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∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ

ΜΕΡΟΣ Ι

Κανονιστικές ∆ιοικητικές Πράξεις

Αριθµός 449
Οι περί  ∆ιατροφής Κανονισµοί του  οι οποίοι εκδόθηκαν από

το Υπουργικό  δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 29 των περί Τροφίµων
(Έλεγχος και Πώληση) Νόµων του 1996 έως 2004, αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των
Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή,  στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
∆ηµοκρατίας  µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή
των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου
(Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΡΟΦΙΜΩΝ  ΚΑΙ

ΝΟΜΟΙ ΤΟΥ  ΕΩΣ 2004

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 29

Με σκοπό την εναρµόνιση µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο �

«Οδηγία 2002/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του

Συµβουλίου, της  Ιουνίου 2002, για την προσέγγιση των

νοµοθεσιών των κρατών µελών περί των συµπληρωµάτων

διατροφής» (ΕΕ L 183 της 12.07.2002,

 Υπουργικό Συµβούλιο ασκώντας τις εξουσίες που

χορηγούνται σ1 αυτό από το άρθρο 29 των περί Τροφίµων

(Έλεγχος και Πώληση) Νόµων του  έως 2004, εκδίδει τους

ακόλουθους Κανονισµούς.
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 του 2000

 του 2001

 2001

 2001
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 2002

 του 2003

 2003

 2003

(Ι) του 2004.

τίτλος.

∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.

 του 1996

 του 2000

 2000

 του 2001

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί

Συµπληρωµάτων ∆ιατροφής Κανονισµοί του 2004.

2.�(1) Στους παρόντες Κανονισµούς, εκτός αν από το κείµενο

προκύπτει διαφορετική έννοια �

«∆ιευθυντής»  το ∆ιευθυντή του Τµήµατος Ιατρικών

Υπηρεσιών και Υπηρεσιών ∆ηµόσιας Υγείας του Υπουργείου

«εξειδικευµένο κατάστηµα πώλησης συµπληρωµάτων

διατροφής» σηµαίνει κατάστηµα που έχει άδεια λειτουργίας

σύµφωνα µε τον Κανονισµό  •

«Επιτροπή» σηµαίνει την

«Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια Τροφίµων» σηµαίνει την

Αρχή που έχει ιδρυθεί δυνάµει του Κανονισµού (ΕΚ) αριθ.

178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,

της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών

αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την

ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων

και τον καθορισµό διαδικασιών σε  ασφάλειας των

τροφίµων  L 031 της 01.02.2002,  ·

 συστατικά» σηµαίνει τις βιταµίνες και τα ανόργανα

στοιχεία, τα οποία παρατίθενται στο ∆εύτερο Παράρτηµα υπό τις

µορφές που παρατίθενται στο Τρίτο Παράρτηµα ·

«κράτος µέλος» σηµαίνει κράτος µέλος της Ευρωπαϊκής

Ένωσης, άλλο συµβαλλόµενο µέρος της Συµφωνίας για τον

Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο και την

«Νόµος» σηµαίνει τους περί Τροφίµων (Έλεγχος και Πώληση)

Νόµους του  έως 2004 και οποιουσδήποτε άλλους Νόµους

δυνατό να τους τροποποιούν ή
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 του

 του 2001

 του 2002

 του 2003

 2003

(Ι) του 2004.

 σηµαίνει το Συµβούλιο Τροφίµων που καθιδρύεται

δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 3 του

«συµπληρώµατα διατροφής» σηµαίνει τα τρόφιµα µε σκοπό τη

συµπλήρωση της συνήθους δίαιτας, τα οποία αποτελούν

συµπυκνωµένες πηγές  συστατικών ή άλλων ουσιών

µε  ή φυσιολογικές επιδράσεις, µεµονωµένων ή σε

συνδυασµό, και τα οποία διατίθενται στο εµπόριο σε

δοσιµετρικές µορφές σύµφωνα µε τον Κανονισµό

«Συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο» σηµαίνει τη

Συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο που

υπογράφτηκε, στο Οπόρτο, στις 2 Μαΐου 1992, όπως αυτή

εκάστοτε

«Υπουργός» σηµαίνει τον Υπουργό

«φαρµακείο» σηµαίνει κατάστηµα εγγεγραµµένο σύµφωνα µε το

άρθρο  του περί Φαρµακευτικής και ∆ηλητηρίων Νόµου.

