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Ι

(Πρ�ξειr για την ισχ� των οπο�ων απαιτε�ται δηµοσ�ευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1568/98 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

τηr 17ηr Ιουλ�ου 1998

για τροποπο�ηση των παραρτηµ�των Ι, ΙΙ, ΙΙΙ και IV του κανονισµο� (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του
Συµβουλ�ου για τη θ�σπιση κοινοτικ�r διαδικασ�αr για τον καθορισµ� των αν�τατων ορ�ων

καταλο�πων κτηνιατρικ�ν φαρµ�κων στα τρ�φιµα ζωικ�r προ�λευσηr

(Κε�µενο που παρουσι�ζει ενδιαφ�ρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

�χονταr υπ�ψη:

τη συνθ�κη για την �δρυση τηr Ευρωπαϊκ�r Κοιν�τηταr,

τον κανονισµ� (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλ�ου, τηr
26ηr Ιουν�ου 1990, για τη θ�σπιση κοινοτικ�r διαδικασ�αr
για τον καθορισµ� των αν�τατων ορ�ων καταλο�πων
κτηνιατρικ�ν φαρµ�κων στα τρ�φιµα ζωικ�r προ�-
λευσηr (1), �πωr τροποπο�ηθηκε τελευτα�α, απ� τον κανονι-
σµ� (ΕΚ) αριθ. 1191/98 τηr Επιτροπ�r (2), και ιδ�ωr τα
�ρθρα 6, 7 και 8,

Εκτιµ�νταr:

�τι σ�µφωνα µε τον κανονισµ� (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, πρ�πει
να θεσπιστο�ν προοδευτικ� �ρια καταλο�πων κτηνιατρικ�ν
φαρµ�κων για �λεr τιr φαρµακολογικ� δραστικ�r ουσ�εr
που χρησιµοποιο�νται στην Κοιν�τητα σε κτηνιατρικ� φ�ρ-
µακα προοριζ�µενα να χορηγηθο�ν σε παραγωγικ� ζ�α·

�τι τα αν�τατα �ρια καταλο�πων πρ�πει να θεσπιστο�ν
µ�νο αφο� εξεταστο�ν στο πλα�σιο τηr επιτροπ�r κτηνια-
τρικ�ν φαρµ�κων �λα τα συναφ� πληροφοριακ� στοιχε�α
που αφορο�ν την ασφ�λεια των καταλο�πων τηr σχετικ�r
ουσ�αr για τον καταναλωτ� τροφ�µων ζωικ�r προ�λευσηr,
καθ�r και η επ�δραση των καταλο�πων στη βιοµηχανικ�
µεταπο�ηση των τροφ�µων·

�τι κατ� τη θ�σπιση ανωτ�των ορ�ων για τα κατ�λοιπα
των κτηνιατρικ�ν φαρµ�κων στα τρ�φιµα ζωικ�r προ�-
λευσηr, χρει�ζεται να καθορισθο�ν τα ζωικ� ε�δη στα
οπο�α επιτρ�πεται η παρουσ�α των καταλο�πων αυτ�ν, οι
ποσ�τητεr που επιτρ�πεται να ανευρ�σκονται σε καθ�να
απ� τουr ιστο�r που λαµβ�νονται απ� το ζ�ο στο οπο�ο
χορηγ�θηκε το φ�ρµακο (ιστ�r-στ�χοr) και η φ�ση του
καταλο�που εκε�νου που ε�ναι κατ�λληλο για τον �λεγχο
των καταλο�πων (κατ�λοιπο ανιχνευτ�)·

�τι, για τον �λεγχο των καταλο�πων, �πωr προβλ�πει η
κοινοτικ� νοµοθεσ�α στον τοµ�α αυτ�, πρ�πει εν γ�νει να
καθορ�ζονται αν�τατα �ρια καταλο�πων για τουr ιστο�r
στ�χουr του �πατοr � των νεφρ�ν �τι, ωστ�σο, το �παρ και
τα νεφρ� αφαιρο�νται συχν� απ� τα σφ�για που αποτε-
λο�ν αντικε�µενο διεθν�ν συναλλαγ�ν και �τι, ωr εκ το�-

του, επιβ�λλεται να καθορ�ζονται επ�σηr αν�τατα �ρια για
τουr µυr � τουr λιπ�δειr ιστο�r·

