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REGLAMENTO (CE) No 2728/1999 DE LA COMISIÓN
de 20 de diciembre de 1999

por el que se modifican los anexos I, II 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 comu-
nitario de fijación de los límites máximos de residuos de medi-
camentos veterinarios en los alimentos de origen animal (1),
cuya última modificación la constituye el Reglamento (CE) no
2593/1999 de la Comisión (2), y, en particular, sus artículos 6
y 8,

(1) Considerando que, según el Reglamento (CEE) no 2377/
90 deben establecerse progresivamente límites máximos
de residuos para todas las sustancias farmacológicamente
activas que se usan en la Comunidad en medicamentos
veterinarios destinados a la administración a animales
productores de alimentos;

(2) Considerando que los límites máximos de residuos
deben establecerse solamente tras examinar en el Comité
de medicamentos veterinarios toda información perti-
nente que se refiera a la inocuidad de los residuos de la
sustancia en cuestión para el consumidor de productos
alimenticios de origen animal y la repercusión de los
residuos en el tratamiento industrial de productos
alimenticios;

(3) Considerando que al fijar límites máximos de residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen
animal es necesario 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 obtenidos del animal tratado (tejido diana) y
la naturaleza del residuo que es importante para la vigi-
lancia de los residuos (residuo marcador);

(4) Considerando que, para facilitar el control de rutina de
los residuos, previsto en la legislación comunitaria perti-
nente, se fijarán normalmente límites máximos de resi-
duos en los tejidos diana de hígado y riñón; que frecuen-
temente el hígado y el riñón se eliminan de las reses
muertas sometidas a comercio internacional y que, por
lo tanto, deben fijarse también límites máximos de resi-
duos para el músculo y la grasa;

(5) Considerando que, en el caso de medicamentos veterina-
rios destinados a su uso en aves de puesta, animales
lactantes o abejas productoras de miel, deben también

fijarse límites máximos de residuos para los huevos, la
leche o la miel;

(6) Considerando que debe incluirse flunixina, cefalexina,
flumequina, meloxicam y tiamulina en el anexo I del
Reglamento (CEE) no 2377/90;

(7) Considerando que debe incluirse butafosfano, eucalyptus
globulus, furosemida, echinacea, cupressi aetheroleum,
crataegus, cefalonio, carlinae radix, cardiospermum halica-
cabum, turnera diffusa, calendula officinalis, euphrasia offici-
nalis, boldo folium, bellis perennis, artemisia abrotanum,
arnicae radix, arnica montana (arnicae flos and arnicae planta
tota), aloes de las Barbados (aloe ordinario), del Cabo, su
extracto seco normalizado, las preparaciones a base del
mismo, allium cepa, ailanthus altissima, agnus Castus,
aesculus hippocastanum, camphora, lobaria pulmonaria,
syzygium cumini, solidago virgaurea, silybum marianum,
serenoa repens, prunus laucerasus, okoubaka aubrevillei,
viscum album, symphyti radix, lidocaína, hamamelis virgi-
niana, lachnanthes tinctoria, hypericum perforatum, ginkgo
biloba, y harpagophytum procumbens y lavandulae aethero-
leum y ginseng en el anexo II del Reglamento (CEE) no
2377/90;

(8) Considerando que, con el fin de permitir la realización
de estudios científicos, tiamulina, espectinomicina, dora-
mectina, mebendazol, propetamfos, metamizol, abamec-
tina, cefalonio y rafoxanida deben incluirse en el anexo
III del Reglamento (CEE) no 2377/90;

(9) Considerando que debe permitirse un período de sesenta
días antes de la entrada en vigor del presente Regla-
mento a fin de permitir a los Estados miembros que
hagan cualquier tipo de ajuste que sea necesario en las
autorizaciones de comercialización de los medicamentos
veterinarios de que se trata, otorgadas de acuerdo con la
Directiva 81/851/CEE del Consejo (3), cuya última modi-
ficación la constituye la Directiva 93/40/CEE (4),
teniendo en cuenta las disposiciones del presente Regla-
mento;

(10) Considerando que las medidas previstas en el presente
Reglamento se ajustan al dictamen del Comité perma-
nente de medicamentos veterinarios,

(1) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. (3) DO L 317 de 6.11.1981, p. 1.
(2) DO L 315 de 9.12.1999, p. 26. (4) DO L 214 de 24.8.1993, p. 31.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

Los anexos I, II y III del Reglamento (CEE) no 2377/90
quedarán modificados tal como se dispone 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 las Comunidades
Europeas.

