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REGLAMENTO (CE) N° 1873/2003 DE LA COMISION
de 24 de octubre de 2003

por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo por el que se esta-
blece un procedimiento comunitario de fijacién de los limites miximos de residuos de medica-
mentos 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 mdximos de residuos de medi-
camentos veterinarios en los alimentos de origen animal ('),
cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n°
1490/2003 de la Comisién (%), y, en particular, sus articulos 7 y

8,

Considerando lo siguiente:

1)

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

Los limites maximos de residuos deben establecerse tras
examinar en el Comité de medicamentos veterinarios
toda informacién pertinente proporcionada por los soli-
citantes de conformidad con las disposiciones del Regla-
mento (CEE) n° 2377/90 y teniendo en cuenta toda
informacién cientifica pertinente ptblicamente dispo-
nible que se refiera a la inocuidad de los residuos de la
sustancia en cuestion para el consumidor de productos
alimenticios de origen animal y, en especial, los dicta-
menes del Comité cientifico de medidas veterinarias rela-
cionadas con la salud putblica (CSMVSP) y las evalua-
ciones del Comité conjunto de expertos de la FAO/OMS
sobre aditivos alimenticios.

Al fijar limites médximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal, es nece-
sario especificar el alimento pertinente obtenido del
animal tratado (tejido diana) y la naturaleza del residuo
que sea pertinente para la vigilancia de los residuos
(residuo marcador). En el caso de los medicamentos vete-
rinarios destinados a animales productores de leche, los
limites maximos de residuos deberdn fijarse para la
leche.

El Reglamento (CEE) n° 2377/90 establece que la fijacion
de limites mdximos de residuos debe efectuarse sin
perjuicio de la aplicacién de la legislacién comunitaria
pertinente.
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La progesterona es una hormona progestigena. Por ello,
estd sujeta a las restricciones de utilizaciéon y medidas de
control establecidas en la Directiva 96/22/CE del
Consejo (}), modificada por la Directiva 2003/74/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*), que establece que
sOlo podrian administrarse hormonas a animales de
explotacion para fines terapéuticos o zootécnicos con
arreglo a condiciones especificadas.

El CSMVSP ha confirmado en varias ocasiones que la
utilizacién de hormonas como factores de crecimiento
en la produccién de carne supone un riesgo potencial
para la salud de los consumidores debido a sus propie-
dades farmacoldgicas y toxicoldgicas intrinsecas y a los
resultados epidemioldgicos. No obstante, los datos dispo-
nibles actualmente sobre la progesterona no bastan para
realizar estimaciones cuantitativas del riesgo que supone
la exposicion a los residuos en la carne y productos
cérnicos procedentes de animales tratados. No pueden
definirse limites maximos de progesterona al respecto.

En su primera evaluacién y en las posteriores, el CMV
estimé que, para proteger la salud ptblica, no era nece-
sario fijar limites mdximos de residuos para la progeste-
rona cuando se utiliza como medicamento veterinario
autorizado con arreglo a la legislacién comunitaria
vigente. Asi pues, propuso afiadir esta sustancia a la lista
del anexo II del Reglamento (CEE) n° 2377/90. Con
arreglo al articulo 13 del Reglamento (CEE) n° 2377/90,
los Estados miembros no podrdn prohibir ni impedir la
circulaciéon en sus territorios de alimentos de origen
animal originarios de los demds Estados miembros,
basdndose en que contienen residuos de medicamentos
veterinarios si la sustancia en cuestioén figura en la lista
del anexo IL.

Los animales también producen progesterona de una
manera natural. El nivel de secrecion enddgena de
progesterona en los animales es variable, y depende en
particular de su sexo, edad, raza y ciclo sexual. Se
dispone de métodos validados de deteccién de progeste-
rona en los tejidos animales. No obstante, dichos
métodos no pueden distinguir entre las hormonas
producidas naturalmente y los residuos de progesterona
con el fin de controlar el cumplimiento de las restric-
ciones de utilizacion establecidas en la Directiva 96/22/
CE.
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Con arreglo al Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (1), modificado por el
Reglamento (CE) n° 1642/2003 (3, la gestion del riesgo
tendrd en cuenta los resultados de la determinacion del
riesgo, asi como otros factores relevantes para el tema
de que se trate, tales como los métodos de deteccion y la
viabilidad de los controles con el fin de evitar riesgos
derivados de la utilizacion abusiva de dichas sustancias.

La Comisién considera que es necesario contar con
medidas de salvaguardia frente a la posibilidad de utiliza-
cién abusiva de medicamentos veterinarios que
contienen progesterona. Restringir las condiciones de
utilizacién de la progesterona a la administracién exclu-
sivamente por via intravaginal de las hembras de
bovinos, ovinos, caprinos y equinos supone una medida
de salvaguardia adicional que resulta necesaria para
evitar la utilizacién abusiva, ya que, dada su presentacion
especifica, no serfa realista que los medicamentos veteri-
narios en cuestién se utilizaran para fines prohibidos.
Por tanto, es conveniente incluir la progesterona en el
anexo II del Reglamento (CEE) n° 2377/90 conforme al

(11)

anexo del presente Reglamento de la Comisidn, que
limita la utilizacién de progesterona a dicho fin especi-
fico y a una formulacién especifica del producto.

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

HA ADOPTADO EL SIGUIENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (CEE) n° 237790 se modificara de
conformidad con lo dispuesto en el anexo del presente Regla-
mento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del sexagésimo dia siguiente al de su
publicacion.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de octubre de 2003.
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Por la Comision
Erkki LIKANEN

Miembro de la Comisién
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ANEXO

En el anexo II del Reglamento (CEE) n® 2377/90 se afiadird el texto siguiente:

2. Componentes organicos

Sustancia farmacoldgicamente activa

Especie animal

«Progesterona (¥)

Bovinos, ovinos, caprinos, équidos (hembras)

(*) Sélo para uso intravaginal terapéutico o zootécnico y conforme a lo dispuesto en la Directiva 96/22/CE.»




