
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 2232/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Δεκεμβρίου 2004

για την τροποποίηση των παραρτημάτων I, II και III του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συμβου-
λίου για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισμό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρι-
κών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης όσον αφορά την αλτρενογέστη, τη διπροπιονική βεκλο-
μεθαζόνη, την κλοπροστενόλη, την R-κλοπροστενόλη, τη σεσκιελαϊκή σορβιτάνη και την τολτραζουρίλη

(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 ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρμάκων στα
τρόφιμα ζωικής προέλευσης (1), και ιδίως τα άρθρα 2 και 3 και
το άρθρο 4 τρίτο εδάφιο,

τη γνώμη του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων, η οποία διατυ-
πώθηκε από την επιτροπή φαρμάκων για κτηνιατρική χρήση,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Όλες οι φαρμακολογικώς δραστικές ουσίες που χρησιμο-
ποιούνται εντός της Κοινότητας σε κτηνιατρικά φάρμακα
που προορίζονται για χορήγηση σε παραγωγικά ζώα πρέπει
να αξιολογούνται σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90.

(2) Εν αναμονή της ολοκλήρωσης των επιστημονικών μελετών, η
ουσία αλτρενογέστη συμπεριλήφθηκε, σύμφωνα με την οδη-
γία 96/22/ΕΚ του Συμβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996,
για την απαγόρευση της χρησιμοποίησης ορισμένων ουσιών
με ορμονική ή θυρεοστατική δράση και των β-ανταγωνιστι-
κών ουσιών στη ζωική παραγωγή για κερδοσκοπικούς
λόγους και κατάργησης των οδηγιών 81/602/ΕΟΚ,
88/146/ΕΟΚ και 88/299/ΕΟΚ (2), στο παράρτημα III του
κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 μόνο για ζωοτεχνική
χρήση σε χοίρους και ιπποειδή. Οι μελέτες αυτές έχουν
πλέον ολοκληρωθεί και η αλτρενογέστη πρέπει, συνεπώς,
να προστεθεί στο παράρτημα I του εν λόγω κανονισμού.

(3) Η ουσία διπροπιονική βεκλομεθαζόνη πρέπει να συμπεριλη-
φθεί στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 για τα ιπποειδή, αλλά μόνο για εισπνοές.

(4) Οι ουσίες κλοπροστενόλη και R-κλοπροστενόλη έχουν
συμπεριληφθεί στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΟΚ)

αριθ. 2377/90 για τα βοοειδή, τους χοίρους και τα
ιπποειδή. Η καταχώριση πρέπει να επεκταθεί ώστε να καλύ-
ψει τα προβατοειδή.

(5) Η ουσία σεσκιελαϊκή σορβιτάνη συνδέεται στενά με τον τρι-
σελαϊκό εστέρα της σορβιτάνης, ο οποίος περιλαμβάνεται
στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
για όλα τα είδη που χρησιμεύουν στην παραγωγή τροφίμων.
Άλλοι εστέρες της σορβιτάνης επιτρέπονται ως πρόσθετα
τροφίμων δυνάμει της οδηγίας 95/2/ΕΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 20ής Φεβρουαρίου
1995, για τα πρόσθετα τροφίμων πλην των χρωστικών και
των γλυκαντικών (3) και, συνεπώς, συμπεριλαμβάνονται στο
παράρτημα II του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 για όλα
τα είδη που χρησιμεύουν για την παραγωγή τροφίμων. Οι εν
λόγω εστέρες της σορβιτάνης είναι η μονοστεατική σορβι-
τάνη (E491), η τριστεατική σορβιτάνη (E492), η μονολαυ-
ρική σορβιτάνη (E493), η μονοελαϊκή σορβιτάνη (E494) και
η μονοπαλμιτική σορβιτάνη (E495). Κατά συνέπεια, η
σεσκιελαϊκή σορβιτάνη πρέπει, επίσης, να συμπεριληφθεί
στο εν λόγω παράρτημα II για όλα τα είδη παραγωγικών
ζώων.

