
UNION EUROPEA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

REGLAMENTO (CEE) Nº 2377/90 DEL CONSEJO, DE 26 DE JUNIO 
DE 1990, POR EL QUE SE ESTABLECE UN PROCEDIMIENTO 
COMUNITARIO DE FIJACION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE 

RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS 
ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL 

 
Diario Oficial n° L 087 de 02/04/1992, página.34 

 
 
CORRECCIÓN DE ERRORES: 
- DOCE nº L 316 de 5.12.1996, página 37  
- DOCE nº L 76 de 18.3.1997, página 34  
- DOCE nº L 271 de 8.10.1998, página 42  
- DOCE nº L 250 de 10.9.1998, página 24  
- DOCE nº L 9 de 13.1.2000, página 30  
- DOCE nº L 133 de 16.5.2001, página 17  
- DOCE nº L 268 de 9.10.2001, página 50  
- DOCE nº L 251 de 19.9.2002, página 20  
 
MODIFICACIONES: 
-Reglamento (CEE) nº 675/92 de la Comisión de 18 de marzo de 1992, DOCE nº L 73 de 19.3.1992, página 8 
-Reglamento (CEE) nº 762/92 de la Comisión de 27 de marzo de 1992, DOCE nº L 83  de de 28.3.1992, página 14 
-Reglamento (CEE) nº 3093/92 de la Comisión de 27 de octubre de 1992, DOCE nº L 311 de 28.10.1992, página 18 
-Reglamento (CEE) nº 895/93 de la Comisión de 16 de abril de 1993, DOCE nº L 93  de 17.4.1993, página 10 
-Reglamento (CEE) nº 2901/93 del Consejo de 18 de octubre de 1993, DOCE nº L 264  de 23.10.1993, página 1 
-Reglamento (CE) nº 3425/93 de la Comisión de 14 de diciembre de 1993, DOCE nº L 312 de 15.12.1993, página 12 
-Reglamento (CE) nº 3426/93 de la Comisión de 14 de diciembre de 1993, DOCE nº L 312  de 15.12.1993, página 15 
-Reglamento (CE) nº 955/94 de la Comisión de 28 de abril de 1994, DOCE nº L 108  de 29.4.1994, página 8 
-Reglamento (CEE) nº 1430/94 de la Comisión de 22 de junio de 1994, DOCE nº L 156  de 23.6.1994, página 6 
-Reglamento (CE) nº 2701/94 de la Comisión de 7 de noviembre de 1994, DOCE nº L 287  de 8.11.1994, página 7 
-Reglamento (CE) nº 2703/94 de la Comisión de 7 de noviembre de 1994, DOCE nº L 287  de 8.11.1994, página 19 
-Reglamento (CEE) no 3059/94 de la Comisión de 15 de diciembre de 1994, DOCE nº L 323 de 16.12.1994, página 15 
-Reglamento (CE) nº 1102/95 de la Comisión de 16 de mayo de 1995, DOCE nº L 110 de 17.5.1995, página 9 
-Reglamento (CE) nº 1441/95 de la Comisión de 26 de junio de 1995, DOCE nº L 143 de 27.6.1995, página  22 
-Reglamento (CE) nº 1442/95 de la Comisión de 26 de junio de 1995, DOCE nº L 143 de 26 27.6.1995, página 
-Reglamento (CE) nº 1798/95 de la Comisión de 25 de julio de 1995, DOCE nº L 174  de 26.7.1995, página 20 
-Reglamento (CE) nº 2796/95 de la Comisión de 4 de diciembre de 1995, DOCE nº L de 290  5.12.1995, página 1 
-Reglamento (CE) nº 2804/95 de la Comisión de 5 de diciembre de 1995, DOCE nº L 291 de 6.12.1995, página 8 
-Reglamento (CE) nº 281/96 de la Comisión de 14 de febrero de 1996, DOCE nº L 37  de 15.2.1996, página 9 
-Reglamento (CE) nº 282/96 de la Comisión de 14 de febrero de 1996, DOCE nº L 37 de 15.2.1996, página 12 
-Reglamento (CE) nº 1140/96 de la Comisión de 25 de junio de 1996, DOCE nº L 151 de 6 26.6.1996, página 
-Reglamento (CE) nº 1147/96 de la Comisión de 25 de junio de 1996, DOCE nº L 151 de 26.6.1996, página 26 



REGLAMENTO ( CEE ) Nº 2377/90 DEL CONSEJO, DE 26 DE JUNIO DE 1990,  
POR EL QUE SE ESTABLECE UN PROCEDIMIENTO COMUNITARIO DE FIJACION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE 

RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL 
 

 

