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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 2584/2001 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 19ης ∆εκεµβρίου 2001

σχετικά µε την τροποποίηση των παραρτηµάτων I και ΙΙΙ του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90 για τη
θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων

στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου, της 26ης
Ιουνίου 1990, για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον
καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων
στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης (1), και ιδίως το άρθρο 7,

την πρόταση της Επιτροπής,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90, πρέπει να
θεσπισθούν προοδευτικά ανώτατα όρια καταλοίπων για όλες
τις φαρµακολογικώς ενεργές ουσίες που χρησιµοποιούνται
στην Κοινότητα σε κτηνιατρικά φάρµακα προοριζόµενα να
χορηγηθούν σε παραγωγικά ζώα.

(2) Τα ανώτατα όρια καταλοίπων θα πρέπει να θεσπισθούν µόνο
αφού εξετασθούν, στα πλαίσια της επιτροπής κτηνιατρικών
φαρµάκων, όλα τα συναφή πληροφοριακά στοιχεία που
αφορούν την ασφάλεια των καταλοίπων της σχετικής ουσίας
για τον καταναλωτή τροφίµων ζωικής προέλευσης καθώς και
η επίδραση των καταλοίπων στη βιοµηχανική µεταποίηση
των τροφίµων και λαµβανοµένων υπόψη όλων των δηµο-
σιευµένων συναφών επιστηµονικών πληροφοριακών στοι-
χείων που αφορούν την ασφάλεια των καταλοίπων της σχε-
τικής ουσίας για τον καταναλωτή τροφίµων ζωικής προέ-
λευσης, περιλαµβανοµένων π.χ. γνωµοδοτήσεων της επιστη-
µονικής επιτροπής κτηνιατρικών µέτρων για τη δηµόσια
υγεία, εκθέσεων της µεικτής επιτροπής εµπειρογνωµόνων για
τα πρόσθετα τροφίµων των FAO/WHO (JEFCA), ή εκθέ-
σεων από ερευνητικούς οργανισµούς διεθνούς κύρους.

(3) 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 καταλοίπων, οι ποσότητες που επιτρέπεται
να ανευρίσκονται σε καθένα από τους ιστούς που λαµβάνο-
νται από το ζώο στο οποίο χορηγήθηκε το φάρµακο (ιστός-
στόχος) και η φύση του καταλοίπου εκείνου που είναι
κατάλληλο για τον έλεγχο των καταλοίπων (κατάλοιπο ανι-
χνευτή). Στην περίπτωση που τα κτηνιατρικά φάρµακα προο-
ρίζονται για χρήση σε θηλάζοντα ζώα, πρέπει να θεσπίζονται
ανώτατα όρια καταλοίπων για το γάλα.

(4) Στον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90 ορίζεται ότι η
θέσπιση ανώτατων ορίων καταλοίπων δεν θίγει κατά κανένα
τρόπο την εφαρµογή άλλων συναφών κοινοτικών κανόνων.

(5) Για τον έλεγχο των καταλοίπων, όπως προβλέπει η κοινοτική
νοµοθεσία στον τοµέα αυτό, θα πρέπει εν γένει να καθορίζο-
νται ανώτατα όρια καταλοίπων για τους ιστούς- στόχους
του ήπατος ή των νεφρών. Ωστόσο, δεδοµένου ότι το ήπαρ
και τα νεφρά αφαιρούνται συχνά από τα σφάγια που αποτε-
λούν αντικείµενο διεθνών συναλλαγών, θα πρέπει ως εκ
τούτου να καθορίζονται πάντα ανώτατα όρια για τους µυς ή
τους λιπώδεις ιστούς.

(6) Οι ουσίες χλωρµαδινόνη, οξική φλουγεστόνη και αλτρενο-
γέστη αποτελούν ορµόνες και, ως εκ τούτου, υπόκεινται
στους περιορισµούς και τον έλεγχο χρήσης που προβλέπο-
νται στην οδηγία 96/22/EΚ του Συµβουλίου, της 29ης
Απριλίου 1996, για την απαγόρευση της χρησιµοποίησης
ορισµένων ουσιών µε ορµονική ή θυρεοστατική δράση και
των β-ανταγωνιστικών ουσιών στη ζωική παραγωγή για κερ-
δοσκοπικούς λόγους (2). Υπό ορισµένους όρους, οι ορµόνες
αυτές µπορούν να χορηγηθούν σε ζώα εκµετάλλευσης απο-
κλειστικά για θεραπευτικούς ή ζωοτεχνικούς σκοπούς. Ειδι-
κότερα, σύµφωνα µε τους ανωτέρω όρους απαιτείταιη
χορήγηση των υπόψη ουσιών από κτηνίατρο ή υπό την
άµεση ευθύνη του. Επιπλέον, ο κτηνίατρος πρέπει να
καταχωρίζει επίσηµα σε µητρώο τη φύση της αγωγής, το
είδος των επιτρεπόµενων προϊόντων, την ηµεροµηνία εκτέ-
λεσης της αγωγής και την ταυτότητα των ζώων που υπο-
βλήθηκαν σε αγωγή.