(6) Η ουσία τολτραζουρίλη συμπεριλαμβάνεται στο παράρτημα
I του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 για τα κοτόπουλα,
τις γαλοπούλες και τους χοίρους. Προκειμένου να επιτραπεί
η ολοκλήρωση των επιστημονικών μελετών ώστε να καλυ-
φθούν και τα βοοειδή, η τολτραζουρίλη πρέπει να συμπερι-
ληφθεί στο παράρτημα III του εν λόγω κανονισμού, όχι
όμως για τα ζώα από τα οποία παράγεται γάλα για ανθρώ-
πινη κατανάλωση.

(7) Συνεπώς, ο κανονισμός (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 πρέπει να
τροποποιηθεί αναλόγως.

(8) Πρέπει να προβλεφθεί επαρκής προθεσμία πριν από την
έναρξη εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, ώστε να μπο-
ρέσουν τα κράτη μέλη να προβούν στις τροποποιήσεις που
ενδέχεται να είναι αναγκαίες, υπό το πρίσμα του παρόντος
κανονισμού, στις άδειες εμπορίας σύμφωνα με την οδηγία
2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμ-
βουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος
για τα κτηνιατρικά φάρμακα (4).

(9) Τα μέτρα που προβλέπονται από τον παρόντα κανονισμό
είναι σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής κτηνια-
τρικών φαρμάκων,
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(1) ΕΕ L 224 της 18.8.1990, σ. 1· κανονισμός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1875/2004 της Επιτροπής (ΕΕ
L 326 της 29.10.2004, σ. 19).

(2) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 3· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/74/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συμβουλίου (ΕΕ L 262 της 14.10.2003, σ. 17).

(3) EE L 61 της 18.3.1995, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 (ΕΕ L 284 της 31.10.2003,
σ. 1).

(4) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2004/28/ΕΚ (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 58).



ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήματα I, II και III του κανονισμού (ΕΟΚ) 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 της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Εφαρμόζεται από τις 22 Φεβρουαρίου 2005.

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

Βρυξέλλες, 23 Δεκεμβρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Günter VERHEUGEN

Αντιπρόεδρος

ELL 379/72 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 24.12.2004



Π
Α
ΡΑ
ΡΤ
Η
Μ
Α

A
.

Η
(Ο
ι)
ακ
όλ
ου
θη

(-ε
ς)
ου
σί
α(
-ε
ς)
πρ
οσ
τί
θε
τα
ι(-
ντ
αι
)
στ
ο
πα
ρά
ρτ
ημ
α
I
το
υ
κα
νο
νι
σμ
ού

(Ε
Κ
)
αρ
ιθ
.2

37
7/
90

6.
Φ
άρ
μα
κα

πο
υ
δρ
ου
ν
στ
ο
αν
απ
αρ
αγ
ω
γι
κό

σύ
στ
ημ
α

6.
1.

Π
ρο
γε
στ
αγ
όν
α

Φ
αρ
μα
κο
λο
γι
κώ
ς
εν
ερ
γό
ς
ου
σί
α

Κ
ατ
άλ
οι
πο
-δ
εί
κτ
ης

Ζ
ω
ικ
ά
εί
δη

Α
νώ
τα
τα
όρ
ια
κα
τα
λο
ίπ
ω
ν

Ισ
το
ί-σ
τό
χο
ι

«Α
λτ
ρε
νο
γέ
στ
η
(1
)

Α
λτ

ρε
νο

γέ
στ

η
Χ

οί
ρο

ι
1

μg
/k
g

Δέ
ρμ

α
κα

ι
λι

πώ
δη

ς
ισ

τό
ς

0,
4

μg
/k
g

Ή
πα

ρ

Ιπ
πο

ει
δή

1
μg
/k
g

Λ
ιπ

ώ
δη

ς
ισ

τό
ς

0,
9

μg
/k
g

Ή
πα

ρ

(1
)

