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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1442/95 ΤΗΣ EΠITP0ΠHΣ
της 26ης Ιουνίου 1995

σχετικά με την τροποποίηση των παραρτημάτων I, II, ΠΙ και IV του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 του Συμβουλίου για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισμό
ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

H ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη :

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας

συχνά το ήπαρ και τα νεφρά αφαιρούνται από τα σφάγια
που αποτελούν αντικείμενο διεθνούς εμπορίου, πρέπει να
καθορίζονται πάντα ανώτατα όρια καταλοίπων και για τους
μύες ή τους λιπώδεις ιστούς·

ότι, όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρμακα που προορίζονται
να χορηγηθούν σε πτηνά που βρίσκονται σε περίοδο ωοτο­
κίας σε ζώα που βρίσκονται σε περίοδο γαλακτοπαραγωγής
ή σε μέλισσες, πρέπει επίσης να καθοριστούν ανώτατα όρια
καταλοίπων και για τα αυγά, το γάλα ή το μέλι·

ότι η καραζόλη, η διανοζίνη και η σπιραμυσίνη (που
αφορούν τα είδη βοοειδών και ορνίθων) πρέπει να προστε­
θούν στο παράρτημα I του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 ·

τον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συμβουλίου της
26ης Ιουνίου 1990 για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας
για τον καθορισμό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρι­
κών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωϊκής προέλευσης ('), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ.
0000/95 της Επιτροπής (2), και ιδίως τα άρθρα 7 και 8,

Εκτιμώντας :

ότι, σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90,
πρέπει να θεσπιστούν, σταδιακά, ανώτατα όρια καταλοίπων
για όλες τις φαρμακολογικώς ενεργούς ουσίες που χρησιμο­
ποιούνται στην Κοινότητα σε κτηνιατρικά φάρμακα που
προορίζονται να χορηγηθούν σε ζώα από τα οποία παρά­
γονται τρόφιμα ·

ότι τα ανώτατα όρια καταλοίπων πρέπει να θεσπιστούν
μόνο αφού εξεταστούν στο πλαίσιο της επιτροπής κτηνια­
τρικών φαρμάκων όλα τα σχετικά πληροφοριακά στοιχεία
που αφορούν την ασφάλεια των καταλοίπων της συγκεκρι­
μένης ουσίας για τον καταναλωτή τροφίμων ζωικής προέ­
λευσης καθώς και η επίδραση των καταλοίπων στη βιομη­
χανική επεξεργασία των τροφίμων *

ότι, κατά τη θέσπιση των ανωτάτων ορίων για τα κατά­
λοιπα των κτηνιατρικών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωικής
προέλευσης είναι αναγκαίο να καθοριστούν τα ζωικά είδη
στα οποία επιτρέπεται η παρουσία των καταλοίπων, οι
ποσότητες που μπορούν να ανευρίσκονται σε καθένα από
τους ιστούς που λαμβάνονται από το ζώο στο οποίο χορη­
γήθηκε το φάρμακο (ιστός-στόχος) Kat η φύση του καταλοί­
που εκείνου που είναι κατάλληλο για την παρακολούθηση
των καταλοίπων (κατάλοιπο-δέκτης) ·

ότι, για να διευκολυνθεί o έλεγχος των καταλοίπων, όπως
προβλέπει η οικεία κοινοτική νομοθεσία, θα πρέπει
συνήθως να θεσπίζονται ανώτατα όρια καταλοίπων για
ιστούς-στόχους ήπατος και νεφρών ■ ότι, ωστόσο, επειδή

ότι πρέπει να προστεθούν η λεσιρελίνη διχλοροϊζοσυανου­
ράτη νατρίου, δινοπρόστη τρομεθαμίνη, υδροχλωρικό οξύ,
μαλικό οξύ, λ-τατραρικό οξύ και το μονόξυνο και δισόξυνο
αλάτι του νατρίου του, καλίου και ασβεστίου, οινόπνευμα
βενζύλης, εθανόλης, ν-βουτανόλη πρέπει να εισέλθουν στο
παράρτημα II του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 ·