-Reglamento (CE) nº 1311/96 de la Comisión de 8 de julio de 1996, DOCE nº L 170  de 9.7.1996, página 4 
-Reglamento (CE) nº 1312/96 de la Comisión de 8 de julio de 1996, DOCE nº L 170  de 9.7.1996, página 8 
-Reglamento (CE) nº 1433/96 de la Comisión de 23 de julio de 1996, DOCE nº L 184  de 24.7.1996, página 21 
-Reglamento (CE) nº 1742/96 de la Comisión de 6 de septiembre de 1996, DOCE nº L 226  de 7.9.1996, página 5 
-Reglamento (CE) nº 1798/96 de la Comisión de 17 de septiembre de 1996, DOCE nº L 236 de 18.9.1996, página 23 
-Reglamento (CE) nº 2010/96 de la Comisión de 21 de octubre de 1996, DOCE nº L 269 de 22.10.1996, página 5 
-Reglamento (CE) nº 2017/96 de la Comisión de 22 de octubre de 1996, DOCE nº L 270  de 23.10.1996, página 2 
-Reglamento (CE) nº 2034/96 de la Comisión de 24 de octubre de 1996, DOCE nº L 272  de 25.10.1996, página 2 
-Reglamento (CE) nº 17/97 de la Comisión de 8 de enero de 1997, DOCE nº L 5 de 9.1.1997, página 12 
-Reglamento (CE) nº 211/97 de la Comisión de 4 de febrero de 1997, DOCE nº L 35  de 5.2.1997, página 1 
-Reglamento (CE) nº 270/97 de la Comisión de 14 de febrero de 1997, DOCE nº L 45 15.2.1997, página  8 
-Reglamento (CE) nº 434/97 del Consejo de 3 de marzo de 1997, DOCE nº L 67  de 7.3.1997, página  1 
-Reglamento (CE) nº 716/97 de la Comisión de 23 de abril de 1997, DOCE nº L 106 de 24.4.1997, página 10 
-Reglamento (CE) nº 748/97 de la Comisión de 25 de abril de 1997, DOCE nº L 110  de 26.4.1997, página 21 
-Reglamento (CE) nº 749/97 de la Comisión de 25 de abril de 1997, DOCE nº L 110  de 26.4.1997, página 24 
-Reglamento (CE) nº 1836/97 de la Comisión de 24 de septiembre de 1997, DOCE nº L 263  de 25.9.1997, página 6 
-Reglamento (CE) nº 1837/97 de la Comisión de 24 de septiembre de 1997, DOCE nº L 263  de 25.9.1997, página 9 
-Reglamento (CE) nº 1838/97 de la Comisión de 24 de septiembre de 1997, DOCE nº L 263  de 25.9.1997, página 14 
-Reglamento (CE) nº 1850/97 de la Comisión de 25 de septiembre de 1997, DOCE nº L 264  de 26.9.1997, página 12 
-Reglamento (CE) nº 121/98 de la Comisión de 16 de enero de 1998, DOCE nº L 11  de 17.1.1998, página 11 
-Reglamento (CE) nº 426/98 de la Comisión de 23 de febrero de 1998, DOCE nº L 53  de 24.2.1998, página 3 
-Reglamento (CE) nº 613198 de la Comisión de 18 de marzo de 1998, DOCE nº L 82  de 19.3.1998, página 14 
-Reglamento (CE) nº 1000/98 de la Comisión de 13 de mayo de 1998, DOCE nº L 142 de 14.5.1998, página 18 
-Reglamento (CE) nº 1076/98 de la Comisión de 27 de mayo de 1998, DOCE nº L 154  de 28.5.1998, página 14 
-Reglamento (CE) nº 1191198 de la Comisión de 9 de junio de 1998, DOCE nº L 165  de 10.6.1998, página 6 
-Reglamento (CE) nº 1568/98 de la Comisión de 17 de julio de 1998, DOCE nº L 205 de 22.7.1998, página 1 
-Reglamento (CE) nº 1569/98 de la Comisión de 17 de julio de 1998, DOCE nº L 205 de 22.7.1998, página 7 
-Reglamento (CE) nº 1570/98 de la Comisión de 17 de julio de 1998, DOCE nº L 205  de 22.7.1998, página 10 
-Reglamento (CE) nº 1916/98 de la Comisión de 9 de septiembre de 1998, DOCE nº L 250  de 10.9.1998, página 8 
-Reglamento (CE) nº 1917/98 de la Comisión de 9 de septiembre de 1998, DOCE nº L 250  de 10.9.1998, página 13 
-Reglamento (CE) nº 1958/98 de la Comisión de 15 de septiembre de 1998, DOCE nº L 254 de 16.9.1998, página  7 
-Reglamento (CE) nº 2560/98 de la Comisión de 27 de noviembre de 1998, DOCE nº L 320  de 28.11.1998, página 28 
-Reglamento (CE) nº 2686/98 de la Comisión de 11 de diciembre de 1998, DOCE nº L 337  de 12.12.1998, página 20 
-Reglamento (CE) nº 2692/98 de la Comisión de 14 de diciembre de 1998, DOCE nº L 338  de 15.12.1998, página 5 
-Reglamento (CE) nº 2728/98 de la Comisión de 17 de diciembre de 1998, DOCE nº L 343 de 18.12.1998, página  8 
-Reglamento (CE) nº 508/1999 de la Comisión de 4 de marzo de 1999, DOCE nº L 60  de 9.3.1999, página 16 
-Reglamento (CE) nº 804/1999 de la Comisión de 16 de abril de 1999, DOCE nº L 102 de 17.4.1999, página  58 
-Reglamento (CE) nº 953/1999 de la Comisión de 5 de mayo de 1999, DOCE nº L 118 de 6.5.1999, página 23 
-Reglamento (CE) nº 954/1999 de la Comisión de 5 de mayo de 1999, DOCE nº L 118 de 6.5.1999, página 28 
-Reglamento (CE) nº 997/1999 de la Comisión de 11 de mayo de 1999, DOCE nº L 122 de 12.5.1999, página 24 
-Reglamento (CE) nº 998/1999 de la Comisión de 11 de mayo de 1999, DOCE nº L 122 de 12.5.1999, página 30 
-Reglamento (CE) nº 1308/1999 del Consejo de 15 de junio de 1999, DOCE nº L 156  de 23.6.1999, página 1 
-Reglamento (CE) nº 1931/1999 de la Comisión de 9 de septiembre de 1999, DOCE nº L 240  de 10.9.1999, página 3 
-Reglamento (CE) nº 1942/1999 de la Comisión de 10 de septiembre de 1999, DOCE nº L 241  11.9.1999, página 4 
-Reglamento (CE) nº 1943/1999 de la Comisión de 10 de septiembre de 1999, DOCE nº L 241  de 11.9.1999, página 9 
-Reglamento (CE) nº 2385/1999 de la Comisión de 10 de noviembre de 1999, DOCE nº L 288  de 11.11.1999, página 14 
-Reglamento (CE) nº 2393/1999 de la Comisión de 11 de noviembre de 1999, DOCE nº L 290 de 12.11.1999, página 5 
-Reglamento (CE) nº 2593/1999 de la Comisión de 8 de diciembre de 1999, DOCE nº L 315  de 9.12.1999, página 26 
-Reglamento (CE) nº 2728/1999 de la Comisión de 20 de diciembre de 1999, DOCE nº L 328  de 22.12.1999, página 23 
-Reglamento (CE) nº 2757/1999 de la Comisión de 22 de diciembre de 1999, DOCE nº L 331  de 23.12.1999, página 45 
-Reglamento (CE) nº 2758/1999 de la Comisión de 22 de diciembre de 1999, DOCE nº L 331  de 23.12.1999, página 49 
-Reglamento (CE) nº 1286/2000 de la Comisión de 19 de junio de 2000, DOCE nº L 145  de 20.6.2000, página 15 
-Reglamento (CE) nº 1295/2000 de la Comisión de 20 de junio de 2000, DOCE nº L 146  de 21.6.2000, página 11 
-Reglamento (CE) nº 1960/2000 de la Comisión de 15 de septiembre de 2000, DOCE nº L 234  de 16.9.2000, página 5 
-Reglamento (CE) nº 2338/2000 de la Comisión de 20 de octubre de 2000, DOCE nº L 269  de 21.10.2000, página 21 
-Reglamento (CE) nº 2391/2000 de la Comisión de 27 de octubre de 2000, DOCE nº L 276  de 28.10.2000, página 5 
-Reglamento (CE) nº 2535/2000 de la Comisión de 17 de noviembre de 2000, DOCE nº L 291  de 18.11.2000, página 9 
-Reglamento (CE) nº 2908/2000 de la Comisión de 29 de diciembre de 2000, DOCE nº L 336  de 30.12.2000, página 72 
-Reglamento (CE) nº 749/2001 de la Comisión de 18 de abril de 2001, DOCE nº L 109  de 19.4.2001, página 32 
-Reglamento (CE) nº 750/2001 de la Comisión de 18 de abril de 2001, DOCE nº L 109  de 19.4.2001, página 35 
-Reglamento (CE) nº 807/2001 de la Comisión de 25 de abril de 2001, DOCE nº L 118 de 27.4.2001, página 6 
-Reglamento (CE) nº 1274/2001 de la Comisión de 27 de junio de 2001, DOCE nº L 175  de 28.6.2001, página 14 
-Reglamento (CE) nº 1322/2001 de la Comisión de 29 de junio de 2001, DOCE nº L 177  de 30.6.2001, página 52 
-Reglamento (CE) nº 1478/2001 de la Comisión de 18 de julio de 2001, DOCE nº L 195  de 19.7.2001, página 32 
-Reglamento (CE) nº 1553/2001 de la Comisión de 30 de julio de 2001, DOCE nº L 205 de 16 31.7.2001, página 
-Reglamento (CE) nº 1680/2001 de la Comisión de 22 de agosto de 2001, DOCE nº L 227 de 23.8.2001, página 33 
-Reglamento (CE) nº 1815/2001 de la Comisión de 14 de septiembre de 2001, DOCE nº L 246  de 15.9.2001, página 11 
-Reglamento (CE) nº 1879/2001 de la Comisión de 26 de septiembre de 2001, DOCE nº L 258  de 27.9.2001, página 11 
-Reglamento (CE) nº 2162/2001 de la Comisión de 7 de noviembre de 2001, DOCE nº L 291 de 8.11.2001, página 9 
-Reglamento (CE) nº 2584/2001 del Consejo de 19 de diciembre de 2001, DOCE nº L 345  de 29.12.2001, página  7 
-Reglamento (CE) nº 77/2002 de la Comisión de 17 de enero de 2002, DOCE nº L 16  de 18.1.2002, página 9 
-Reglamento (CE) nº 868/2002 de la Comisión de 24 de mayo de 2002, DOCE nº L 137 de 25.5.2002, página  6 
-Reglamento (CE) nº 869/2002 de la Comisión de 24 de mayo de 2002, DOCE nº L 137 de 25.5.2002, página 10 
-Reglamento (CE) nº 1181/2002 de la Comisión de 1 de julio de 2002, DOCE nº L 172 de 2.7.2002, página 13 

