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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ

I. ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ

Σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90του Συµβουλίου της 26ης Ιουνίου 19901,
θεσπίζονται σε κοινοτικό επίπεδο υποχρεωτικά ανώτατα όρια καταλοίπων κτηνιατρικών

φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης. Τα όρια αυτά θεσπίζονται σύµφωνα µε τη
διαδικασία της κανονιστικής επιτροπής που καθορίζεται στο άρθρο 8, µετά την επιστηµονική

αξιολόγηση της επιτροπής κτηνιατρικών φαρµάκων (CVMP) του ευρωπαϊκού οργανισµού
αξιολόγησης φαρµάκων (EMEA). Κατόπιν, οι φαρµακολογικώς ενεργές ουσίες

ταξινοµούνται σε ένα από τα τέσσερα παραρτήµατα του κανονισµού:

– Παράρτηµα I: αφορά τις ουσίες για τις οποίες µπορεί να καθορισθεί ανώτατο όριο

καταλοίπων µετά από αξιολόγηση του τοξικολογικού κινδύνου τον οποίο οι ουσίες
αυτές συνεπάγονται για την ανθρώπινη υγεία

– Παράρτηµα II: ουσίες που δεν υπόκεινται σε ανώτατο όριο καταλοίπων

– Παράρτηµα III: ουσίες για τις οποίες, δεδοµένης της έλλειψης επιστηµονικών

στοιχείων, δεν µπορεί να καθορισθεί ένα οριστικό ανώτατο όριο καταλοίπων αλλά
για τις οποίες, χωρίς να προκύπτουν κίνδυνοι για την υγεία των καταναλωτών,
µπορούν να καθορισθούν προσωρινά ανώτατα όρια για ένα ορισµένο χρονικό
διάστηµα που υπολογίζεται σύµφωνα µε το χρόνο ο οποίος απαιτείται για την

ολοκλήρωση των επιστηµονικών µελετών. Το χρονικό αυτό διάστηµα µπορεί να
παραταθεί άπαξ σε εξαιρετικές µόνο περιπτώσεις

– Παράρτηµα IV: ουσίες για τις οποίες δεν µπορεί να καθορισθεί κανένα ανώτατο όριο
καταλοίπων δεδοµένου ότι εµπεριέχουν κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία σε

οποιαδήποτε ποσότητα.

II. ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΚΑΙ ΥΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟΤΑΣΗΣ ΣΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

1. Οι δύο προτάσεις κανονισµών του Συµβουλίου αφορούν τον καθορισµό ανώτατων
ορίων καταλοίπων για ορισµένες στεροειδείς ορµόνες (αλτρενογέστη,
χλωρµαδινόνη, οξική φλουγεστόνη, νοργεστοµέτη, προγεστερόνη), οι χρήσεις των
οποίων ρυθµίζονται µε την οδηγία 96/22/EΚ του Συµβουλίου. Η Επιτροπή

αποφάσισε στις 25 Ιουλίου 2001 να υποβάλει δύο προτάσεις κανονισµών της
Επιτροπής στη µόνιµη επιτροπή κτηνιατρικών φαρµάκων. Η µόνιµη επιτροπή

εξέδωσε αρνητική γνωµοδότηση για το σχέδιο κανονισµών της Επιτροπής στις
12 Σεπτεµβρίου 2001,σε ολοµέλεια. Οι ψήφοι κατανεµήθηκαν ως εξής:

Σχέδιο κανονισµού για την προγεστερόνη και τη νοργεστοµέτη: 18 ψήφοι υπέρ
(Ισπανία και Ιταλία), 55 ψήφοι κατά (Βέλγιο, ∆ανία, Φινλανδία, Γαλλία, Γερµανία,
Κάτω Χώρες, Πορτογαλία, Σουηδία και Ηνωµένο Βασίλειο) και 14 αποχές
(Αυστρία, Ελλάδα, Ιρλανδία, και Λουξεµβούργο).

1
ΕΕ L 224 της 18.8.1990,σ. 1.