(2) Οποιοιδήποτε άλλοι όροι που περιέχονται στους

παρόντες Κανονισµούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά έχουν

την έννοια που τους αποδίδει ο Νόµος.

3.�(1) Συµπληρώµατα διατροφής επιτρέπεται να εισάγονται,

παράγονται, πωλούνται, διατίθενται ή διακινούνται στο εµπόριο

στη ∆ηµοκρατία µόνο σε προσυσκευασµένη µορφή σύµφωνα µε

τις διατάξεις των Κανονισµών 4 και 5.

Κεφ.254

59 του 1962

 1967

 1979

33(1) του 1993

 1995

 του 2000

 του 2002

 του 2003.

∆ιάθεση

συµπληρωµάτων

διατροφής.
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(2) Τα συµπληρώµατα διατροφής δύνανται να εισάγονται,

παράγονται, διακινούνται, πωλούνται ή να διατίθενται στο

εµπόριο στη ∆ηµοκρατία µόνο σε δοσιµετρικές µορφές όπως

κάψουλες,  δισκία, χάπια, και άλλες παρόµοιες

µορφές, καθώς και φακελάκια σκόνης, φύσιγγες υγρού

προϊόντος, φιαλίδια µε σταγονόµετρο, και άλλες παρόµοιες

µορφές υγρών και κόνεων που προορίζονται να ληφθούν σε

προµετρηµένες, µικρές, µοναδιαίες ποσότητες.

∆ιαδικασία

γνωστοποίησης

στο ∆ιευθυντή.

∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.

4.�(1) Συµπληρώµατα διατροφής που κυκλοφορούν νόµιµα σε

κράτος µέλος άλλο από τη ∆ηµοκρατία τίθενται σε κυκλοφορία

στην κυπριακή αγορά µετά από γνωστοποίηση του

ενδιαφερόµενου προσώπου να κυκλοφορήσει αυτά, στο

∆ιευθυντή,  όσον περιέχουν αποκλειστικά βιταµίνες και

ανόργανα στοιχεία που παρατίθενται στο ∆εύτερο Παράρτηµα

υπό τις µορφές που παρατίθενται στο Τρίτο Παράρτηµα και

µόνο όταν η προτεινόµενη δοσολογία�

Πρώτο

Παράρτηµα.

 Καλύπτει όχι κατώτερο του 15% της συνιστώµενης

ηµερήσιας δόσης που αναφέρεται στο Πρώτο

Παράρτηµα,

Τέταρτο

Παράρτηµα.

 δεν ξεπερνά τις ποσότητες που αναφέρονται στο

Τέταρτο Παράρτηµα, ως ανώτατο όριο ασφάλειας, ή

(β) είναι σύµφωνη µε τις προδιαγραφές παρασκευής:

(ι) Του κράτους µέλους παρασκευής, εάν

παρασκευάστηκε σε κράτος µέλος, ή

(ιι) του κράτους µέλους στο οποίο εισήχθηκε για πρώτη
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φορά, εάν παρασκευάστηκε σε χώρα άλλη από

κράτος µέλος.

(2) Η αναφερόµενη στην παράγραφο (1) γνωστοποίηση, η

οποία υποβάλλεται σε έντυπο που καθορίζεται και

παραχωρείται  το ∆ιευθυντή, περιλαµβάνει τα ακόλουθα:

(α) Στοιχεία του γνωστοποιούντος προσώπου και

υπεύθυνου κυκλοφορίας,

(β) ονοµασία του προϊόντος, και

(γ) το υπόδειγµα της σήµανσης του προϊόντος.

