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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 20/2014 DE LA COMISION
de 10 de enero de 2014

por el que se modifica el anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010, relativo a las sustancias
farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites madximos de
residuos en los productos alimenticios de origen animal, en lo que respecta a la sustancia butafosfin

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 470/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la fijacién de los limites de
residuos de las sustancias farmacolégicamente activas en los
alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n°
2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n°
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (}), y, en par-
ticular, su articulo 14, leido en relacién con su articulo 17,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos,
formulado por el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 470/2009 establece el limite ma-
ximo de residuos (LMR) de las sustancias farmacoldgica-
mente activas destinadas a ser utilizadas dentro de la
Unién en medicamentos veterinarios para animales pro-
ductores de alimentos o en biocidas empleados en la cria
de animales.

(2)  El anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comi-
sién (?) recoge las sustancias farmacoldgicamente activas
y su clasificacién por lo que se refiere a los LMR en los
productos alimenticios de origen animal.

(3)  Actualmente, el butafosfan estd incluido en el cuadro 1
del anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010 como una
sustancia autorizada en especies bovinas, lo que indica
que no resulta necesario establecer un LMR.

(4)  Se ha presentado una solicitud a la Agencia Europea de
Medicamentos para ampliar esta entrada a las especies
porcinas.

() DO L 152 de 16.6.2009, p. 11.

() DO L 15 de 20.1.2010, p. 1.

(50 El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario considerd
que no es necesario establecer un LMR para el butafosfin
en especies porcinas.

(6)  De conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
470/2009, la Agencia Europea de Medicamentos estu-
diard la posibilidad de utilizar los LMR establecidos
para una sustancia farmacoldgicamente activa en un pro-
ducto alimenticio en concreto en otros productos alimen-
ticios derivados de la misma especie o de utilizar los LMR
establecidos para una sustancia farmacoldgicamente ac-
tiva en una o mds especies en otras especies.

(7 El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario reco-
mendd que se extrapolaran los resultados para el buta-
fosfan en especies bovinas y porcinas al resto de las
especies mamiferas productoras de alimentos.

(8) Procede, por tanto, modificar la entrada del cuadro 1 del
anexo del Reglamento (UE) n°® 37/2010 correspondiente
al butafosfdn para autorizar dicha sustancia en todas las
especies mamiferas productoras de alimentos, indicando
asi que no resulta necesario establecer un LMR.

(9)  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 del Reglamento (UE) n® 37/2010 se modifica tal como
se establece en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de enero de 2014.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

ANEXO

La entrada correspondiente al butafosfan que figura en el cuadro I del anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010 se sustituye
por el siguiente texto:

Otras disposiciones
SUSt,aI?Cia Residuo - " . [con arreglo al Clasificacion

farmacoldgicamente d Especie animal LMR Tejidos diana | articulo 14, apartado P

activa marcador 7, del Reglamento (CE) terapeutica
n°® 470/2009]

«Butafosfin No procede | Todas las espe- | No se No procede | No Aparato digestivo
cies mamiferas | exige y metabolismo/su-
destinadas a la | LMR plementos minera-
produccién  de les».
alimentos
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