3

Σχέδιο κανονισµού για την αλτρενογέστη, τη χλωρµαδινόνη και την οξική
φλουγεστόνη: 61 ψήφοι υπέρ (Bέλγιο, ∆ανία, Φινλανδία, Γαλλία, Ελλάδα, Ιρλανδία,
Ιταλία, Ισπανία, Σουηδία και Ηνωµένο Βασίλειο) και 26 αποχές (Αυστρία,
Γερµανία, Λουξεµβούργο, Κάτω Χώρες και Πορτογαλία).

2. Σύµφωνα µε το άρθρο 8 του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90του Συµβουλίου, αν
τα προτεινόµενα µέτρα δεν είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής, η

Επιτροπή υποβάλλει αµέσως στο Συµβούλιο πρόταση για τα µέτρα που πρέπει να
θεσπισθούν.

III. ΟΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΣ ΟΥΣΙΕΣ

1. Οι στεροειδείς ορµόνες έχουν αποτελέσει αντικείµενο συζητήσεων επί µακρόν τόσο

στα πλαίσια της Κοινότητας όσο και στα διεθνή φόρα (ΠΟΕ, Codex).Οι εν λόγω
στεροειδείς ορµόνες αποτελούν είτε ενδογενή είτε συνθετικά παράγωγα µε τις ίδιες

ορµονικές δράσεις (κυρίως ρυθµιστικές των αναπαραγωγικών λειτουργιών). Η
CVMP πρότεινε ποσοτικές τιµές για ορισµένες από τις ορµονικές ουσίες

(αλτρενογέστη, χλωρµαδινόνη και οξική φλουγεστόνη) ενώ για άλλες
(νοργεστοµέτη και προγεστερόνη) δεν προτάθηκαν τιµές. Η γνωµοδότηση της

SCVPH (επιστηµονική επιτροπή για τα κτηνιατρικά µέτρα σε σχέση µε τη δηµόσια
υγεία) όσον αφορά τους κινδύνους που ενδέχεται να συνεπάγονται για την

ανθρώπινη υγεία τα κατάλοιπα ορµονών στο βόειο κρέας και στα προϊόντα κρέατος,
όταν χρησιµοποιούνται ως αυξητικοί παράγοντες στα βοοειδή, δεν υποστηρίχθηκε

από τη CVMP, ακόµη και µετά την επανεκτίµηση που ζητήθηκε από τις υπηρεσίες
της Επιτροπής. Η SCVMP συνεπέρανε ότι υπήρχε κίνδυνος ενδεχόµενων

ενδοκρινών, γενετικών, ανοσολογικών, νευροβιολογικών, ανοσοτοξικών,
γονοτοξικών και καρκινογόνων επιπτώσεων, µε διαφορετικά επίπεδα αποδεικτικών

στοιχείων για κάθε ουσία, αλλά ότι µε βάση τις υπάρχουσες γνώσεις δεν είναι
δυνατή η ποσοτική αξιολόγηση των κινδύνων.

2. Εντούτοις, από την εν γένει αξιολόγηση των διαθέσιµων εκτιµήσεων του κινδύνου
των εν λόγω ουσιών καθώς και ολόκληρου του σώµατος των διαθέσιµων

επιστηµονικών πληροφοριών και στοιχείων προκύπτει ότι, όσον αφορά την
υπερβολική λήψη καταλοίπων ορµονών και των µεταβολιτών τους, και δεδοµένων

των εγγενών ιδιοτήτων των ορµονών και των επιδηµιολογικών πορισµάτων,
υφίσταται κίνδυνος για τον καταναλωτή.