2 

-Reglamento (CE) nº 1530/2002 de la Comisión de 27 de agosto de 2002, DOCE nº L 230  28.8.2002, página 3 



-Reglamento (CE) nº 1752/2002 de la Comisión de 1 de octubre de 2002, DOCE nº L 264 de 2.10.2002, página 18 
-Reglamento (CE) nº 1937/2002 de la Comisión de 30 de octubre de 2002, DOCE nº L 297 de 31.10.2002, página 3 
-Reglamento (CE) nº 61/2003 de la Comisión de 15 de enero de 2003, DOCE nº L 11 de 16.1.2003, página 12 
-Reglamento (CE) nº 544/2003 de la Comisión de 27 de marzo de 2003, DOCE nº L 81 de 28.3.2003, página 7 
-Reglamento (CE) nº 665/2003 de la Comisión de 11 de abril de 2003, DOCE nº L 96 de 12.4.2003, página 7 
-Reglamento (CE) nº 739/2003 de la Comisión de 28 de abril de 2003, DOCE nº L 106 de 29.4.2003, página 9 
-Reglamento (CE) nº 806/2003 del Consejo de 14 de abril de 2003, DOCE nº L 122 de 16.5.2003, página 1 
-Reglamento (CE) nº 1029/2003 de la Comisión de 16 de junio de 2003, DOCE nº L 149 de 17.6.2003, página 15 
-Reglamento (CE) nº 1055/2006 de la Comisión de 12 de julio de 2006, DOCE nº L 192 de 13.7.2006, página 3 
-Reglamento (CE) nº 1729/2006 de la Comisión de 23 de noviembre de 2006, DOUE nº L 325 de 24.11.2006, página 6 
- Reglamento (CE) nº 1805/2006 de la Comisión de 7 de diciembre de 2006, DOUE nº L 343 de 8.12.2006, página 66 
- Reglamento (CE) nº 1831/2006 de la Comisión de 13 de diciembre de 2006, DOUE nº L 354 de 14.12.2006, página 5 
- Reglamento (CE) nº 1323/2007 de la Comisión de 12 de noviembre de 2007, DOUE nº L 294 de 13.11.2007, página 11 
- Reglamento (CE) nº 1353/2007 de la Comisión de 20 de noviembre de 2007, DOUE nº L 303 de 21.11.2007, página 6 
- Reglamento (CE) nº 61/2008 de la Comisión de 24 de enero de 2008, DOUE nº L 22 de 25.1.2008, página 8 
- Reglamento (CE) nº 203/2008 de la Comisión de 4 de marzo de 2008, DOUE nº L 60 de 5.3.2008, página 18 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bruselas (Bélgica), junio 1990 
 



▼B
REGLAMENTO (CEE) No 2377/90 DEL CONSEJO

de 26 de junio de 1990

por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de
los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en

los alimentos de origen animal

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Económica Europea y,
en particular, su artículo 43,

Vista la propuesta de la Comisión (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),

Visto el dictamen del Comité Económico y Social (3)

Considerando que la administración de medicamentos veterinarios a
animales destinados a la producción de alimentos puede dejar residuos
en los productos alimenticios obtenidos de animales tratados;

Considerando que, debido a los avances científicos y técnicos, es
posible detectar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios
en los productos alimenticios a niveles cada vez más bajos; que, por
consiguiente, resulta necesario establecer límites máximos de residuos
de sustancias farmacológicamente activas que se utilicen en los medi-
camentos veterinarios, para todos los productos alimenticios de origen
animal, incluidos la carne, el pescado, la leche, los huevos y la miel;

Considerando que para proteger la salud pública deben establecerse
límites máximos de residuos de acuerdo con los principios general-
mente reconocidos de evaluación de la seguridad, teniendo en cuenta
cualquier otra evaluación científica de la seguridad de las sustancias
correspondientes que hubiera sido realizada por organizaciones interna-
cionales, en particular el Codex Alimentarius, u otros comités
científicos establecidos en la Comunidad, en los casos en que dichas
sustancias se utilicen para otras finalidades;

Considerando la importancia que presenta el uso de medicamentos
veterinarios en la producción agraria; considerando que la fijación de
límites máximos de residuos facilitará la comercialización de productos
alimenticios de origen animal;

Considerando que el establecimiento de límites máximos distintos por
parte de los Estados miembros puede obstaculizar la libre circulación
de medicamentos veterinarios y de productos alimenticios;

Considerando que, por tanto, es necesario establecer un procedimiento
para que la Comunidad fije los límites máximos respecto a los residuos
de medicamentos veterinarios, tras una única evaluación científica del
mejor nivel posible;

Considerando que la necesidad de que la Comunidad fije los límites
máximos viene reconocida en las normas comunitarias relativas al
comercio de los alimentos de origen animal;

Considerando que se deben adoptar disposiciones para la fijación
sistemática de límites máximos de residuos de las nuevas sustancias
destinadas a ser administradas a animales productores de alimentos y
que pueden tener un efecto farmacológico;

Considerando que también se debe acordar la fijación de límites
máximos para sustancias que se usan actualmente en los medicamentos
veterinarios administrados a animales productores de alimentos; que,
no obstante, a la vista de la complejidad de esta materia, y dada la
gran cantidad de sustancias a que afectaría la medida, resulta necesario
establecer disposiciones transitorias en consecuencia;
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Considerando que dichos límites máximos de residuos se deben
adoptar, previa evaluación científica del Comité de medicamentos vete-
rinarios, mediante un procedimiento rápido que asegure una estrecha
colaboración entre la Comisión y los Estados miembros a través del
Comité creado por la Directiva 81/852/CEE del Consejo, de 28 de
septiembre de 1981, relativa a la aproximación de las legislaciones de
los Estados miembros sobre las normas y protocolos analíticos, tóxico-
farmacológicos y clínicos en materia de pruebas de medicamentos
veterinarios (1), modificada por la Directiva 87/20/CEE (2); que se
requiere también un procedimiento urgente para asegurar la rápida revi-
sión de cualquier tolerancia que pudiera no ser suficiente para proteger
la salud pública;

Considerando que las reacciones inmunológicas producidas por medi-
camentos no suelen ser distinguibles de las que surgen naturalmente, y
no pueden afectar a los consumidores de productos alimenticios de
origen animal;

Considerando que la información necesaria para evaluar la seguridad
de los residuos se debe presentar según los principios que establece la
Directiva 81/852/CEE,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

1. A efectos del presente Reglamento, se entenderá por:

a) «residuos de medicamentos veterinarios»: todas las sustancias
farmacológicamente activas, ya sean principios activos, excipientes
o productos de degradación, y sus metabolitos que permanezcan en
los productos alimenticios obtenidos a partir de animales a los que
se les hubiere administrado el medicamento veterinario de que se
trate;

b) «límite máximo de residuos»: el contenido máximo de residuos
resultante de la utilización de un medicamento veterinario (expre-
sado en mg/kg o en µg/kg sobre la base del peso en fresco)
autorizada en la Comunidad o reconocida como admisible en un
producto alimenticio.

Dicho límite se basará en el tipo y en la cantidad de residuos que se
considere que no constituyen ningún riesgo toxicológico para la
salud humana tal como expresa la dosis diaria admisible (DDA), o
sobre la base de un DDA temporal que utilice un factor de segu-
ridad adicional. Tomará en consideración, asimismo, otros riesgos
relativos a la salud pública así como los aspectos de tecnología
alimentaria.

Cuando se establezca un límite máximo de residuos (LMR), se
tomarán en consideración igualmente los residuos que aparezcan en
alimentos de origen vegetal o que procedan del medio ambiente.
Además, podrá reducirse el LMR con objeto de que sea coherente
con las prácticas correctas de utilización de medicamentos veterina-
rios y ello en la medida en que se disponga de métodos de análisis
prácticos.

