
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1937/2002 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 30ής Οκτωβρίου 2002
για την τροποποίηση των παραρτηµάτων II και III του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου
για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό των ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνια-

τρικών 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 καθο-
ρισµό των ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων
στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1752/2002 της Επιτροπής (2), και
ιδίως τα άρθρα 6 και 8,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, πρέπει να
θεσπιστούν προοδευτικά όρια καταλοίπων κτηνιατρικών
φαρµάκων για όλες τις φαρµακολογικά δραστικές ουσίες
που χρησιµοποιούνται στην Κοινότητα σε κτηνιατρικά
φάρµακα προοριζόµενα να χορηγηθούν σε παραγωγικά ζώα.

(2) Ανώτατα όρια καταλοίπων πρέπει να θεσπιστούν µόνο αφού
εξεταστούν στο πλαίσιο της επιτροπής κτηνιατρικών φαρµά-
κων όλα τα συναφή πληροφοριακά στοιχεία που αφορούν
την ασφάλεια των καταλοίπων της σχετικής ουσίας για τον
καταναλωτή τροφίµων ζωικής προέλευσης, καθώς και η επί-
δραση των καταλοίπων στη βιοµηχανική µεταποίηση των
τροφίµων.

(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 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) 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. Ωστόσο, το ήπαρ και τα νεφρά αφαι-
ρούνται συχνά από τα σφάγια που αποτελούν αντικείµενο
διεθνών συναλλαγών και, ως εκ τούτου, επιβάλλεται να
καθορίζονται επίσης ανώτατα όρια για τους µυς ή τους
λιπώδεις ιστούς.

(5) Όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρµακα που προορίζονται να
χορηγηθούν σε πτηνά που βρίσκονται σε περίοδο ωοτοκίας,
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) Το βασικό σαλικυλικό αργίλιο και η Οµεπραζόλη πρέπει να
προστεθούν στο παράρτηµα II του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90.

(7) Προκειµένου να επιτραπεί η ολοκλήρωση επιστηµονικών
µελετών, στο παράρτηµα III του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 πρέπει να περιληφθούν οι ουσίες τουλαθροµυκίνη
και φενβαλερικό.

(8) Πρέπει να προβλεφθεί επαρκώς προθεσµία πριν από την
έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού, ώστε να µπορέ-
σουν τα κράτη µέλη να πραγµατοποιήσουν, υπό το πρίσµα
των διατάξεων του παρόντος κανονισµού, τις αναγκαίες τρο-
ποποιήσεις στις άδειες κυκλοφορίας των εν λόγω φαρµακευ-
τικών προϊόντων, που χορηγήθηκαν σύµφωνα µε την οδηγία
2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου (3), ούτως ώστε να ληφθούν υπόψη οι διατάξεις του
παρόντος κανονισµού.

(9) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής κτηνιατρικών
φαρµάκων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα II και III του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
τροποποιούνται σύµφωνα µε το παράρτηµα του παρόντος κανονι-
σµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός τίθεται σε ισχύ την τρίτη ηµέρα από τη δηµο-
σίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτή-
των.

Εφαρµόζεται από την εξηκοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή του.
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(1) ΕΕ L 224 της 18.8.1990, σ. 1.
(2) ΕΕ L 264 της 2.10.2002, σ. 18. (3) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1.



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

Βρυξέλλες, 30 Οκτωβρίου 2002.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής
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Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί) ουσία(-ες) Ζωικά είδη Άλλες διατάξεις

Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί) ουσία(-ες) Ζωικά είδη Άλλες διατάξεις

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. Το παράρτηµα II του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 τροποποιείται ως εξής:

1. Ανόργανες χηµικές ουσίες

«Βασικό σαλικυλικό αργίλιο Βοοειδή Μόνο για από του στόµατος χρήση. Να µην χρησιµοποιείται σε ζώα
που παράγουν γάλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο»

2. Οργανικές ενώσεις

«Οµεπραζόλη Ιπποειδή Μόνο για από του στόµατος χρήση»

B. Το παράρτηµα ΙII του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 τροποποιείται ως εξής:

1. Φάρµακα κατά των λοιµώξεων

1.2. Αντιβιοτικά

1.2.2. Μακρολίδια

«Τουλαθροµυκίνη (2R, 3S, 4R, 5R, 8R, 10R, 11R, 12S, 13S, Βοοειδή 100 µg/kg Λιπώδης ιστός Η ισχύς των προσωρινών ανώτατων ορίων καταλοίπων
14R)-2-αίθυλ-3,4,10,13-τετραυδόξυ- 3 000 µg/kg Ήπαρ λήγει την 1.7.2004. Να µην χρησιµοποιείται σε ζώα που
3,5,8,10,12,14-εξαµέθυλ-11-[[3,4,6-τριδύοξυ-3-

3 000 µg/kg Νεφροί
παράγουν γάλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο

(διµεθυλάµυνο)-ß-D-ξυλο-εξοπυρανοσυλ]όξυ]-
1-όξα-6-αζακυκλοπενταδεκ-15-όνη, εκφραζόµενο Χοίροι 100 µg/kg ∆έρµα και λιπώδης ιστός Η ισχύς των προσωρινών ανώτατων ορίων καταλοίπων
ως ισοδύναµα τουλαθροµυκίνης 3 000 µg/kg Ήπαρ λήγει την 1.7.2004»

3 000 µg/kg Νεφροί

2. Φάρµακα δρώντα κατά των παρασίτων

2.2. Φάρµακα κατά των εκτοπαρασίτων

2.2.3. Πυρεθρινή και πυρεθροειδή

«Φενβαλερικό Φενβαλερικό (άθροισµα των RR, RS και SR ισο- Βοοειδή 25 µg/kg Μύες Η ισχύς των προσωρινών ανώτατων ορίων καταλοίπων
µερών) 250 µg/kg Λιπώδης ιστός λήγει την 1.7.2004»

25 µg/kg Ήπαρ

25 µg/kg Νεφροί

40 µg/kg Γάλα