3. Λαµβανοµένου υπόψη του κινδύνου που συνεπάγεται για την ανθρώπινη υγεία η
χορήγηση των εν λόγω ορµονών σε ζώα εκµετάλλευσης καθώς και της

διαπιστωµένης ανάγκης συνέχισης της εµπορίας στην κοινοτική αγορά ορισµένων
από τις ανωτέρω ουσίες που χρησιµοποιούνται για θεραπευτικούς ή ζωοτεχνικούς

λόγους σε ζώα εκµετάλλευσης, είναι αναγκαίος ο καθορισµός βάσει του κανονισµού
(EΟΚ) αριθ. 2377/90ανώτατων ορίων καταλοίπων για τις υπόψη ουσίες.
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III.1. Προγεστερόνη και νοργεστοµέτη

1. Οι ορµόνες αυτές αποτελούν ενδογενείς ουσίες, δηλαδή παράγονται µε φυσικό
τρόπο από τους αδένες των ζώων και των ανθρώπων. Όπως προαναφέρθηκε, η
γνωµοδότηση της CVMP καταλήγει στο συµπέρασµα ότι δεν απαιτείται ο
καθορισµός ανωτάτων ορίων καταλοίπων δεδοµένου ότι η χρήση των εν λόγω
ουσιών στην κτηνιατρική - και σύµφωνα µε την οδηγία 96/22/EΚ του Συµβουλίου -
δεν δηµιουργεί κατάλοιπα ή δηµιουργεί κατάλοιπα που δεν εµπεριέχουν κινδύνους
για τον καταναλωτή.

2. Εντούτοις, η Επιτροπή θεωρεί αναγκαίο τον καθορισµό "ποσοτικών ορίων
ασφαλείας" δεδοµένης της επισηµανθείσας επιστηµονικής αβεβαιότητας καθώς και
για τον έλεγχο της παράνοµης χρήσης παρόµοιων ουσιών. Εν προκειµένω και λόγω
της έλλειψης άλλου διαθέσιµου κοινοτικού νοµικού µέσου, θα έπρεπε να
χρησιµοποιηθεί ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 2377/90του Συµβουλίου.

3. Ωστόσο, η Επιτροπή θεωρεί την πρόταση αυτή ως εξαιρετική, λόγω του πεδίου
εφαρµογής και της εν γένει εφαρµογής του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90,
δεδοµένου ότι αποκλίνει από τις γνωµοδοτήσεις που εξέδωσε η CVMP για τις
υπόψη ουσίες.

4. Οι εκπρόσωποι ορισµένων κρατών µελών στη µόνιµη επιτροπή αµφισβήτησαν την
αιτιολόγηση της πρότασης που υπέβαλε η Επιτροπή, τόσο όσον αφορά τις τιµές
καθαυτές κυρίως για την προγεστερόνη, οι οποίες θεωρήθηκαν πολύ χαµηλές ώστε
να περιλαµβάνουν όλα τα ενδεχόµενα φυσιολογικά επίπεδα στις ζωοτροφές κυρίως
για τις εγκυµονούσες αγελάδες, όσο και σχετικά µε τον ενδεχόµενο κίνδυνο
παροπλισµού της οδηγίας 96/22/EΚ εφόσον καθιερωθούν παρόµοιες τιµές. Εξάλλου,
ορισµένα κράτη µέλη τόνισαν ότι ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 2377/90πρέπει να είναι
ο µόνος που ρυθµίζει τη νόµιµη χρήση των κτηνιατρικών φαρµάκων. Εντούτοις, ας
σηµειωθεί ότι οι προτεινόµενες τιµές ανώτατων ορίων καταλοίπων είναι απλώς
ενδεικτικές και όταν παρατηρείται υπέρβασή τους, πρέπει κανονικά οι αρµόδιες
αρχές των κρατών µελών να διεξάγουν περαιτέρω έρευνες στις σχετικές γεωργικές
εκµεταλλεύσεις για την επισήµανση της πραγµατικής αιτίας παρόµοιων υψηλών
τιµών καταλοίπων (π.χ. εγκυµονούσες αγελάδες, παράνοµη χρήση κ.λπ.) και την
επακόλουθη λήψη κατάλληλων µέτρων.

