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REGLAMENTO (CE) N° 1851/2004 DE LA COMISION
de 25 de octubre de 2004

que modifica el anexo I del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo por el que se establece un
procedimiento comunitario de fijacién de los limites miximos 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 co-
munitario de fijacion de los limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal ('),
y, en particular, sus articulos 7 y 8,

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con el Reglamento (CEE) n°® 2377/90,
deben establecerse limites maximos de residuos para to-
das las sustancias farmacoldgicamente activas que se usan
en la Comunidad en medicamentos veterinarios destina-
dos a ser administrados a animales productores de ali-
mentos.

Los limites méaximos de residuos deben establecerse so-
lamente tras examinar en el Comité de medicamentos
veterinarios (CMV) toda la informacién pertinente que
se refiera a la inocuidad de los residuos de la sustancia
en cuestion para el consumidor de productos alimenti-
cios de origen animal y la repercusion de los residuos en
el tratamiento industrial de productos alimenticios.

Al fijar limites médximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal, es nece-
sario especificar la especie animal en la que pueden estar
presentes los residuos, el alimento pertinente obtenido
del animal tratado (tejido diana) y la naturaleza del resi-
duo que sea pertinente para la vigilancia de los residuos
(residuo marcador).

Para facilitar el control de los residuos, previsto en la
legislacion comunitaria pertinente, deben fijarse normal-
mente limites mdximos de residuos en los tejidos diana
de higado o rifién. No obstante, el higado y el rifién se
eliminan frecuentemente de las reses muertas sometidas a
comercio internacional y, por lo tanto, deben fijarse tam-
bién limites mdximos de residuos para los tejidos de
miusculo o grasa.

En el caso de medicamentos veterinarios destinados a ser
usados en aves de puesta, animales lactantes o abejas
productoras de miel, deben también fijarse limites maxi-
mos de residuos para los huevos, la leche o la miel.

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 1; Reglamento cuya tltima modificacién

la constituye el Reglamento (CE) n® 1646/2004 de la Comisién (DO
L 296 de 21.9.2004, p. 5).

(6)

(10)

()

El Reglamento (CEE) n° 2377/90 establece que la fijacion
de limites maximos de residuos debe efectuarse sin per-
juicio de la aplicacion de la legislacién comunitaria per-
tinente.

Sobre la base de un dictamen del CMV, el anexo III del
Reglamento (CEE) n°® 2377/90 fue modificado en virtud
del Reglamento (CE) n°® 997/1999 de la Comisi6n (?) para
incluir los limites mdximos provisionales de residuos de
morantel, con objeto de tener en cuenta la terminacién
de los estudios cientificos, en particular en relacion con el
residuo marcador y el método analitico para la determi-
nacién de residuos de morantel en los tejidos diana.
Posteriormente se amplié la duraciéon de la validez de
dichos limites maximos de residuos mediante el Regla-
mento (CE) n® 1322/2001 de la Comisién (3) con el fin
de que el solicitante tenga mds tiempo para la realizaciéon
de los estudios solicitados.

Los datos solicitados sobre el residuo marcador y el mé-
todo analitico fueron evaluados por el CMV, el cual con-
sider6 que no se ajustan completamente a los requisitos
establecidos en el volumen 8 de las Normas sobre me-
dicamentos de la Unién Europea. No obstante, el método
se considerd plenamente validado para el musculo y la
leche y para el rifién o el higado de las especies bovina y
ovina. Mis tarde, el CMV propuso la inclusiéon del mo-
rantel en el anexo II del Reglamento (CEE) n°® 2377/90,
debido a que los residuos de dicha sustancia se reducen
rapidamente y por consiguiente no es necesario el esta-
blecimiento de limites maximos de residuos para la pro-
teccion de la salud publica.

Se considera necesario el establecimiento de limites maé-
ximos de residuos teniendo en cuenta los limites maxi-
mos ya establecidos anteriormente, por razones de ino-
cuidad para el consumidor y a fin de permitir el estable-
cimiento de periodos adecuados de retirada de los medi-
camentos que contengan morantel, dado que los residuos
de esta sustancia en los alimentos producidos a partir de
animales tratados pueden superar el consumo aceptable
diario 24 horas después de su administracion.

El morantel es una sustancia antihelmintica farmacoldgi-
camente activa que se ha venido utilizando durante bas-
tante tiempo en medicamentos veterinarios destinados a
especies animales productoras de alimentos para el trata-
miento de las lombrices intestinales y tenias. En vista del
posible desarrollo de resistencias, se considera que debe
mantenerse la posibilidad de acceder a mdltiples opciones
de tratamiento.

122 de 12.5.1999, p. 24.

DO L
() DO L 177 de 30.6.2001, p. 52.
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(11)  Con arreglo al Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parla- arreglo a la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Euro-

(12)

mento Europeo y del Consejo (1), en la gestién del riesgo
se tendrdn en cuenta los resultados de la determinacién
del riesgo, asi como otros factores pertinentes para el
tema de que se trate, como los métodos de deteccién y
la viabilidad de los controles para evitar los riesgos que
entrafian tales sustancias. El laboratorio comunitario de
referencia correspondiente ha confirmado que los méto-
dos propuestos por el solicitante pueden hacerse aplica-
bles para los andlisis de confirmaciéon de morantel en los
tejidos diana.

La Comision considera procedente incluir el morantel en
el anexo I para los bovinos y ovinos con el fin de ofrecer
garantias para el consumidor y permitir los controles
pertinentes del morantel en los alimentos de los animales
tratados.

Debe preverse un periodo de 60 dias 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 comercializacién de los
medicamentos veterinarios de que se trate otorgadas con

(14)

peo y del Consejo (3) por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de medicamentos
veterinarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo 1 del Reglamento (CEE) n° 2377/90 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 publicacién en el Diario Oficial de la Unidn 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 25 de octubre de 2004.

(") DO L 31 de 1.2.2002, p. 1; Reglamento cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 4).

Por la Comisidn
Olli REHN
Miembro de la Comisién

(3 DO L 311 de 28.11.2001, p. 1; Directiva cuya dltima modificacién

la constituye la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004,
p. 58).
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