Μ
όν

ον
γι

α
ζω

οτ
εχ

νι
κή

χρ
ήσ

η
κα

ι
σύ

μφ
ω

να
με

τι
ς

δι
ατ

άξ
ει

ς
τη

ς
οδ

ηγ
ία

ς
96

/2
2/

ΕΚ
»

B.
Η

(Ο
ι)
ακ
όλ
ου
θη

(-ε
ς)
ου
σί
α(
-ε
ς)
πρ
οσ
τί
θε
τα
ι(-
ντ
αι
)
στ
ο
πα
ρά
ρτ
ημ
α
II
το
υ
κα
νο
νι
σμ
ού

(Ε
Κ
)
αρ
ιθ
.2

37
7/
90

2.
Ο
ργ
αν
ικ
ές

εν
ώ
σε
ις

Φ
αρ
μα
κο
λο
γι
κώ
ς
εν
ερ
γό
ς
ου
σί
α

Ζ
ω
ικ
ά
εί
δη

«Δ
ιο
πρ
οπ
ιο
νι
κή

βε
κλ
ομ
εθ
αζ
όν
η

Ιπ
πο

ει
δή

(1
)

Κλ
οπ

ρο
στ

εν
όλ

η
Χ

οί
ρο

ι

R-
κλ

οπ
ρο

στ
εν

όλ
η

Α
ιγ

οε
ιδ

ή

Σε
σκ

ιε
λα

ϊκ
ή

σο
ρβ

ιτ
άν

η
Ό

λα
τα

εί
δη

πο
υ

χρ
ησ

ιμ
εύ

ου
ν

γι
α

τη
ν

πα
ρα

γω
γή

τρ
οφ

ίμ
ω

ν

(1
)

Μ
όν

ο
γι

α
χρ

ήσ
η

ει
σπ

νο
ώ

ν.
»

EL24.12.2004 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 379/73



Γ.
Η

(Ο
ι)
ακ
όλ
ου
θη

(-ε
ς)
ου
σί
α(
-ε
ς)
πρ
οσ
τί
θε
τα
ι(-
ντ
αι
)
II
I
το
υ
κα
νο
νι
σμ
ού

(Ε
Κ
)
αρ
ιθ
.2

37
7/
90

2.
Φ
άρ
μα
κα

κα
τά

τω
ν
πα
ρα
σί
τω
ν

2.
4.

Φ
άρ
μα
κα

κα
τά

τω
ν
πρ
ω
το
ζώ
ω
ν

2.
4.
3.

Π
αρ
άγ
ω
γα

τη
ς
τρ
ια
ζί
νη
ς

Φ
αρ
μα
κο
λο
γι
κώ
ς
εν
ερ
γό
ς
ου
σί
α

Κ
ατ
άλ
οι
πο
-δ
εί
κτ
ης

Ζ
ω
ικ
ά
εί
δη

Α
νώ
τα
τα
όρ
ια
κα
τα
λο
ίπ
ω
ν

Ισ
το
ί-
στ
όχ
οι

«Τ
ολ
τρ
αζ
ου
ρί
λη

(1
)

Το
λτ

ρα
ζο

υρ
ίλ

η
σο

υλ
φό

νη
Βο

οε
ιδ

ή
10

0
μg
/k
g

Μ
ύε

ς

15
0

μg
/k
g

Λ
ιπ

ώ
δη

ς
ισ

τό
ς

50
0

μg
/k
g

Ή
πα

ρ

25
0

μg
/k
g

Ν
εφ

ρο
ί

(1
)

Η
ισ

χύ
ς

τω
ν

πρ
οσ

ω
ρι

νώ
ν

αν
ώ

τα
τω

ν
πρ

οσ
ω

ρι
νώ

ν
λή

γε
ι

τη
ν
1η

Ιο
υλ

ίο
υ
20

06
.

Ν
α

μη
ν

χρ
ησ

ιμ
οπ

οι
εί

τα
ι

σε
ζώ

α
απ

ό
τα

οπ
οί

α
πα

ρά
γε

τα
ι

γά
λα

γι
α

αν
θρ

ώ
πι

νη
κα

τα
νά

λω
ση
.»

ELL 379/74 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 24.12.2004