�τι, �σον αφορ� τα κτηνιατρικ� φ�ρµακα που προορ�ζο-
νται να χορηγηθο�ν σε πτην� που βρ�σκονται σε περ�οδο
ωοτοκ�αr, σε ζ�α που βρ�σκονται σε περ�οδο γαλουχ�αr �
σε µ�λισσεr, πρ�πει επ�σηr να καθοριστο�ν αν�τατα �ρια
για τα αυγ�, το γ�λα � το µ�λι·

�τι πρ�πει να προστεθε� σαραφλοξασ�νη στο παρ�ρτηµα Ι
του κανονισµο� (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90·

�τι οι ουσ�εr purethrum (εκχ�λισµα), hamamelis virgi-
niana, chrysanthemi cinerariifolii flos, echinacea purpu-
rea, tanninum και ναταµυκ�νη πρ�πει να προστεθο�ν στο
παρ�ρτηµα ΙΙ του κανονισµο� (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90·

�τι, για να επιτραπε� η ολοκλ�ρωση επιστηµονικ�ν
µελετ�ν, στο παρ�ρτηµα ΙΙΙ του κανονισµο� (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90 πρ�πει να περιληφθο�ν οι ουσ�εr ριφαξιµ�νη, µαρ-
βοφλοξακ�νη και σπεκτινοµυκ�νη·

�τι φα�νεται αδ�νατοr ο καθορισµ�r ανωτ�των ορ�ων κατα-
λο�πων για την aristolochia spp. και των παρασκευα-
σµ�των τηr, δεδοµ�νου �τι τα κατ�λοιπα σε οποιαδ�ποτε
ποσ�τητα, στιr τροφ�r ζωικ�r προελε�σεωr, συνιστο�ν κ�ν-
δυνο για την υγε�α των καταναλωτ�ν· �τι, κατ� συν�πεια, η
aristolochia spp. και τα παρασκευ�σµατ� τηr πρ�πει να
εγγραφο�ν στο παρ�ρτηµα IV του κανονισµο� (ΕΟΚ) αριθ.
2377/90·

�τι πρ�πει να προβλεφθε� προθεσµ�α 60 ηµερ�ν πριν απ�
την �ναρξη ισχ�οr του παρ�ντοr κανονισµο� �στε να µπο-
ρ�σουν τα κρ�τη µ�λη να πραγµατοποι�σουν, υπ� το πρ�-
σµα των διατ�ξε�ν του, τιr αναγκα�εr τροποποι�σειr στιr
�δειεr κυκλοφορ�αr των εν λ�γω φαρµακευτικ�ν προϊ-
�ντων, που χορηγ�θηκαν σ�µφωνα µε την οδηγ�α 81/851/
ΕΟΚ του Συµβουλ�ου (3), �πωr τροποποι�θηκε τελευτα�α
απ� την οδηγ�α 93/40/ΕΟΚ (4), ο�τωr �στε να ληφθο�ν
υπ�ψη οι διατ�ξειr του παρ�ντοr κανονισµο�·

�τι τα µ�τρα που προβλ�πονται στον παρ�ντα κανονισµ�
ε�ναι σ�µφωνα µε τη γν�µη τηr µ�νιµηr επιτροπ�r κτηνια-
τρικ�ν φαρµ�κων,

(1) ΕΕ L 224 τηr 18. 8. 1990, σ. 1. (3) ΕΕ L 317 τηr 6. 11. 1981, σ. 1.
(2) ΕΕ L 165 τηr 10. 6. 1998, σ. 6. (4) ΕΕ L 214 τηr 24. 8. 1993, σ. 31.
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ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

�ρθρο 1

Τα παραρτ�µατα Ι, ΙΙ, ΙΙΙ και IV του κανονισµο� (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 τροποποιο�νται σ�µφωνα µε το συνηµ�νο
παρ�ρτηµα.

�ρθρο 2

Ο παρ�ν κανονισµ�r τ�θεται σε ισχ� την εξηκοστ� ηµ�ρα
απ� τη δηµοσ�ευσ� του στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα των
Ευρωπαϊκ�ν Κοινοτ�των.

Ο παρ�ν κανονισµ�r ε�ναι δεσµευτικ�r ωr προr �λα τα µ�ρη του και ισχ�ει �µεσα σε κ�θε
κρ�τοr µ�λοr.

Βρυξ�λλεr, 17 Ιουλ�ου 1998.

Για την Επιτροπ�

Martin BANGEMANN

Μ�λοr τηr Επιτροπ�r
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