(3) Κάθε τροποποίηση των στοιχείων που απαιτούνται από

τον παρόντα Κανονισµό, πρέπει να γνωστοποιείται στο

∆ιευθυντή.

5.�(1) Τα συµπληρώµατα διατροφής που δεν περιλαµβάνονται

στις κατηγορίες του Κανονισµού 4 υπόκεινται σε διαδικασία

έγκρισης από το ∆ιευθυντή, µε την έκδοση άδειας, όπου

εγκρίνεται η κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά.  την

έκδοση της άδειας, συµπληρώνεται έντυπο, το οποίο

καθορίζεται και παραχωρείται απο το ∆ιευθυντή.

(2) Η διαδικασία πρέπει να ολοκληρωθεί εντός  ηµερών

από την ηµεροµηνία κατάθεσης όλων των απαιτούµενων

δικαιολογητικών στο ∆ιευθυντή.

(3) Τα απαιτούµενα για την έκδοση άδειας δικαιολογητικά

κατατίθενται στο ∆ιευθυντή και είναι τα ακόλουθα:

(α) Στοιχεία του αιτούντος και υπεύθυνου κυκλοφορίας,

∆ιαδικασία

έγκρισης

κυκλοφορίας των

συµπληρωµάτων

διατροφής.
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(β) ονοµασία

(γ) ποιοτική και ποσοτική σύνθεση,

(δ) αναλυτικά στοιχεία του προϊόντος,

(ε) µέθοδοι ελέγχου,

(στ) προδιαγραφές πρώτων υλών,

ι
(ζ) σήµανση, φύλλο οδηγιών, ενηµερωτικά φυλλάδια και

διαφηµιστικά κείµενα του προϊόντος,

(η) δύο δείγµατα,

(θ) πιστοποιητικό νόµιµης κυκλοφορίας στη χώρα

παραγωγής ή σε κράτος µέλος,

 άδεια παραγωγής ή συσκευασίας για τα παραγόµενα

εγχωρίως ή σε τρίτες χώρες προϊόντα, και

(κ) τέλος 20 λιρών για κάθε µορφή  περιεκτικότητα
ι

που αφορά έγκριση, ανανέωση ή τροποποίηση της

απόφασης έγκρισης. ί

(4) Κάθε τροποποίηση των ανωτέρω στοιχείων, είτε πριν,

είτε µετά την έκδοση άδειας για κυκλοφορία του προϊόντος στην

αγορά, κατατίθεται στο ∆ιευθυντή.

(5) Η ισχύς της άδειας κυκλοφορίας είναι πενταετής και για

την ανανέωση αυτής, υποβάλλονται όλα τα δικαιολογητικά που

αναφέρονται στην παράγραφο (3).

ι

(6) Η απόφαση του ∆ιευθυντή  τη µη χορήγηση ή τη µη



7.�(1) Τηρουµένου του Κανονισµού 16,  την παρασκευή των

συµπληρωµάτων διατροφής επιτρέπεται η χρήση µόνο των

βιταµινών και των ανόργανων στοιχείων που παρατίθενται στο

∆εύτερο Παράρτηµα υπό τις µορφές που παρατίθενται στο Τρίτο

Παράρτηµα.

(2) Με την επιφύλαξη της παραγράφου (3), το ανώτατο όριο

ασφάλειας για την ηµερήσια δοσολογία των βιταµινών και

ανόργανων στοιχείων πρέπει να πληροί τα πιο κάτω:

Πρώτο

Παράρτηµα.

(α)  ποσοστό να µην είναι κατώτερο του 15% της

συνιστώµενης ηµερήσιας δόσης που αναφέρεται στο

Πρώτο Παράρτηµα ·

Τέταρτο

Παράρτηµα.