ότι, προκειμένου να καταστεί δυνατή η ολοκλήρωση των
επιστημονικών μελετών, πρέπει να προστεθούν η δανοφλο­
ξασίνη και η ερυθρομυσίνη στο παράρτημα III του κανονι­
σμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 ·

ότι, προκειμένου να καταστεί δυνατή η ολοκλήρωση των
επιστημονικών μελετών, η διάρκεια ισχύος των προσωρινών
ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρμάκων στα
τρόφιμα ζωικής προέλευσης όπως ήταν προηγούμενα καθο­
ρισμένη στο παράρτημα III του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 πρέπει να επεκτεινθεί για την τυλοζίνη και τη
σπιραμυσίνη (εφαρμοζόμενα στα είδη χοιρών) ·

ότι φαίνεται να μην είναι δυνατός o καθορισμός ανωτάτων
ορίων καταλοίπων γαι την φουραζολιδόνη, δεδομένου ότι
τα κατάλοιπα, σε οποιαδήποτε όρια, στις τροφές ζωικής
προελεύσεως συνιστούν δυνάμει κίνδυνο για την υγεία των
καταναλωτών · ότι, κατά συνέπεια, η φουραζολιδόνη πρέπει
να εγγραφεί στο παράρτημα IV του κανονισμού (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 ·

ότι πρέπει να δοθεί στα κράτη μέλη προθεσμία 60 ημερών
πριν από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισμού ώστε
να μπορέσουν να πραγματοποιήσουν τις αναγκαίες τροπο­
ποιήσεις στις άδειες κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρμάκων

(') ΕΕ αριθ. L 224 της 18 . 8 . 1990, σ. 1 .
( 2) Βλέπε σελίδα 22 της παρούσας Επίσημης Εφημερίδας.
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που χορηγήθηκαν σύμφωνα με την οδηγία (ΕΟΚ) αριθ.
81 /851/EOK του Συμβουλίου ('), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 93/40/EOK (2), προκειμένου να
ληφθούν υπόψη οι διατάξεις του παρόντος κανονισμού ·

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ :

ΑρSρο 1

Τα παραρτήματα I , II, III και ΓV του κανονισμού (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 τροποποιούνται όπως αναφέρεται στο παράρ­
τημα του παρόντος κανονισμού.

ΑρSρο 2

O παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εξηκοστή ημέρα
από τη δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

ότι τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό
είναι σύμφωνα με τη γνώμη της Επιτροπής για την Προσαρ­
μογή στην Τεχνική Πρόοδο των Οδηγιών που αποβλέπουν
στην Εξάλειψη των Τεχνικών Εμποδίων στις Συναλλαγές
στον Τομέα των Κτηνιατρικών Φαρμάκων,

O παρών κανονισμος είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε
κράτος μέλος.

Βρυξέλλες, 26 Ιουνίου 1995 .

Για την Επιτροπή
Martin BANGEMANN

Μέλος της Επιτροπής

(') ΕΕ αριθ. L 317 της 6. 11 . 1981 , σ. 1 .
(2) ΕΕ αρι3. L 214 της 24. 8 . 1993 , σ. 31 .
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μg
/k
g
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Δ.
Το
πα
ρά
ρτ
ημ
α
IV
τρ
οπ
οπ
οι
είτ
αι
ως

εξ
ής

:

Κα
τά
λο
γο
ς
τω
ν
φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ώς

εν
ερ
γώ
ν
ου
σι
ών
για

τις
οπ
οίε
ς
δε
ν
έχ
ου
ν
κα
θο
ρισ
τε
ί
πρ
οσ
ωπ
ικά

αν
ώτ
ατ
α
όρ
ια
κα
τα
λο
ίπω
ν

«5
.

Φ
ου
ρα
ζο
λι
δό
νη
»


