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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1943/1999 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 10ης Σεπτεµβρίου 1999

για τροποποίηση των παραρτηµάτων Ι, ΙΙ και ΙΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου
για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό των ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών

φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου, της 26ης
Ιουνίου 1990, για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον
καθορισµό των ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρ-
µάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1942/1999 της Επι-
τροπής (2), και ιδίως τα άρθρα 6, 7 και 8,

Εκτιµώντας:

(1) ότι, σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, πρέ-
πει να θεσπιστούν προοδευτικά όρια καταλοίπων κτηνια-
τρικών φαρµάκων για όλες τις φαρµακολογικά δραστικές
ουσίες που χρησιµοποιούνται στην Κοινότητα σε κτηνια-
τρικά φάρµακα προοριζόµενα να χορηγηθούν σε παραγω-
γικά ζώα·

(2) ότι τα ανώτατα όρια καταλοίπων πρέπει να θεσπιστούν µόνο
αφού εξεταστούν στο πλαίσιο της επιτροπής κτηνιατρικών
φαρµάκων όλα τα συναφή πληροφοριακά στοιχεία που αφο-
ρούν την ασφάλεια των καταλοίπων της σχετικής ουσίας για
τον καταναλωτή τροφίµων ζωικής προέλευσης, καθώς και η
επίδραση των καταλοίπων στη βιοµηχανική µεταποίηση των
τροφίµων·

(3) ότι κατά τη θέσπιση ανωτάτων ορίων για τα κατάλοιπα των
κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης,
χρειάζεται να καθορισθούν τα ζωικά είδη στα οποία επιτρέ-
πεται η παρουσία των καταλοίπων αυτών, οι ποσότητες που
επιτρέπεται να ανευρίσκονται σε καθένα από τους ιστούς
που λαµβάνονται από το ζώο στο οποίο χορηγήθηκε το
φάρµακο (ιστός-στόχος) και η φύση του καταλοίπου εκείνου
που είναι κατάλληλο για τον έλεγχο των καταλοίπων (κατά-
λοιπο ανιχνευτή)·

(4) ότι, για τον έλεγχο των καταλοίπων, όπως προβλέπει η
κοινοτική νοµοθεσία στον τοµέα αυτό, πρέπει εν γένει να
καθορίζονται ανώτατα όρια καταλοίπων για τους ιστούς
στόχους του ήπατος ή των νεφρών· ότι, ωστόσο, το ήπαρ
και τα νεφρά αφαιρούνται συχνά από τα σφάγια που αποτε-
λούν αντικείµενο διεθνών συναλλαγών και ότι, ως εκ τού-
του, επιβάλλεται να καθορίζονται επίσης ανώτατα όρια για
τους µυς ή τους λιπώδεις ιστούς·

(5) ότι, όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρµακα που προορίζονται
να χορηγηθούν σε πτηνά που βρίσκονται σε περίοδο ωοτο-
κίας, σε ζώα που βρίσκονται σε περίοδο γαλουχίας ή σε

µέλισσες, πρέπει επίσης να καθοριστούν ανώτατα όρια για
τα αυγά, το γάλα ή το µέλι·

(6) ότι πρέπει να προστεθεί η επρινοµεκτίνη στο παράρτηµα Ι
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90·

(7) ότι, η κεφοπεραζόνη και η ατροπίνη πρέπει να προστεθούν
στο παράρτηµα ΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90·

(8) ότι, για να επιτραπεί η ολοκλήρωση επιστηµονικών µελετών,
στο παράρτηµα ΙΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
πρέπει να περιληφθεί η ουσία κεφοπεραζόνη·

(9) 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 ΙΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 πρέπει να επεκταθεί για το κλαβουλανικό οξύ·

(10) ότι πρέπει να προβλεφθεί προθεσµία 60 ηµερών πριν από
την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού, ώστε να µπο-
ρέσουν τα κράτη µέλη να πραγµατοποιήσουν, υπό το πρί-
σµα των διατάξεων του παρόντος κανονισµού, τις αναγκαίες
τροποποιήσεις στις άδειες κυκλοφορίας των εν λόγω φαρµα-
κευτικών προϊόντων, που χορηγήθηκαν σύµφωνα µε την
οδηγία 81/851/ΕΟΚ του Συµβουλίου (3), όπως τροποποι-
ήθηκε τελευταία από την οδηγία 93/40/ΕΟΚ (4), ούτως
ώστε να ληφθούν υπόψη οι διατάξεις του παρόντος κανονι-
σµού·

(11) ότι τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό
είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής κτηνια-
τρικών φαρµάκων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα Ι, ΙΙ και ΙΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
τροποποιούνται σύµφωνα µε το παράρτηµα του παρόντος κανονι-
σµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εξηκοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

(1) ΕΕ L 224 της 18.8.1990, σ. 1. (3) ΕΕ L 317 της 6.11.1981, σ. 1.
(2) Βλέπε σελίδα 4 της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας. (4) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 31.
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Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 10 Σεπτεµβρίου 1999.

Για την Επιτροπή

Karel VAN MIERT

Μέλος της Επιτροπής
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