Será aplicable el sexagésimo día siguiente al de su publicación.

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

Hecho en Bruselas, el 20 de diciembre de 1999.

Por la Comisión

Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisión
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ra
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os
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m
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ra
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ra
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ra
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ra
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ra
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os
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pá
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os
pr
ep
ar
ad
os
de
co
nf
or
m
id
ad

co
n
la
fa
rm
ac
op
ea
ho
m
eo
pá
-

tic
a,
en
co
nc
en
tr
ac
io
ne
s
co
rr
es
po
nd
ie
nt
es
a
la
tin
tu
ra
m
ad
re
y
a

su
s
di
so
lu
ci
on
es

V
isc
um

al
bu
m

To
da
s
la
s
es
pe
ci
es
pr
od
uc
to
ra
s
de

al
im
en
to
s

Ú
ni
ca
m
en
te
pa
ra
us
o
en

m
ed
ic
am
en
to
s
ve
te
rin
ar
io
s
ho
m
eo
pá
-

tic
os
pr
ep
ar
ad
os
de
co
nf
or
m
id
ad

co
n
la
fa
rm
ac
op
ea
ho
m
eo
pá
-

tic
a,
en
co
nc
en
tr
ac
io
ne
s
co
rr
es
po
nd
ie
nt
es
a
la
tin
tu
ra
m
ad
re
y
a

su
s
di
so
lu
ci
on
es
»

-



ES Diario Oficial de las Comunidades Europeas22. 12. 1999 L 328/31

Su
st
an
ci
a
fa
rm
ac
ol
óg
ic
am
en
te
ac
tiv
a

Es
pe
ci
e
an
im
al

O
tr
as
di
sp
os
ic
io
ne
s

Su
st
an
ci
a
fa
rm
ac
ol
óg
ic
am
en
te

ac
tiv
a

Re
si
du
o
m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im
al

LM
R

Te
jid
os
di
an
a

O
tr
as
di
sp
os
ic
io
ne
s

Su
st
an
ci
a
fa
rm
ac
ol
óg
ic
am
en
te

ac
tiv
a

Re
si
du
o
m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im
al

LM
R

Te
jid
os
di
an
a

O
tr
as
di
sp
os
ic
io
ne
s

6.
Su
st
an
ci
as
de

or
ig
en

ve
ge
ta
l

«A
lo
es
de
la
s
Ba
rb
ad
os
(a
lo
e
or
di
na
rio
)y
de
lC
ab
o,
su
ex
tr
at
o
se
co

no
rm
al
iz
ad
o,
y
la
s
pr
ep
ar
ac
io
ne
s
a
ba
se
de
l
m
is
m
o

To
da
s
la
s
es
pe
ci
es
pr
od
uc
to
ra
s
de

al
im
en
to
s

A
rn
ica

m
on
ta
na

(a
rn
ica

e
flo
s
y
ar
ni
ca
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se
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1.
A
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nt
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an
tii
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ec
ci
os
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2.

A
nt
ib
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tic
os

1.
2.
4.

Ce
fa
lo
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or
in
as

«C
ef
al
on
io

Ce
fa
lo
ni
o

Bo
vi
no
s
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µg
/k
g

Le
ch
e

Lo
s
LM
R
pr
ov
is
io
na
le
s
ex
pi
ra
rá
n
el
1.
7.
20
01
»

1.
2.
5.

A
m
in
og
lu
có
si
do
s

«E
sp
ec
tin
om
ic
in
a

Es
pe
ct
in
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ic
in
a

O
vi
no
s

30
0

µg
/k
g

M
ús
cu
lo

Lo
s

LM
R

pr
ov
is
io
na
le
s
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pi
ra
rá
n

el
1.
1.
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02
»

N
o
de
be
ut
ili
za
rs
e
en
an
im
al
es

50
0

µg
/k
g

G
ra
sa

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra

2
00
0

µg
/k
g

H
íg
ad
o

co
ns
um
o
hu
m
an
o

5
00
0

µg
/k
g

Ri
ñó
n

Po
llo

20
0

µg
/k
g

H
ue
vo
s
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is
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H
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s
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en
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m
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µg
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Lo
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is
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pi
ra
rá
n
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ro
xi
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de
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ut
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en
an
im
al
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µg
/k
g

G
ra
sa

1H
-b
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ci
m
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az
ol
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-il
)
ca
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am
at
o

y
(2
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m
in
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1H
-b
en
ci
m
id
az
ol
-5
-il
)