2. El presente Reglamento no afectará a los principios activos de
origen biológico destinados a producir una inmunidad activa o pasiva
o a diagnosticar un estado de inmunidad, utilizados en los medica-
mentos veterinarios inmunológicos.

Artículo 2

La lista de sustancias farmacológicamente activas utilizadas en medica-
mentos veterinarios respecto de las cuales se han establecido límites
máximos de residuos figura en el Anexo I, que se adoptará de confor-
midad con el procedimiento previsto en el artículo 8. Salvo lo
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dispuesto en el artículo 9, cualquier modificación del Anexo I se
adoptará de acuerdo con el mismo procedimiento.

Artículo 3

Cuando, después de la evaluación de una sustancia farmacológicamente
activa utilizada en medicamentos veterinarios, no fuera necesario para
la protección de la salud pública fijar un límite máximo de residuos,
dicha sustancia se incluirá en una lista que figura en el Anexo II que
será adoptado de conformidad con el procedimiento establecido en el
artículo 8. Salvo lo dispuesto en el artículo 9, cualquier modificación
del Anexo II se adoptará con arreglo al mismo procedimiento.

Artículo 4

Se podrá establecer un límite máximo provisional de residuos para una
sustancia farmacológicamente activa utilizada en medicamentos veteri-
narios en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento,
siempre que no haya razones para suponer que los residuos de las
sustancias de que se trate, al nivel propuesto, constituyen un riesgo
para la salud del consumidor. Los límites máximos provisionales de
residuos se aplicarán por un período de tiempo definido, que no
excederá de cinco años. Podrán renovarse solamente una vez con
carácter excepcional, durante un período que no excederá de dos años,
si se considera útil para concluir estudios científicos que estén en curso
de realización.

En circunstancias excepcionales podrán establecerse, asimismo, límites
máximos provisionales de residuos para una sustancia farmacológica-
mente activa que no se haya utilizado previamente en medicamentos
veterinarios en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento,
siempre que no existan razones para suponer que los residuos de las
sustancias de que se trate constituyen un riesgo para la salud del consu-
midor dentro de los límites propuestos.

La lista de las sustancias farmacológicamente activas utilizadas en
medicamentos veterinarios respecto de las cuales se hayan fijado
límites máximos provisionales de residuos, figura en el Anexo III, que
se adoptará de conformidad con el procedimiento previsto en el artículo
8. Salvo lo dispuesto en el artículo 9, cualquier modificación del
Anexo III se adoptará con arreglo al mismo procedimiento.

Artículo 5

Cuando no pueda establecerse un límite máximo de residuos en rela-
ción con una sustancia farmacológicamente activa utilizada en
medicamentos veterinarios por el hecho de que los residuos de las
sustancias de que se trate, sea cual sea su límite en productos alimenti-
cios de origen animal, constituyan un riesgo para la salud del
consumidor, dicha sustancia se incluirá en la lista del Anexo IV. El
Anexo IV se adoptará de acuerdo con el procedimiento previsto en el
artículo 8. Salvo lo dispuesto en el artículo 9, cualquier modificación
del Anexo IV se adoptará con arreglo al mismo procedimiento.

Queda prohibido, en toda la Comunidad, administrar las sustancias
enumeradas en el Anexo IV a animales productores de alimentos.

Artículo 6

1. Para obtener la inclusión en los anexos I, II o III de una sustancia
farmacológicamente activa que vaya a utilizarse en medicamentos vete-
rinarios destinados a ser administrados a animales productores de
alimentos se presentará una solicitud para la fijación de un límite
máximo de residuos a la Agencia Europea para la Evaluación de Medi-
camentos, creada en virtud del Reglamento (CEE) no 2309/93 (1), en
adelante denominada, «la Agencia».
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La solicitud contendrá la información administrativa y la documenta-
ción relativa a la seguridad que se indican en el anexo V del presente
Reglamento y seguirá los principios establecidos en la Directiva 81/
852/CEE.

2. Se adjuntará a la solicitud contemplada en el apartado 1 la tasa
que se debe pagar a la Agencia.

Artículo 7

1. El Comité de medicamentos veterinarios ha que se refiere el
artículo 27 del Reglamento (CEE) no 2309/93 será el encargado de
redactar el dictamen de la Agencia sobre la clasificación de las sustan-
cias que figuran en los anexos I, II, III y IV del presente Reglamento.

2. A efectos del presente Reglamento serán de aplicación los
artículos 52 y 53 del Reglamento (CEE) no 2309/93.

3. La Agencia velará por que el Comité emita su dictamen en un
plazo de 120 días a partir de la recepción de una solicitud válida.

Si la información presentada por el solicitante resulta insuficiente para
la preparación de dicho dictamen, el Comité podrá instar al solicitante
a proporcionar información adicional dentro de un plazo determinado,
quedando en suspenso el plazo de emisión hasta tanto no disponga de
la información solicitada.

4. La Agencia enviará el dictamen al solicitante. En el plazo de 15
días a partir de la recepción del dictamen, el solicitante podrá notificar
por escrito a la Agencia su intención de presentar recurso. En tal caso,
comunicará a la Agencia los motivos detallados de su recurso dentro de
los 60 días a partir de la recepción del dictamen. En el plazo de 60 días
a partir de la recepción de los motivos del recurso, el Comité estudiará
la necesidad de revisar su dictamen y adjuntará al informe a que se
refiere el apartado 5 las conclusiones sobre el recurso.

5. La Agencia enviará el dictamen definitivo del Comité a la Comi-
sión y al solicitante en el plazo de 30 días tras su aprobación. El
dictamen irá acompañado de un informe que contendrá una evaluación,
realizada por el Comité, de la seguridad de la sustancia y una exposi-
ción de las razones que motiven sus conclusiones.

6. La Comisión prepará un proyecto de medidas teniendo en cuenta
la legislación comunitaria e iniciará el procedimiento que establece el
artículo 8. El Comité permanente de medicamentos veterinarios a que
se refiere el artículo 8 adaptará su reglamento interior con arreglo a las
atribuciones que le confiere el presente Reglamento.

Artículo 8

1. La Comisión estará asistida por el Comité permanente de medica-
mentos veterinarios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente artículo, serán
de aplicación los artículos 5 y 7 de la Decisión 1999/468/CE (1).

El plazo contemplado en el apartado 6 del artículo 5 de la Decisión
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité permanente aprobará su reglamento interno.

Artículo 9

1. Cuando un Estado miembro, como resultado de una nueva infor-
mación o de una reevaluación de la información existente, considere
que es urgente modificar alguna de las disposiciones de los Anexos I,
II, III o IV a fin de proteger la salud humana o animal, y, en conse-
cuencia, pida que se tomen medidas urgentes, podrá suspender
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temporalmente, en su propio territorio, la aplicación de la disposición
de que se trate. En tal caso deberá comunicar estas medidas inmediata-
mente a los demás Estados miembros y a la Comisión, especificando
sus motivos.

2. ►M64 La Comisión examinará, a la mayor brevedad posible, los
motivos aducidos por el Estado miembro de que se trate y, previa
consulta al Comité de medicamentos veterinarios, emitirá su dictamen
de inmediato y adoptará las medidas oportunas. Se podrá solicitar de la
persona responsable de la puesta en el mercado que facilite al Comité
explicaciones escritas u orales. ◄ La Comisión comunicará inmediata-
mente al Consejo y a los Estados miembros las medidas tomadas.
Cualquier Estado miembro podrá someter al Consejo las medidas adop-
tadas por la Comisión en un plazo de 15 días a partir de dicha
comunicación. El Consejo, que se pronunciará por mayoría cualificada,
podrá tomar una decisión distinta en el plazo de 30 días a partir del
momento en que se le hubiera sometido el asunto.

