anexos I y II del Reglamento (CEE) n° 2377/90 quedardn
modificados tal como se dispone en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Sera aplicable el sexagésimo dia siguiente al de su publicacion.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de agosto de 2001.

Por la Comisidn
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisién



A. En el anexo I del Reglamento (CEE) n° 2377/90 se introducird la sustancia siguiente:
2.
2.1.

Agentes antiparasitarios

Sustancias activas frenta a endopardsitos

2.1.3. Benzimidazoles y probenzimidazoles

ANEXO

Sustancia

. . Residuo marcador Especie animal LMR Tejidos diana Otras disposiciones

farmacoldgicamente activa

«Mebendazol Adicién de mebendazol, | Ovinos, caprinos, équidos 60 pglkg Misculo No debe utilizarse en animales que producen leche
metil(5-(1-hidroxi, 1-fenil) para consumo humano»
metil-1H-bencimidazol-2-il) 60 pgkg | Grasa
carbamato y (2-amino-1H-
bencimidazol-5-il)fenilme- .
tanona, expresados como 400 glkg Higado
equivalentes de mebenda- s
zol 60 pglkg Rifién

B. En el anexo II del Reglamento (CEE) n° 2377/90 se afiadird la sustancia siguiente:

2.

Componentes organicos

Sustancia farmacoldgicamente activa

Especie animal

Otras disposiciones

«Tosilcloramida de sodio

Bovinos

Sélo para uso topico»

100T'8°¢C

[ s3]

seadong sopeprunuio)) se[ op [ePYQO OLEI]

sellTe 1