III.2. Αλτρενογέστη, χλωρµαδινόνη και οξική φλουγεστόνη

1. Οι ουσίες αυτές δεν είναι ενδογενείς. Στις συναφείς γνωµοδοτήσεις της, η CVMP
πρότεινε τη συγκαταρίθµηση της αλτρενογέστης, της χλωρµαδινόνης και της οξικής
φλουγεστόνης στα παραρτήµατα I ή III του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90ενώ οι
ποσοτικές τιµές των ανωτάτων ορίων καταλοίπων θα εξαρτώνται από τα εκάστοτε
είδη ή ιστούς. Ως εκ τούτου, προτείνεται να ακολουθηθούν οι εν λόγω επιστηµονικές
γνωµοδοτήσεις της CVMP και να συµπεριληφθούν οι τρεις ορµόνες σε ένα
κανονισµό µε µνεία της οδηγίας 96/22/EΚ στις αιτιολογικές σκέψεις.

2. Οι εκπρόσωποι ορισµένων κρατών µελών στη µόνιµη επιτροπή αµφισβήτησαν την
αιτιολόγηση της πρότασης που υπέβαλε η Επιτροπή, κυρίως όσον αφορά τη µνεία
της παράνοµης χρήσης ορµονών στις αιτιολογικές σκέψεις. Ειδικότερα, τα κράτη
µέλη τόνισαν εκ νέου ότι ο κανονισµός (EΟΚ) αριθ. 2377/90πρέπει να είναι ο µόνος
που ρυθµίζει τη νόµιµη χρήση των κτηνιατρικών φαρµάκων.



5

IV. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

∆εδοµένου ότι τα προτεινόµενα µέτρα δεν συµφωνούν µε τη γνωµοδότηση της µόνιµης
επιτροπής, η Επιτροπή υποβάλλει στο Συµβούλιο προς έγκριση πρόταση κανονισµού βάσει
της διαδικασίας που προβλέπεται στο άρθρο 8 του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90.

∆υνάµει του ιδίου άρθρου, το Συµβούλιο καλείται να θεσπίσει τα προτεινόµενα µέτρα εντός
τριών µηνών από την υποβολή της πρότασης.
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Πρόταση

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά µε την τροποποίηση του παραρτήµατος I 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. 2377/90του Συµβουλίου της 26ης Ιουνίου 1990για τη θέσπιση
κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών
φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης 2, όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά µε
τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 1879/2001της Επιτροπής 3, και ιδίως τα άρθρα 7 και 8,

την πρόταση της Επιτροπής,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90,πρέπει να θεσπισθούν 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 πρέπει να θεσπισθούν µετά από εξέταση, στα πλαίσια
της επιτροπής κτηνιατρικών φαρµάκων (CVMP), όλων των συναφών πληροφοριακών
στοιχείων που παρέχουν οι αιτούντες σύµφωνα µε τις διατάξεις του κανονισµού
(EΟΚ) αριθ. 2377/90και λαµβανοµένων υπόψη όλων των δηµοσιευµένων συναφών
επιστηµονικών πληροφοριακών στοιχείων που αφορούν την ασφάλεια των
καταλοίπων της σχετικής ουσίας για τον καταναλωτή τροφίµων ζωικής προέλευσης,
περιλαµβανοµένων π.χ. γνωµοδοτήσεων της επιστηµονικής επιτροπής κτηνιατρικών
µέτρων για τη δηµόσια υγεία, εκθέσεων της µεικτής επιτροπής εµπειρογνωµόνων για
τα πρόσθετα τροφίµων των FAO/WHO (JEFCA), ή εκθέσεων από ερευνητικούς
οργανισµούς διεθνούς κύρους.

2
ΕΕ L 224 της 18.8.1990,σ. 1.

3
ΕΕ L 258 της 27.9.2001,σ. 11.
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(3) Κατά τη θέσπιση ανωτάτων ορίων για τα κατάλοιπα των κτηνιατρικών φαρµάκων στα
τρόφιµα ζωικής προέλευσης, χρειάζεται να καθορισθούν τα ζωικά είδη στα οποία

επιτρέπεται 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 (κατάλοιπο ανιχνευτή). Στην περίπτωση

κτηνιατρικών προϊόντων που προορίζονται για χρήση σε γαλακτοφόρα ζώα, πρέπει να
θεσπισθούν 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, πρέπει εν γένει να καθορίζονται ανώτατα όρια καταλοίπων για τους ιστούς-
στόχους του ήπατος ή των νεφρών. Ωστόσο, το ήπαρ και τα νεφρά αφαιρούνται 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.