3. Si la Comisión considera necesario modificar alguna de las dispo-
siciones de los Anexos I, II, III o IV, a fin de resolver las dificultades a
las que alude el apartado 1, y para garantizar la protección de la salud
humana, iniciará el procedimiento establecido en el artículo 10, con el
fin de adoptar dichas modificaciones; el Estado miembro que haya
tomado las medidas a las que hace referencia el apartado 1, podrá
mantenerlas hasta que el Consejo o la Comisión se hayan pronunciado
de acuerdo con el procedimiento antes mencionado.

Artículo 10

1. La Comisión estará asistida por el Comité permanente de medica-
mentos veterinarios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente artículo, serán
de aplicación los artículos 5 y 7 de la Decisión 1999/468/CE.

El plazo contemplado en el apartado 6 del artículo 5 de la Decisión
1999/468/CE queda fijado en quince días.

Artículo 11

Cualquier modificación necesaria para adaptar el Anexo V al progreso
científico y técnico se adoptará de acuerdo con el procedimiento
previsto en el artículo 2 quater de la Directiva 81/852/CEE.

Artículo 12

Tras la modificación de los anexos I, II, III o IV, y a la mayor
brevedad posible, la Comisión publicará una evaluación resumida,
realizada por el Comité de medicamentos veterinarios, sobre la segu-
ridad de las sustancias en cuestión. Se respetará el carácter
confidencial de todos los datos que estuvieran protegidos por derechos
de propiedad industrial. La Agencia pondrá a disposición de las auto-
ridades competentes y de la Comisión los métodos de análisis
adecuados para la identificación de las sustancias farmacológicamente
activas para las cuales se han fijado LMR ►C5 en los anexos I y
III. ◄

Artículo 13

Los Estados miembros no podrán prohibir ni impedir la circulación en
sus territorios de alimentos de origen animal originarios de los demás
Estados miembros, basándose en que contienen residuos de medica-
mentos veterinarios, si la cantidad de residuo no sobrepasa el límite
máximo de residuos previstos en los Anexos I o III, o si la sustancia
en cuestión figura en la lista del Anexo II.
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Artículo 14

Con efectos a partir del 1 de enero de 1997, queda prohibido en la
Comunidad administrar medicamentos veterinarios que contengan
sustancias farmacológicamente activas no mencionadas en los Anexos
I, II o III a animales destinados a la producción de alimentos, salvo
en caso de ensayos clínicos que las autoridades nacionales competentes
hayan autorizado, previa notificación o autorización en virtud de la
legislación vigente y que no hagan que los alimentos obtenidos del
ganado objeto de estos ensayos contengan residuos que constituyan un
riesgo para la salud humana.

No obstante, la fecha mencionada en el párrafo anterior se prorrogará
para aquellas sustancias cuya utilización estuviera autorizada en la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento y para las que se
hubieren depositado expedientes de solicitud de fijación de límites
máximos de residuos ante la Comisión o ante la Agencia Europea
para la Evaluación de Medicamentos antes del 1 de enero de 1996:

— al 1 de enero de 1998, para los pirazolinones (incluidos los pirazo-
lidinediones y fenilbutazones), los nitroimidazoles, el ácido
arsanílico, y

— al 1 de enero de 2000 para las demás sustancias.

La Agencia publicará la lista de dichas sustancias antes del 7 de junio
de 1997.

Artículo 15

El presente Reglamento no afectará en modo alguno a la aplicación de
la legislación comunitaria que prohíbe la utilización en el sector gana-
dero de determinadas sustancias de efecto hormonal.

Ninguna disposición del presente Reglamento afectará a las medidas
que los Estados miembros adopten para impedir el uso no autorizado
de medicamentos veterinarios.

Artículo 16

El presente Reglamento entrará en vigor el 1 de enero de 1992.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y
directamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO IV

LISTA DE SUSTANCIAS FARMACOLÓGICAMENTE ACTIVAS PARA
LAS QUE NO PUEDE ESTABLECERSE LÍMITE MÁXIMO ALGUNO

Sustancia farmacológicamente activa

Aristolochia spp. y sus formulaciones

Cloranfenicol

Cloroformo

Clorpromacina

Colchicina

Dapsona

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofuranos (incluida furazolidona)

Ronidazol
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ANEXO V

Información y datos que deben incluirse en la solicitud de fijación de un
límite máximo de residuos para una sustancia farmacológicamente activa

utilizada en medicamentos veterinarios

Datos administrativos

1. Nombre o razón social y domicilio o sede social del solicitante.

2. Denominación del medicamento veterinario.

3. Composición cualitativa y cuantitativa en lo que se refiere a principios
activos, mencionando, cuando exista, la denominación común internacional
recomendada por la Organización Mundial de la Salud.

4. Autorización de producción, en su caso.

5. Autorización de comercialización, en su caso.

6. Resumen de las características del (de los) medicamento(s) veterinario(s),
elaborado según lo establecido en el artículo 5 bis de la Directiva 81/851/
CEE.

A. Documentación relativa a la seguridad

A.0. Informes periciales

A.1. Identificación precisa de la sustancia a la que se refiere la solicitud

1.1. Denominación común internacional.

1.2. Denominación según la Unión Internacional de Química Pura y
Aplicada (UIQPA).

1.3. Denominación según el CAS (Chemical Abstracts Service).

1.4. Clasificación:

— terapéutica,

— farmacológica.

1.5. Sinónimos y abreviaturas.

1.6. Fórmula estructural.

1.7. Fórmula molecular.

1.8. Peso molecular.

1.9. Grado de impureza.

1.10. Composición cualitativa y cuantitativa de las impurezas.

1.11. Descripción de las propiedades físicas:

— punto de fusión,

— punto de ebullición,

— presión de vapor,

— solubilidad en agua y en disolventes orgánicos expresada en g/l,
indicando la temperatura,

— densidad,

— índice de refracción, rotación, etc.

A.2. Estudios farmacológicos pertinentes

2.1. Farmacodinámica.

2.2. Farmacocinética.

A.3. Estudios toxicológicos

3.1. Toxicidad por administración única.

3.2. Toxicidad por administración reiterada.

3.3. Tolerancia en la especie animal a la que se destina el medicamento.

3.4. Toxicidad para la función reproductora, incluida la teratogenicidad:

3.4.1. Estudio de los efectos sobre la reproducción,

3.4.2. Embriotoxicidad/toxicidad fetal, incluida la teratogenicidad.
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3.5. Potencial mutagénico.

3.6. Potencial carcinogénico.

A.4. Estudios de otros efectos

4.1. Inmunotoxicidad.

4.2. Propiedades microbiológicas de los residuos:

4.2.1. en la flora intestional humana;

4.2.2. en los organismos y microorganismos utilizados en la industria de la
alimentación.

4.3. Observación de los efectos en los seres humanos.

B. Documentación sobre residuos

B.0. Informe pericial

B.1. Identificación precisa de la sustancia a la que se refiere la solicitud

La sustancia en cuestión debe definirse según lo establecido en el punto
A.1. Sin embargo, cuando la solicitud se refiera a uno o más medica-
mentos veterinarios, deberá definirse detalladamente el producto mismo,
indicando entre otras cosas:

— composición cualitativa y cuantitativa,
— pureza,
— indicación del lote del fabricante utilizado en los estudios, relación con

el producto final,
— actividad específica y pureza radiológica de las sustancias marcadas,
— posición de los átomos marcados en la molécula.