(7) Εξάλλου, σύµφωνα µε τους όρους που θεσπίζονται στην
οδηγία 96/22/EΚ, απαγορεύεται η χορήγηση ορµονών για
θεραπευτικούς ή ζωοτεχνικούς σκοπούς σε ζώα εκτροφής
κατά την περίοδο πάχυνσης στο τέλος της αναπαραγωγικής
τους ζωής. Επίσης, προβλέπεται ότι το κρέας ή τα προϊόντα
ζώων στα οποία έχουν χορηγηθεί ορµόνες στα πλαίσια θερα-
πευτικής ή ζωοτεχνικής αγωγής, µπορούν να διατίθενται
στην αγορά για ανθρώπινη κατανάλωση µόνο εφόσον έχουν
υποστεί επεξεργασία σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας
96/22/EΚ και έχει τηρηθεί ο προβλεπόµενος χρόνος ανα-
µονής πριν από τη σφαγή των ζώων.

(8) Από το σύνολο των διαθέσιµων αξιολογήσεων του κινδύνου
των εν λόγω ουσιών καθώς και των διαθέσιµων επιστηµο-
νικών πληροφοριακών στοιχείων και δεδοµένων προκύπτει
ότι, όσον αφορά την υπέρµετρη πρόσληψη καταλοίπων
ορµονών και των µεταβολιτών τους και ενόψει των εγγενών
χαρακτηριστικών των ορµονών καθώς και των επιδηµιολο-
γικών ευρηµάτων, υφίσταται κίνδυνος για τους καταναλω-
τές.

(1) ΕΕ L 224 της 18.8.1990, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 2162/2001 (ΕΕ L 291 της
8.11.2001, σ. 9). (2) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 3.
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(9) Εξάλλου, δεδοµένων των εγγενών χαρακτηριστικών των
σεξουαλικών ορµονών και επειδή δεν είναι δυνατό να δια-
σφαλισθεί η συστηµατική εφαρµογή ορθών κτηνιατρικών
πρακτικών και ως εκ τούτου οι αρχές θα πρέπει να διαθέ-
τουν µέσα ελέγχου της παράνοµης χρήσης των εν λόγω
ορµονών, η οδηγία 96/23/EΚ του Συµβουλίου, της 29ης
Απριλίου 1996, περί της λήψης µέτρων ελέγχου για ορι-
σµένες ουσίες και τα κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα
προϊόντα τους (1), επιφορτίζει τις αρχές µε τη διενέργεια
ελέγχων σε περίπτωση ύποπτων ζώων ή θετικών εργαστη-
ριακών αποτελεσµάτων.

(10) Λαµβανοµένων υπόψη των διαπιστωµένων αρνητικών
επιπτώσεων στην ανθρώπινη υγεία που µπορούν να προκύ-
ψουν από τη χορήγηση των εν λόγω ορµονών σε ζώα
εκµετάλλευσης για οποιοδήποτε σκοπό καθώς και της υφι-
στάµενης ανάγκης να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην
κοινοτική αγορά ορισµένες από τις εν λόγω ουσίες που
χρησιµοποιούνται για θεραπευτική ή ζωοτεχνική αγωγή στα
ζώα εκµετάλλευσης και λαµβανοµένων επίσης υπόψη των
αυστηρών όρων υπό τους οποίους η οδηγία 96/22/EΚ
επιτρέπει τη χρήση των υπόψη ουσιών για θεραπευτικούς ή
ζωοτεχνικούς λόγους, είναι αναγκαία η συνέχιση της εξέ-
τασης των ανωτέρω ουσιών στα πλαίσια του κανονισµού
(EΟΚ) αριθ. 2377/90 µε στόχο τη θέσπιση ανώτατων ορίων
καταλοίπων.

(11) Εάν δεν υπάρχουν λόγοι που να στηρίζουν την άποψη ότι
τα κατάλοιπα της συγκεκριµένης ουσίας στο προτεινόµενο
επίπεδο παρουσιάζουν κίνδυνο για την υγεία των κατα-
ναλωτών, θα πρέπει να θεσπισθούν ανώτατα όρια κατα-
λοίπων στο παράρτηµα Ι ή στο παράρτηµα ΙIΙ του κανονι-
σµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου. Εντούτοις,
δεδοµένου του συνόλου των αξιολογήσεων του κινδύνου
των σεξουαλικών ορµονών, όσον αφορά την υπέρµετρη
πρόσληψη καταλοίπων ορµονών και των µεταβολιτών τους,
είναι απαραίτητη η τακτική επανεξέταση του ενδεχόµενου
κινδύνου για τον καταναλωτή µε βάση κάθε νέο επιστηµο-
νικό πόρισµα.