(6) Οι ουσίες προγεστερόνη και νοργεστοµέτη αποτελούν προγεσταγόνες ορµόνες και, ως

εκ τούτου, υπόκεινται στους περιορισµούς και τον έλεγχο χρήσης που προβλέπονται
στην οδηγία 96/22/EΚ του Συµβουλίου της 29ης Απριλίου 1996 περί απαγορεύσεως

της χρησιµοποιήσεως ορισµένων ουσιών µε ορµονική ή θυρεοστατική δράση και των
β-ανταγωνιστικών ουσιών στη ζωική παραγωγή για κερδοσκοπικούς λόγους και

καταργήσεως των οδηγιών 81/602/EΟΚ, 88/146/EΟΚ και 88/299/EΟΚ 4 Υπό
ορισµένους όρους, οι ορµόνες αυτές µπορούν να χορηγηθούν σε ζώα εκµετάλλευσης

αποκλειστικά για θεραπευτικούς ή ζωοτεχνικούς σκοπούς. Ειδικότερα, σύµφωνα µε
τους ανωτέρω όρους απαιτείται η 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

εκτέλεσης της αγωγής και την ταυτότητα των ζώων που υποβλήθηκαν 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 αναπαραγωγής 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 θεραπευτικής 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 αναµονής πριν από τη σφαγή των ζώων.

(8) Βάσει των εκτιµήσεών της, η CVMP θεώρησε ότι δεν απαιτείται, για την προστασία

της δηµόσιας υγείας, η θέσπιση ανώτατων ορίων καταλοίπων για την προγεστερόνη
και τη νοργεστοµέτη όταν χρησιµοποιούνται σε εγκεκριµένα κτηνιατρικά φάρµακα

σύµφωνα µε την ισχύουσα κοινοτική νοµοθεσία και ειδικότερα την οδηγία 96/22/EΚ.
Ως εκ τούτου, προτάθηκε η συγκαταρίθµηση των ουσιών στον κατάλογο του

παραρτήµατος ΙΙ του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90.

4
ΕΕ L 125 της 23.5.1996,σ. 3.
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(9) Εντούτοις, από το σύνολο των διαθέσιµων αξιολογήσεων του κινδύνου των εν λόγω
ουσιών καθώς και των διαθέσιµων επιστηµονικών 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 επιδηµιολογικών ευρηµάτων, υφίσταται κίνδυνος για τους
καταναλωτές.

(10) Εξάλλου, δεδοµένων των εγγενών χαρακτηριστικών των σεξουαλικών ορµονών και
επειδή δεν είναι δυνατό να διασφαλισθεί η συστηµατική εφαρµογή ορθών

κτηνιατρικών πρακτικών και ως εκ τούτου οι αρχές πρέπει να διαθέτουν 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 ορισµένες ουσίες και τα
κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους και κατάργησης των οδηγιών

85/358/ΕΟΚ και 86/469/ΕΟΚ και των αποφάσεων 89/187/ΕΟΚ και 91/664/ΕΟΚ
5,

επιφορτίζει τις αρχές µε τη διενέργεια ελέγχων σε περίπτωση ύποπτων ζώων ή

θετικών εργαστηριακών αποτελεσµάτων.

(11) Ως εκ τούτου, δεδοµένου ότι προς το παρόν χρησιµοποιούνται µόνο εθνικά όρια

ανοχής όσον αφορά την εφαρµογή της διαδικασίας ελέγχου και έρευνας που ορίζεται
στην οδηγία 96/23/EΚ, είναι απαραίτητος ο καθορισµός σε κοινοτικό επίπεδο

εναρµονισµένων επιπέδων προγεστερόνης και νοργεστοµέτης.