(β) η ηµερήσια πρόσληψη δεν  ξεπερνά τις ποσότητες

που αναφέρονται στο Τέταρτο Παράρτηµα ως ανώτατο

όριο ασφάλειας.

(3) Επιτρέπεται η κυκλοφορία προϊόντος στην κυπριακή

αγορά, το οποίο εισάγεται από άλλο κράτος µέλος και το οποίο

Παρασκευή

συµπληρωµάτων

διατροφής.

∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.

ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας αιτιολογείται επαρκώς και

κοινοποιείται στο ενδιαφερόµενο πρόσωπο, το οποίο δύναται να

 ιεραρχική προσφυγή στον Υπουργό εντός 30 ηµερών

από την ηµεροµηνία κοινοποίησης της απόφασης.

6. Ο υπεύθυνος κυκλοφορίας των συµπληρωµάτων διατροφής

 το νοµικό ή φυσικό πρόσωπο που έχει γνωστοποιήσει

στο ∆ιευθυντή δυνάµει του Κανονισµού 4 ή ορίζεται στην άδεια

που εξέδωσε ο ∆ιευθυντής δυνάµει του Κανονισµού 5 και φέρει

ευθύνη έναντι των αρχών της ∆ηµοκρατίας για την τήρηση των

νόµιµων προϋποθέσεων και την ορθή διακίνηση ή/και διάθεση

του προϊόντος.

Υπεύθυνος

κυκλοφορίας των

συµπληρωµάτων

διατροφής.



3052

δεν καλύπτει την δοσολογία  αναφέρεται στην παράγραφο

(2), υπό την προϋπόθεση ότι η εν λόγω δοσολογία είναι

σύµφωνη µε τις προδιαγραφές παρασκευής:

(α) Του κράτους µέλους παρασκευής,

παρασκευάστηκε σε κράτος µέλος, ή

εάν

(β) του κράτους µέλους στο οποίο εισήχθηκε για πρώτη

φορά, εάν παρασκευάστηκε σε χώρα άλλη από

κράτος µέλος.

Κριτήρια

καθαρότητας.

Τρίτο

Παράρτηµα.

8.�(1)  ουσίες που απαριθµούνται στο Τρίτο

Παράρτηµα εφαρµόζονται τα κριτήρια καθαρότητας που

προβλέπονται σε πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για τη

χρήση τους στην παρασκευή τροφίµων, για σκοπούς άλλους

από εκείνους που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς.

Τρίτο

Παράρτηµα.

(2) Σε περίπτωση που δεν καθορίζονται κριτήρια

καθαρότητας από πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για τις

ουσίες που απαριθµούνται στο Τρίτο Παράρτηµα, εφαρµόζονται

κριτήρια καθαρότητας γενικής αποδοχής τα οποία συνιστώνται

από διεθνείς οργανισµούς.

Εγγραφή

Υποστατικού.

Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας:

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι)

26.7.2002

17.10.2003

9.�(1) Η παραγωγή, επεξεργασία και/ή συσκευασία των

συµπληρωµάτων διατροφής  γίνεται σε υποστατικά τα οποία

 είναι εγγεγραµµένα σύµφωνα µε τους περί της Υγιεινής και

του Επίσηµου Ελέγχου των Τροφίµων Κανονισµούς του

και 2003 ή οποιουσδήποτε Κανονισµούς που δυνατό να

τροποποιούν ή αντικαθιστούν αυτούς.

(2) Η παραγωγή, συσκευασία, διακίνηση, αποθήκευση και
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έκθεση προς πώληση των συµπληρωµάτων διατροφής

γίνεται κάτω από υγιεινές συνθήκες.

Χώροι διάθεσης

συµπληρωµάτων

διατροφής.