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra
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ns
um
o
hu
m
an
o

40
0

µg
/k
g

H
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o
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ni
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on
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m
o

eq
ui
va
le
nt
es
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m
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en
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l
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µg
/k
g

Ri
ñó
n
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id
a

Ra
fo
xa
ni
da

Bo
vi
no
s

30
µg
/k
g

M
ús
cu
lo

Lo
s

LM
R

pr
ov
is
io
na
le
s

ex
pi
ra
rá
n

el
1.
7.
20
01
»

N
o
de
be
ut
ili
za
rs
e
en
an
im
al
es

30
µg
/k
g

G
ra
sa

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra

10
µg
/k
g

H
íg
ad
o

co
ns
um
o
hu
m
an
o

40
µg
/k
g

Ri
ñó
n

O
vi
no
s

10
0

µg
/k
g

M
ús
cu
lo

N
o
de
be
ut
ili
za
rs
e
en
an
im
al
es

25
0

µg
/k
g

G
ra
sa

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra

15
0

µg
/k
g

H
íg
ad
o

co
ns
um
o
hu
m
an
o

15
0

µg
/k
g

Ri
ñó
n

2.
2.

Su
st
an
ci
as
ac
tiv
as
fr
en
te
a
ec
to
pa
rá
si
to
s

2.
2.
4.

O
rg
an
of
os
fa
to
s

«P
ro
pe
ta
m
fo
s

A
di
ci
ón

de
re
si
du
os

de
pr
op
e-

O
vi
no
s

90
µg
/k
g

G
ra
sa

Lo
s

LM
R

pr
ov
is
io
na
le
s

ex
pi
ra
rá
n

el
1.
1.
20
02
»

ta
m
fo
s

y
de
si
so
pr
op
ilp
ro
pe
-

ta
m
fo
s

N
o
de
be
ut
ili
za
rs
e
en
an
im
al
es

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra

co
ns
um
o
hu
m
an
o

90
µg
/k
g

Ri
ñó
n

2.
3.

A
ge
nt
es
ac
tiv
os

fr
en
te
en
do
-
y
ec
to
pa
rá
si
to
s

2.
3.
1.

A
ve
rm
ec
tin
as

«A
ba
m
ec
tin
a

A
ve
rm
ec
tin
a
B1
a

O
vi
no
s

20
µg
/k
g

M
ús
cu
lo

Lo
s

LM
R

pr
ov
is
io
na
le
s

ex
pi
ra
rá
n

el
1.
1.
20
01

50
µg
/k
g

G
ra
sa

25
µg
/k
g

H
íg
ad
o

20
µg
/k
g

Ri
ñó
n

D
or
am
ec
tin
a

D
or
am
ec
tin
a

Cé
rv
id
os
,i
nc
lu
ye
nd
o
re
no

20
µg
/k
g

M
ús
cu
lo

Lo
s
LM
R
pr
ov
is
io
na
le
s
ex
pi
ra
rá
n
el
1.
1.
20
01
»

10
0

µg
/k
g

G
ra
sa

50
µg
/k
g

H
ig
ad
o

30
µg
/k
g

Ri
ñó
n
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Su
st
an
ci
a
fa
rm
ac
ol
óg
ic
am
en
te

ac
tiv
a

Re
si
du
o
m
ar
ca
do
r

Es
pe
ci
e
an
im
al

LM
R

Te
jid
os
di
an
a

O
tr
as
di
sp
os
ic
io
ne
s

5.
Su
st
an
ci
as
an
tii
nf
la
m
at
or
ia
s

5.
1.

Su
st
an
ci
as
an
tii
nf
la
m
at
or
ia
s
no

es
te
ro
id
es

5.
1.
3.

D
er
iv
ad
os

de
pi
ra
zo
lo
na

«M
et
am
iz
ol

4-
M
et
ila
m
in
oa
nt
ip
iri
na

Bo
vi
no
s,
po
rc
in
os
,é
qu
id
os

20
0

µg
/k
g

M
ús
cu
lo

Lo
s

LM
R

pr
ov
is
io
na
le
s

ex
pi
ra
rá
n

el
1.
7.
20
01
»

N
o
de
be
ut
ili
za
rs
e
en
an
im
al
es

20
0

µg
/k
g

G
ra
sa

qu
e
pr
od
uc
en
le
ch
e
pa
ra

20
0

µg
/k
g

H
íg
ad
o

co
ns
um
o
hu
m
an
o

20
0

µg
/k
g

Ri
ñó
n