(12) Λαµβανοµένων υπόψη των διαπιστωµένων αρνητικών επιπτώσεων στην ανθρώπινη

υγεία που µπορούν να προκύψουν από τη χορήγηση των εν λόγω ορµονών σε ζώα
εκµετάλλευσης για οποιοδήποτε σκοπό καθώς και της υφιστάµενης 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 εξέτασης των ανωτέρω ουσιών
στα πλαίσια του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90µε στόχο τη θέσπιση ανώτατων

ορίων καταλοίπων.

(13) Εάν δεν υπάρχουν λόγοι που να στηρίζουν την άποψη ότι τα κατάλοιπα της

συγκεκριµένης ουσίας στο προτεινόµενο επίπεδο παρουσιάζουν κίνδυνο για την υγεία
των καταναλωτών, πρέπει να θεσπισθούν ανώτατα όρια καταλοίπων στο παράρτηµα Ι

του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90. 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 επιστηµονικό πόρισµα.

(14) Η προγεστερόνη είναι µια φυσική ορµόνη που παράγεται ενδογενώς. Το επίπεδο

φυσικών ορµονών στα ζώα είναι µεταβλητό και εξαρτάται κυρίως από το φύλο, την
ηλικία, τη φυλή και το σεξουαλικό κύκλο των ζώων. Προς το παρόν δεν υφίστανται

µέθοδοι διάκρισης µεταξύ των καταλοίπων των ορµονών που παράγονται µε φυσικό
τρόπο και των καταλοίπων των φυσικών ορµονών που χορηγούνται εξωγενώς στα

ζώα.

5
ΕΕ L 125 της 23.5.1996,σ. 10.
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(15) Όσον αφορά την προγεστερόνη, δεν είναι δυνατή η θέσπιση ανωτάτων ορίων
καταλοίπων για την παρακολούθηση των καταλοίπων, όπως συµβαίνει συνήθως για

τον καθορισµό των απαγορευµένων επιπέδων καταλοίπων. Είναι λοιπόν αναγκαία η
θέσπιση ενδεικτικών τιµών συγκέντρωσης βάσει των φυσιολογικά φυσικών επιπέδων

που συναντώνται στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης. Οι τιµές αυτές µνηµονεύονται
κυρίως στις εκθέσεις της CVMP και της JECFAγια την προγεστερόνη.

(16) Ως εκ τούτου, ενδείκνυται η συµπερίληψη της προγεστερόνης και της νοργεστοµέτης
στο παράρτηµα Ι του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90,σύµφωνα µε τους όρους και

τα όρια που καθορίζονται για τις συγκεκριµένες ουσίες στο παράρτηµα του παρόντος
κανονισµού.

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

(18) Η µόνιµη επιτροπή κτηνιατρικών φαρµάκων που µνηµονεύεται στο άρθρο 8 του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 δεν εξέδωσε ευνοϊκή γνωµοδότηση για τα

προτεινόµενα από την Επιτροπή µέτρα.

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα I του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90 τροποποιείται σύµφωνα µε το

παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

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

Εφαρµόζεται από την εξηκοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή του.

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

κράτος µέλος.

Βρυξέλλες, […]

Για το Συµβούλιο
Ο Πρόεδρος
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Στο παράρτηµα Ι προστίθενται οι ακόλουθες ουσίες (Κατάλογος φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών για τις οποίες έχουν καθορισθεί ανώτατα όρια
καταλοίπων).

6. Παράγοντες δρώντες στο αναπαραγωγικό σύστηµα
6.1 Προγεστογένες

Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί)
ουσία(-ες) Κατάλοιπο δείκτη Ζωικά είδη

Ανώτατα όρια
καταλοίπων Ιστοί-στόχοι Άλλες διατάξεις

Nοργεστοµέτη Noργεστοµέτη Βοοειδή 0,07 µg/kg Mύες Μόνο για θεραπευτική ή
ζωοτεχνική χρήση