B.2. Estudios sobre residuos

2.1. Farmacocinética (absorción, distribución, biotransformación, excre-
ción).

2.2. Deplección de residuos.

2.3. Elaboración de límites máximos de residuos.

B.3. Métodos analíticos de rutina para la detección de residuos

3.1. Descripción del método.

3.2. Validación del método:

3.2.1. especificidad;

3.2.2. exactitud, incluyendo la sensibilidad;

3.2.3. precisión;

3.2.4. límite de detección;

3.2.5. límite de cuantificación;

3.2.6. viabilidad y aplicabilidad en condiciones normales de laboratorio;

3.2.7. susceptibilidad a la interferencia.
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REGLAMENTO (CE) No 1055/2006 DE LA COMISIÓN

de 12 de julio de 2006

por el que se modifican, en lo referente al flubendazol y al lasalocid, los anexos I y III del
Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo por el que se establece un procedimiento comunitario
de fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de

origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2 y su artículo 4, párrafo
tercero,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) La sustancia flubendazol está actualmente incluida en el
anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el
músculo, la piel y la grasa, el hígado y el riñón de los
pollos, pavos, aves de caza y porcinos, así como para las
aves que producen huevos para consumo humano. La
entrada relativa al flubendazol en dicho anexo debería
ampliarse a todas las especies de aves de corral para el
músculo, la piel y la grasa, el hígado, el riñón y los
huevos.

(3) La sustancia lasalocid está actualmente incluida en el
anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el

músculo, la piel y la grasa, el hígado y el riñón de las
aves de corral, pero no debe utilizarse en los animales
que producen huevos para consumo humano. A la espera
de la validación de métodos analíticos, la sustancia lasa-
locid debe incluirse en el anexo III de dicho Reglamento
para las aves de corral que producen huevos para con-
sumo humano. En consecuencia, en la entrada del lasa-
locid del anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 debe
suprimirse la disposición vigente que establece que no
debe utilizarse en animales que producen huevos para
consumo humano.

(4) Por lo tanto, procede modificar en consecuencia el Re-
glamento (CEE) no 2377/90.

(5) Debe preverse un período adecuado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento, a fin de que los Esta-
dos miembros puedan hacer cualquier adaptación que sea
necesaria, a la luz del presente Reglamento, en las auto-
rizaciones de comercialización de los medicamentos ve-
terinarios de que se trate, otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un código comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (2), al objeto de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

Los anexos I y III del Reglamento (CEE) no 2377/90 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

ES13.7.2006 Diario Oficial de la Unión Europea L 192/3

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 205/2006 de la Comisión (DO
L 34 de 7.2.2006, p. 21).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en último
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la
Unión Europea.

Será aplicable a partir del 11 de septiembre de 2006.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de julio de 2006.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ESL 192/4 Diario Oficial de la Unión Europea 13.7.2006
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REGLAMENTO (CE) No 1729/2006 DE LA COMISIÓN

de 23 de noviembre de 2006

por el que se modifican, en lo referente al firocoxib y al triclabendazol, los anexos I y III del
Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, por el que se establece un procedimiento comunitario de
fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de

origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2 y su artículo 4, párrafo
tercero,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) Tras examinar una petición de establecimiento de límites
máximos de residuos para el firocoxib en los équidos, y a
la espera de que concluya la validación científica de los
estudios, se considera apropiado incluir esta sustancia en
el anexo III del Reglamento (CEE) no 2377/90 para los
équidos.

(3) La sustancia triclabendazol está actualmente incluida en
el anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el
músculo, hígado y riñón de los bovinos y ovinos, pero
no debe utilizarse en los animales que producen leche
para consumo humano. Tras examinar una petición de
modificación de dichos límites máximos de residuos, se
considera apropiado incluir el triclabendazol en dicho

anexo para el músculo, la grasa, el hígado y el riñón
de todos los rumiantes, excluidos los animales que pro-
ducen leche para consumo humano, modificando los
valores de los límites máximos de residuos.

(4) Por tanto, el Reglamento (CEE) no 2377/90 debe modi-
ficarse en consecuencia.

(5) Debe preverse un período adecuado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento, a fin de que los Esta-
dos miembros puedan hacer cualquier adaptación nece-
saria, a la luz del presente Reglamento, en las autoriza-
ciones de comercialización de los medicamentos veteri-
narios de que se trate, otorgadas con arreglo a la Direc-
tiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
código comunitario sobre medicamentos veterinarios (2).

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

Los anexos I y III del Reglamento (CEE) no 2377/90 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del 21 de enero de 2007.

ESL 325/6 Diario Oficial de la Unión Europea 24.11.2006

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 1451/2006 de la Comisión (DO
L 271 de 30.9.2006, p. 37).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en último
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de noviembre de 2006.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ES24.11.2006 Diario Oficial de la Unión Europea L 325/7
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REGLAMENTO (CE) No 1805/2006 DE LA COMISIÓN

de 7 de diciembre de 2006

por el que se modifica, en lo referente al tianfenicol, el fenvalerato y el meloxicam, el anexo I del
Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, por el que se establece un procedimiento comunitario de
fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de

origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) El tianfenicol está incluido en el anexo I del Reglamento
(CEE) no 2377/90 para el músculo, la grasa, el hígado, el
riñón y la leche de los bovinos, así como para el
músculo, la piel y la grasa, el hígado y el riñón de los
pollos, a excepción de los animales que producen huevos
para consumo humano. El tianfenicol también está in-
cluido en el anexo III de dicho Reglamento para el
músculo, la piel y la grasa, el hígado y el riñón de los
porcinos. Tras el examen de la información facilitada por
el solicitante para el establecimiento de límites máximos
finales de residuos para el tianfenicol en los porcinos, se
considera oportuno modificar la entrada correspondiente
al tianfenicol en el anexo I del Reglamento (CEE)
no 2377/90 para el músculo, la grasa, el hígado, el riñón
y la leche de todas las especies productoras de alimentos,
a excepción de los animales que producen huevos para
consumo humano. El límite máximo de residuos para la
grasa, el hígado y el riñón no debe aplicarse a los peces.

(3) El fenvalerato está incluido en el anexo III del Regla-
mento (CEE) no 2377/90 para el músculo, la grasa, el
hígado, el riñón y la leche de los bovinos. Los límites
máximos provisionales de residuos expiraron el 1 de julio

de 2006. Tras examinar la información facilitada por el
solicitante para el establecimiento de límites máximos
finales de residuos para el fenvalerato en la especie bo-
vina, se considera oportuno incluir el fenvalerato en el
anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el
músculo, la grasa, el hígado, el riñón y la leche de los
bovinos.

(4) La sustancia meloxicam está incluida en el anexo I del
Reglamento (CEE) no 2377/90 para el músculo, el hígado
y el riñón de bovinos, porcinos y équidos, así como para
la leche de los bovinos. Tras examinar una solicitud para
el establecimiento de límites máximos de residuos para el
meloxicam en el caso de los conejos y la leche de los
caprinos, se considera oportuno modificar la entrada co-
rrespondiente al meloxicam en dicho anexo para el
músculo, el hígado y el riñón de los conejos y caprinos,
así como para la leche de los caprinos.

(5) Por tanto, el Reglamento (CEE) no 2377/90 debe modi-
ficarse en consecuencia.

(6) Debería concederse un plazo adecuado antes de la fecha
de aplicación del presente Reglamento, a fin de que los
Estados miembros puedan hacer cualquier adaptación que
sea necesaria, a la luz del presente Reglamento, en las
autorizaciones de comercialización de los medicamentos
veterinarios de que se trate, otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un código comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (2), al objeto de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

ESL 343/66 Diario Oficial de la Unión Europea 8.12.2006

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 1729/2006 de la Comisión (DO
L 325 de 24.11.2006, p. 6).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada por la Direc-
tiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la
Unión Europea.

Será aplicable a partir del 8 de febrero de 2007.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de diciembre de 2006.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ES8.12.2006 Diario Oficial de la Unión Europea L 343/67



A
N
EX

O

Se
in
se
rt
a
la

si
gu
ie
nt
e
su
st
an
ci
a
en

el
an
ex
o
I
de
l
Re
gl
am

en
to

(C
EE
)
no

23
77

/9
0
(«L

is
ta

de
su
st
an
ci
as

fa
rm

ac
ol
óg
ic
am

en
te

ac
tiv
as

cu
yo
s
lím

ite
s
m
áx
im

os
de

re
si
du
os

se
ha
n
fij
ad
o»
):

1.
A
ge
nt
es

an
tii
nf
ec
ci
os
os

1.
2.