(12) Ως εκ τούτου, µε την επιφύλαξη των λοιπών διατάξεων της
κοινοτικής νοµοθεσίας και ειδικότερα της οδηγίας 96/
22/EΚ, ενδείκνυται η συγκαταρίθµηση της χλωρµαδινόνης
και της οξικής φλουγεστόνης (για το γάλα των προβάτων)
στο παράρτηµα Ι του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90,
καθώς και για την ολοκλήρωση των επιστηµονικών µελετών,
η συγκαταρίθµηση της αλτρενογέστης και της οξικής φλου-
γεστόνης (για το γάλα των αιγών) στο παράρτηµα ΙΙΙ του
κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90.

(13) Εντούτοις, πρέπει να υπογραµµισθεί ότι, βάσει νέων πληρο-
φοριακών στοιχείων ή µιας επανεκτίµησης των υφιστάµενων
πληροφοριών, ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 2377/90 µπορεί
να τροποποιηθεί για την προστασία της υγείας των
ανθρώπων ή των ζώων, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που
προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό.

(14) Η µόνιµη επιτροπή κτηνιατρικών φαρµάκων που αναφέρεται
στο άρθρο 8 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 δεν
διατύπωσε ευνοϊκή γνώµη για τα προτεινόµενα από την
Επιτροπή µέτρα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα I και ΙΙI του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90
τροποποιούνται σύµφωνα µε το παράρτηµα του παρόντος κανονι-
σµού.

Άρθρο 2

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

Εφαρµόζεται από την εξηκοστή ηµέρα µετά τη δηµοσίευσή του.

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

Βρυξέλλες, 19 ∆εκεµβρίου 2001.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

A. NEYTS-UYTTEBROECK

(1) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 10.
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Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί)
ουσία(-ες)

Κατάλοιπο-δείκτης Ζωικά είδη
Ανώτατα όρια
καταλοίπων

Ιστοί στόχοι Άλλες διατάξεις

Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί)
ουσία(-ες)

Κατάλοιπο δείκτης Ζωικά είδη
Ανώτατα όρια
καταλοίπων

Ιστοί-στόχοι Άλλες διατάξεις

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

A. Στο παράρτηµα Ι του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 παρεµβάλλονται οι ακόλουθες ουσίες (Κατάλογος των φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών για τις οποίες έχουν καθορισθεί ανώτατα όρια καταλοίπων).

«6. Παράγοντες δρώντες στο αναπαραγωγικό σύστηµα

6.1. Προγεστογένες

Χλωρµαδινόνη Χλωρµαδινόνη Βοοειδή 4 µg/kg Λιπώδης ιστός Μόνο για ζωοτεχνική χρήση

2 µg/kg Ήπαρ

2,5 µg/kg Γάλα

Οξική φλουγεστόνη Οξική φλουγεστόνη Προβατοειδή 1 µg/kg Γάλα Για ενδοκολπική χρήση, µόνο για ζωοτεχνικούς σκοπούς»

B. Στο παράρτηµα ΙΙΙ του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 παρεµβάλλονται οι ακόλουθες ουσίες (Κατάλογος των φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών που χρησιµοποιούνται στα κτηνιατρικά φάρµακα και για τις οποίες έχουν
καθορισθεί προσωρινά ανώτατα όρια καταλοίπων).

«6. Παράγοντες δρώντες στο αναπαραγωγικό σύστηµα

6.1. Προγεστογένες

Αλτρενογέστη Αλτρενογέστη Χοιροειδή 3 µg/kg Λιπώδης ιστός Τα προσωρινά ανώτατα όρια καταλοίπων ισχύουν µέχρι την 1.1.2003·

3 µg/kg Ήπαρ µόνο για ζωοτεχνική χρήση

3 µg/kg Νεφροί

Ιπποειδή 3 µg/kg Λιπώδης ιστός

3 µg/kg Ήπαρ

3 µg/kg Νεφροί

Οξική φλουγεστόνη Οξική φλουγεστόνη Αίγες 1 µg/kg Γάλα Τα προσωρινά ανώτατα όρια καταλοίπων ισχύουν µέχρι την 1.1.2003·
µόνο για ζωοτεχνικούς σκοπούς»