0,07 µg/kg Λιπώδης ιστός
0,03 µg/kg Ήπαρ

0,07 µg/kg Νεφροί
0,008 µg/kg Γάλα

Προγεστερόνη Προγεστερόνη Bοοειδή 0,25 µg/kg Mύες Μόνο για θεραπευτική ή
ζωοτεχνική χρήση

2,5 µg/kg Λιπώδης ιστός
0,25 µg/kg Ήπαρ
0,25 µg/kg Νεφροί
37,5 µg/kg Γάλα
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Πρόταση

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά µε την τροποποίηση των παραρτηµάτων I και ΙΙΙ του κανονισµού (EΟΚ)
αριθ. 2377/90για 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. 2377/90του Συµβουλίου της 26ης Ιουνίου 1990για τη θέσπιση
κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών
φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης 6, όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά µε
τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 1879/2001της Επιτροπής 7, και ιδίως τα άρθρα 7 και 8,

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 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
δηµοσιευµένων συναφών επιστηµονικών πληροφοριακών στοιχείων που αφορούν την
ασφάλεια των καταλοίπων της σχετικής ουσίας για τον καταναλωτή τροφίµων ζωικής
προέλευσης, περιλαµβανοµένων π.χ. γνωµοδοτήσεων της επιστηµονικής επιτροπής
κτηνιατρικών µέτρων για τη δηµόσια υγεία, εκθέσεων της µεικτής επιτροπής
εµπειρογνωµόνων για τα πρόσθετα τροφίµων των FAO/WHO (JEFCA),ή εκθέσεων
από ερευνητικούς οργανισµούς διεθνούς κύρους.

6
ΕΕ L 224 της 18.8.1990,σ. 1.

7
ΕΕ L 258 της 27.9.2001,σ. 11.
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(3) Κατά τη θέσπιση ανωτάτων ορίων για τα κατάλοιπα των κτηνιατρικών φαρµάκων στα
τρόφιµα ζωικής προέλευσης, χρειάζεται να καθορισθούν τα ζωικά είδη στα οποία

επιτρέπεται η παρουσία καταλοίπων, 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 (κατάλοιπο ανιχνευτή). Στην περίπτωση που τα

κτηνιατρικά φάρµακα προορίζονται 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, πρέπει εν γένει να καθορίζονται 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 αποτελούν αντικείµενο διεθνών συναλλαγών,
πρέπει ως εκ τούτου να καθορίζονται πάντα ανώτατα όρια για τους µυς ή τους

λιπώδεις ιστούς.

(6) Οι ουσίες χλωρµαδινόνη, οξική φλουγεστόνη και αλτρενογέστη αποτελούν ορµόνες

και, ως εκ τούτου, υπόκεινται στους περιορισµούς και τον έλεγχο χρήσης που
προβλέπονται στην οδηγία 96/22/EΚ του Συµβουλίου της 29ης Απριλίου 1996 περί

απαγορεύσεως της χρησιµοποιήσεως ορισµένων ουσιών µε ορµονική ή θυρεοστατική
δράση και των β-ανταγωνιστικών ουσιών στη ζωική παραγωγή για κερδοσκοπικούς

λόγους και καταργήσεως των οδηγιών 81/602/EΟΚ, 88/146/EΟΚ και 88/299/EΟΚ. 8

Υπό ορισµένους όρους, οι ορµόνες αυτές µπορούν να χορηγηθούν σε ζώα

εκµετάλλευσης αποκλειστικά για θεραπευτικούς ή ζωοτεχνικούς σκοπούς.
Ειδικότερα, σύµφωνα µε τους ανωτέρω όρους απαιτείται η 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 εκτέλεσης της αγωγής και την ταυτότητα των ζώων που
υποβλήθηκαν 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 αναπαραγωγής 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 θεραπευτικής 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 αναµονής πριν από τη σφαγή των ζώων.

(8) Από το σύνολο των διαθέσιµων αξιολογήσεων του κινδύνου των εν λόγω ουσιών
καθώς και των διαθέσιµων επιστηµονικών 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 επιδηµιολογικών ευρηµάτων, υφίσταται κίνδυνος για τους καταναλωτές.