A
nt
ib
ió
tic
os

1.
2.
5.

Fl
or
fe
ni
co
l
y
co
m
pu

es
to
s
as
oc
ia
do
s

Su
st
an
ci
a
fa
rm

ac
ol
óg
ic
am

en
te

ac
tiv
a

R
es
id
uo

m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im

al
LM

R
Te
jid
os

di
an
a

«T
ia
nf
en

ic
ol

Ti
an
fe
ni
co
l

To
da
s
la
s
es
pe
ci
es

de
st
in
ad
as

a
la

pr
od
uc
ci
ón

de
al
im

en
to
s
(1
)

50
μg
/k
g

M
ús
cu
lo
(2
)

50
μg
/k
g

G
ra
sa

(3
)

50
μg
/k
g

H
íg
ad
o

50
μg
/k
g

R
iñ
ón

50
μg
/k
g

Le
ch
e

(1
)
N
o
de
be

ut
ili
za
rs
e
en

an
im

al
es

qu
e
pr
od
uc
en

hu
ev
os

pa
ra

co
ns
um

o
hu

m
an
o,

lo
s
LM

R
pa
ra

la
gr
as
a,

el
hí
ga
do

y
el

riñ
ón

no
so
n
ap
lic
ab
le
s
a
lo
s
pe
ce
s.

(2
)
Pa
ra

lo
s
pe
ce
s,
el

m
ús
cu
lo

se
re
fie
re

a
“m

ús
cu
lo

y
pi
el

en
pr
op

or
ci
on

es
na
tu
ra
le
s”
.

(3
)
Pa
ra

po
rc
in
o
y
av
es

de
co
rr
al
,
es
te

LM
R
se

re
fie
re

a
“p
ie
l
y
gr
as
a
en

pr
op

or
ci
on

es
na
tu
ra
le
s”
.».

2.
A
ge
nt
es

an
tip

ar
as
ita
rio

s

2.
2.

Su
st
an
ci
as

ac
tiv
as

fr
en
te

a
ec
to
pa
rá
si
to
s

2.
2.
3.

Pi
re
tr
oi
de
s Su
st
an
ci
a
fa
rm

ac
ol
óg
ic
am

en
te

ac
tiv
a

R
es
id
uo

m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im

al
LM

R
Te
jid
os

di
an
a

«F
en

va
le
ra
to

Fe
nv
al
er
at
o
(s
um

a
de

is
óm

er
os

de
RR

,
SS
,
RS

y
SR

)
Bo

vi
no

s
25

μg
/k
g

M
ús
cu
lo

25
0

μg
/k
g

G
ra
sa

25
μg
/k
g

H
íg
ad
o

25
μg
/k
g

R
iñ
ón

40
μg
/k
g

Le
ch
e»

4.
A
ge
nt
es

an
tii
nf
la
m
at
or
io
s

4.
1.

A
ge
nt
es

an
tii
nf
la
m
at
or
io
s
no

es
te
ro
id
eo
s

4.
1.
4.

D
er
iv
ad
os

de
O
xi
ca
m

Su
st
an
ci
a
fa
rm

ac
ol
óg
ic
am

en
te

ac
tiv
a

R
es
id
uo

m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im

al
LM

R
Te
jid
os

di
an
a

«M
el
ox

ic
am

M
el
ox
ic
am

Po
rc
in
os
,
éq
ui
do
s
y
co
ne
jo
s

20
μg
/k
g

M
ús
cu
lo

65
μg
/k
g

H
íg
ad
o

65
μg
/k
g

R
iñ
ón

Bo
vi
no

s
y
ca
pr
in
os

20
μg
/k
g

M
ús
cu
lo

65
μg
/k
g

H
íg
ad
o

65
μg
/k
g

R
iñ
ón

15
μg
/k
g

Le
ch
e»
.

ESL 343/68 Diario Oficial de la Unión Europea 8.12.2006



REGLAMENTO (CE) No 1831/2006 DE LA COMISIÓN

de 13 de diciembre de 2006

por el que se modifica, en lo referente a la doramectina, el anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90
del Consejo por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites

máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) La sustancia doramectina está actualmente incluida en el
anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el
músculo, la grasa, el hígado y el riñón de los bovinos,
pero no debe utilizarse en los bovinos que producen
leche para consumo humano. Dicha sustancia está tam-
bién incluida en el anexo I del Reglamento (CEE) no
2377/90 para el músculo, la grasa, el hígado y el riñón

de los porcinos, ovinos y cérvidos, incluido el reno, pero
no debe utilizarse en los ovinos que producen leche para
consumo humano. La entrada correspondiente a esta
sustancia en dicho anexo debe modificarse y ampliarse
a todas las especies mamíferas productoras de alimentos
para el músculo, la grasa, el hígado y el riñón, excepto en
el caso de los animales que produzcan leche para con-
sumo humano.

(3) Por lo tanto, procede modificar en consecuencia el Re-
glamento (CEE) no 2377/90.

(4) Debe preverse un período adecuado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento a fin de que los Estados
miembros puedan hacer cualquier adaptación que sea
necesaria, a la luz del presente Reglamento, en las auto-
rizaciones de comercialización de los medicamentos ve-
terinarios de que se trate, otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un código comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (2), con el fin de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del 12 de febrero de 2007.

ES14.12.2006 Diario Oficial de la Unión Europea L 354/5

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 1805/2006 de la Comisión (DO
L 343 de 8.12.2006, p. 66).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en último
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de diciembre de 2006.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ESL 354/6 Diario Oficial de la Unión Europea 14.12.2006
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REGLAMENTO (CE) No 1323/2007 DE LA COMISIÓN

de 12 de noviembre de 2007

que modifica, en lo referente al firocoxib, el anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo,
por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos de

residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos,
formulado por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) El firocoxib se incluyó en el anexo III del Reglamento
(CEE) no 2377/90 para el músculo, la grasa, el hígado y
el riñón de los équidos. Los límites máximos provisiona-
les de residuos (en lo sucesivo, «los LMR») expiraron el 1
de julio de 2007. Se han presentado datos adicionales,
que han sido evaluados por el Comité de medicamentos
de uso veterinario (en lo sucesivo, «el CMUV»), el cual ha
recomendado que los LMR para el firocoxib se establez-
can como definitivos y, en consecuencia, se incluyan en
el anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 para el
músculo, la grasa, el hígado y el riñón de los équidos.

(3) La recomendación del CMUV se basa en una estimación
provisional de la sustancia y sus residuos que pueden ser
ingeridos diariamente durante toda la vida sin riesgo
apreciable para la salud de los individuos expuestos (in-
gesta diaria admisible, en lo sucesivo «IDA»). La ingesta
diaria admisible establecida temporalmente se ha deter-
minado aplicando una metodología diferente del enfoque

utilizado habitualmente para fijar la IDA en la medicina
veterinaria. Sin embargo, para compensar este uso dife-
rente se ha aplicado un factor de seguridad más elevado,
a fin de garantizar que no haya motivos para suponer
que los residuos de firocoxib al nivel de uso propuesto
supongan un riesgo para la salud del consumidor.

(4) Se propone, por tanto, incluir el firocoxib en el anexo I
del Reglamento (CEE) no 2377/90 en consecuencia.

(5) Debe preverse un período adecuado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento a fin de que los Estados
miembros puedan hacer cualquier adaptación que sea
necesaria, a la luz del presente Reglamento, en las auto-
rizaciones de comercialización de los medicamentos ve-
terinarios de que se trate, otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un código comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (2), con el fin de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del 12 de enero de 2008.

ES13.11.2007 Diario Oficial de la Unión Europea L 294/11

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 1064/2007 de la Comisión (DO
L 243 de 18.9.2007, p. 3).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en último
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de noviembre de 2007.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ESL 294/12 Diario Oficial de la Unión Europea 13.11.2007
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REGLAMENTO (CE) No 1353/2007 DE LA COMISIÓN

de 20 de noviembre de 2007

que modifica, en lo referente a la monensina, la lasalocida y la tilvalosina, el anexo I del Reglamento
(CEE) no 2377/90 del Consejo por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de
los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 2,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos,
formulado por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) Se ha presentado a la Agencia Europea de Medicamentos
una solicitud para fijar límites máximos de residuos de
monensina, un antibiótico y antiprotozoario pertene-
ciente al grupo de los ionóforos. Basándose en la reco-
mendación del Comité de medicamentos de uso veteri-
nario, esta sustancia debe añadirse en el anexo I del
Reglamento (CEE) no 2377/90 en el caso de los bovinos
(músculo, grasa, hígado, riñón y leche).

(3) La sustancia lasalocida está actualmente incluida en el
anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 en el caso
de las aves de corral para músculo, grasa más piel, hígado
y riñón, y en el anexo III del Reglamento (CEE) no
2377/90 en el caso de las aves de corral productoras
de huevos para el consumo humano, en espera de la
validación del método analítico. Ya han finalizado los
estudios científicos, y el Comité de medicamentos de
uso veterinario ha validado el método analítico. La lasa-
locida pertenece al grupo de antibióticos ionóforos con
propiedades antiprotozoarias. Por consiguiente, la lasalo-

cida debe añadirse en el anexo I del Reglamento (CEE) no
2377/90 en el caso de las aves de corral productoras de
huevos para el consumo humano, en el nuevo punto
1.2.16, mientras que hay que suprimir la entrada de
lasalocida en el punto 2.4.4 del anexo I del Reglamento
(CEE) no 2377/90.

(4) La sustancia acetilisovaleriltilosina, antibiótico del grupo
de los macrólidos, está actualmente incluida en el anexo I
del Reglamento (CEE) no 2377/90 en el caso de los
porcinos y las aves de corral. Se ha notificado a la Agen-
cia Europea de Medicamentos un cambio de la denomi-
nación común internacional (DCI) de esta sustancia. El
nombre de la sustancia acetilisovaleriltilosina debe susti-
tuirse por la nueva DCI, que es tilvalosina.

(5) Por tanto, conviene modificar el Reglamento (CEE)
no 2377/90 en consecuencia.

(6) Debe preverse un período adecuado antes de que sea
aplicable el presente Reglamento a fin de que los Estados
miembros puedan hacer cualquier tipo de ajuste que sea
necesario, a la luz del presente Reglamento, en las auto-
rizaciones de comercialización de los medicamentos ve-
terinarios de que se trate otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un código comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (2), con el fin de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

ESL 303/6 Diario Oficial de la Unión Europea 21.11.2007

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en último
lugar por el Reglamento (CE) no 1323/2007 de la Comisión (DO
L 294 de 13.11.2007, p. 11).

(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en último
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).



Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la
Unión Europea.

Será aplicable a partir del 20 de enero de 2008.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de noviembre de 2007.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente

ES21.11.2007 Diario Oficial de la Unión Europea L 303/7
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REGLAMENTO (CE) No 61/2008 DE LA COMISIÓN

de 24 de enero de 2008

que modifica, en lo referente a la dinoprostona, el anexo II del Reglamento (CEE) no 2377/90 del
Consejo, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos

de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 3,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos veterinarios,

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) Las sustancias trometamina de dinoprost y dinoprost es-
tán incluidas en el anexo II del Reglamento CEE) no
2377/90, en la categoría de componentes orgánicos,
para todas las especies mamíferas. Se ha presentado
una solicitud al Comité de medicamentos veterinarios
(CMV) para examinar si las evaluaciones realizadas y las
conclusiones alcanzadas con respecto a la trometamina
de dinoprost y al dinoprost se aplican también a la dino-
prostona. El CMV considera que, teniendo en cuenta la
similitud estructural de la dinoprostona y el dinoprost y
el hecho de que la dinoprostona se metaboliza rápida-
mente en dinoprost, las evaluaciones de seguridad lleva-
das a cabo para la trometamina de dinoprost y el dino-
prost se aplican también a la dinoprostona. En conse-
cuencia, el CMV concluyó que no es necesario establecer

límites máximos de residuos para esta sustancia. De
acuerdo con las conclusiones del CMV, se considera per-
tinente insertar una nueva entrada para la dinoprostona
en el anexo II, en la categoría de componentes orgánicos,
para todas las especies mamíferas.

(3) Por tanto, conviene modificar el Reglamento (CEE) no
2377/90 en consonancia.

(4) Debe preverse un período adecuado antes de la aplicabi-
lidad del presente Reglamento, a fin de que los Estados
miembros puedan hacer cualquier adaptación que sea
necesaria, a la luz de dicho Reglamento, en las autoriza-
ciones de comercialización de los medicamentos veteri-
narios de que se trate otorgadas con arreglo a la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un código
comunitario sobre medicamentos veterinarios (2).

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo II del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del 25 de marzo de 2008.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de enero de 2008.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente
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REGLAMENTO (CE) No 203/2008 DE LA COMISIÓN

de 4 de marzo de 2008

que modifica, en lo referente a la gamitromicina, el anexo III del Reglamento (CEE) no 2377/90 del
Consejo, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos

de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) no 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijación de los límites máximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su artículo 4, párrafo tercero,

Vistos los dictámenes de la Agencia Europea de Medicamentos
formulados por el Comité de medicamentos de uso veterinario
(«CVMP»),

Considerando lo siguiente:

(1) Todas las sustancias farmacológicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) no 2377/90.

(2) Se ha presentado a la Agencia Europea de Medicamentos
una solicitud para fijar límites máximos de residuos
(«LMR») de gamitromicina, antibiótico del grupo de los
macrólidos. En su primer dictamen, el CVMP estableció
una ingesta diaria admisible («IDA») global de 370 μg/per-
sona como base para el cálculo del LMR, basándose en
una IDA microbiológica. Los LMR se establecieron en
100 μg/kg para el riñón y 200 μg/kg para el hígado. El
solicitante apeló contra ese primer dictamen, por discre-
par de la IDA microbiológica establecida y del LMR de-
terminado por el CVMP para el hígado y el riñón. Pidió
que se cambiase la IDA global a 600 μg/persona, lo que
corresponde a la IDA toxicológica. Asimismo solicitó
que, de no cambiarse la IDA global a 600 μg/persona,
el CVMP considerase reducir a la mitad los LMR para el
riñón y el hígado. Habiendo estudiado la apelación, el
CVMP aceptó en su dictamen final cambiar la IDA mi-
crobiológica y modificar en consecuencia la IDA global

de gamitromicina a 600 μg/persona. El CVMP decidió
que deben establecerse LMR provisionales para la gami-
tromicina. Por consiguiente, se considera apropiado in-
cluir esta sustancia en el anexo III del Reglamento (CEE)
no 2377/90 para la grasa, el hígado y los riñones de
bovinos, excluidos los animales que producen leche
para consumo humano. Los LMR provisionales expirarán
el 1 de julio de 2009.

(3) El Reglamento (CEE) no 2377/90 debe modificarse en
consecuencia.

(4) Debe preverse un período adecuado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento, a fin de que los Esta-
dos miembros puedan hacer cualquier adaptación nece-
saria, a la luz del presente Reglamento, en las autoriza-
ciones de comercialización de los medicamentos veteri-
narios de que se trate, otorgadas con arreglo a la Direc-
tiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
código comunitario sobre medicamentos veterinarios (2).

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo III del Reglamento (CEE) no 2377/90 queda modifi-
cado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Re-
glamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del 5 de mayo de 2008.
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El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2008.

Por la Comisión
Günter VERHEUGEN

Vicepresidente
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