8
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 διασφαλισθεί η συστηµατική εφαρµογή ορθών

κτηνιατρικών πρακτικών και ως εκ τούτου οι αρχές πρέπει να διαθέτουν 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 ορισµένες ουσίες και τα
κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους και κατάργησης των οδηγιών

85/358/ΕΟΚ και 86/469/ΕΟΚ και των αποφάσεων 89/187/ΕΟΚ και 91/664/ΕΟΚ 9,
επιφορτίζει τις αρχές µε τη διενέργεια ελέγχων σε περίπτωση ύποπτων ζώων ή

θετικών εργαστηριακών αποτελεσµάτων.

(10) Λαµβανοµένων υπόψη των διαπιστωµένων αρνητικών επιπτώσεων στην ανθρώπινη

υγεία που µπορούν να προκύψουν από τη χορήγηση των εν λόγω ορµονών σε ζώα
εκµετάλλευσης για οποιοδήποτε σκοπό καθώς και της υφιστάµενης 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 εξέτασης των ανωτέρω ουσιών
στα πλαίσια του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90µε 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 καταναλωτών, πρέπει να θεσπισθούν ανώτατα όρια καταλοίπων στο παράρτηµα Ι

ή στο παράρτηµα ΙIΙ του κανονισµού (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 επιστηµονικό πόρισµα.

(12) Ως εκ τούτου, µε την επιφύλαξη των λοιπών διατάξεων της κοινοτικής νοµοθεσίας και

ειδικότερα της οδηγίας 96/22/EΚ, επιβάλλεται 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 φλουγεστόνης (για το

γάλα των αιγών) στο παράρτηµα ΙΙΙ του κανονισµού (EΟΚ) αριθ. 2377/90.

(13) Εντούτοις, πρέπει να υπογραµµισθεί ότι, βάσει νέων πληροφοριακών 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 µνηµονεύεται στο άρθρο 8 του

κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 δεν εξέδωσε ευνοϊκή γνωµοδότηση για τα
προτεινόµενα από την Επιτροπή µέτρα.

9
ΕΕ L 125 της 23.5.1996,σ. 10.
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ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

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

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την τρίτη ηµέρα από τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη

Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

Εφαρµόζεται από την εξηκοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή του.

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

Βρυξέλλες, […]

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

A.Στο παράρτηµα Ι προστίθενται οι ακόλουθες ουσίες (Κατάλογος φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών για τις οποίες έχουν καθορισθεί ανώτατα όρια
καταλοίπων).

6. Παράγοντες δρώντες στο αναπαραγωγικό σύστηµα
6.1 Προγεστογένες

Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί)
ουσία(-ες) Κατάλοιπο δείκτη Ζωικά είδη

Ανώτατα όρια
καταλοίπων Ιστοί-στόχοι Άλλες διατάξεις

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 Πρόβατα 1 µg/kg Γάλα Για ενδοκολπική χρήση, µόνο για
ζωοτεχνικούς σκοπούς

B. Στο παράρτηµα ΙΙΙ προστίθενται οι ακόλουθες ουσίες (Κατάλογος φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών για τις οποίες έχουν καθορισθεί ανώτατα όρια
καταλοίπων).

6. Παράγοντες δρώντες στο αναπαραγωγικό σύστηµα
6.1. Προγεστογένες

Φαρµακολογικώς ενεργός(-οί)
ουσία(-ες) Κατάλοιπο δείκτη Ζωικά είδη

Ανώτατα όρια
καταλοίπων Ιστοί-στόχοι Άλλες διατάξεις

Αλτρενογέστη Αλτρενογέστη Χοιροειδή 3 µg/kg Λιπώδης ιστός Τα προσωρινά ανώτατα όρια
καταλοίπων ισχύουν µέχρι την
01/01/2003· µόνο για ζωοτεχνική
χρήση

3 µg/kg Ήπαρ
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
01/01/2003· για ενδοκολπική
χρήση, µόνο για ζωοτεχνικούς
σκοπούς