 Τηρουµένων των µεταβατικών διατάξεων του Κανονισµού

 κανένα άλλο κατάστηµα εκτός από φαρµακεία ή

εξειδικευµένα καταστήµατα πώλησης συµπληρωµάτων

διατροφής δεν δύναται να διαθέτει ή /και πωλεί συµπληρώµατα

διατροφής.

Έκδοση άδειας

λειτουργίας σε

εξειδικευµένο

κατάστηµα
πώλησης

συµπληρωµάτων

διατροφής.

11.�(1) Κατόπιν αίτησης οποιουδήποτε ενδιαφερόµενου

προσώπου, η οποία υποβάλλεται σε έντυπο που καθορίζει ο

∆ιευθυντής, ο ∆ιευθυντής εκδίδει άδεια λειτουργίας σε

εξειδικευµένα καταστήµατα πώλησης συµπληρωµάτων

διατροφής, εφόσον ικανοποιηθεί ότι το εξειδικευµένο κατάστηµα

πληροί τις απαιτήσεις του εδαφίου (2).

(2) Εξειδικευµένο κατάστηµα πώλησης συµπληρωµάτων

διατροφής, είναι κατάστηµα που πληροί τα πιο κάτω:

Κεφ.96

 1959

67 του 1963

6 του

 1964

 1969

 του 1969

 1974

28 του 1974

 1978

25 του

 1982

 1983

9 του 1986

 1986

(α) είναι υποστατικό µόνιµης κατασκευής, το οποίο έχει

ανεγερθεί βάσει σχετικής πολεοδοµικής άδειας και

άδειας οικοδοµής σύµφωνα µε τον περί Ρυθµίσεως

Οδών και Οικοδοµών Νόµο,
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 του 1986

53 του 1987

 1987

316 του 1987

 1988

243 του 1988

122 του 1990

 του 1992

 του 1994

 του 1996

 1996

 του 1997

 του 1997

 1998

 1999

 1999

 1999

57(0 του 2000

660) του 2000

 του 2000

 του 2000

 2000

 του 2002

 του 2002

 του 2002.

(β) το πάτωµα, οι τοίχοι και η οροφή του καταστήµατος

προσφέρονται για εύκολο και αποτελεσµατικό

καθαρισµό,

(γ) διαθέτει σύστηµα κλιµατισµού για τη διασφάλιση

δροσερού  ξηρού ττεριβαλλοντος,

(δ) είναι εξοπλισµένο µε ράφια ή ερµάρια για την

τοττοθέτηση των συµπληρωµάτων διατροφής,

(ε) διαθέτει υγειονοµικές διευκολύνσεις για χρήση απο το

προσωπικό, και
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(στ) διευθύνεται από υπεύθυνο πρόσωπο καταρτισµένο σε

σχέση µε τα συµπληρώµατα διατροφής ή την υγιεινή

διατροφή.

(3) Τέτοιο αδειούχο κατάστηµα πρέπει κατά την λειτουργία

του να τελεί πάντοτε υπό την επίβλεψη του προσώπου που

αναφέρεται στην υποπαράγραφο (στ) της παραγράφου (2).

(4) Για σκοπούς της παραγράφου  πρόσωπο

 καταρτισµένο σε σχέση µε τα συµπληρώµατα

διατροφής ή την υγιεινή διατροφή αν είναι:

(α) ∆ιαιτολόγος ή επιστήµονας τροφίµων σύµφωνα µε

 1996  Επιστηµόνων Τροφίµων και

42(Ι) του 2001. ∆ιαιτολόγων Νόµους του  και

Κεφ. 250. (β) εγγεγραµµένος ιατρός σύµφωνα µε τον περί

30 του  Εγγραφής Ιατρών Νόµο,
 του 1961

53 του 1961

 του 1968

 του 1968

 του 1974

18 του 1979

72 του 1991

66 του 1995

 του 1996

(Ι) του 2004.

Κεφ.254. (γ) φαρµακοποιός σύµφωνα µε τον περί Φαρµακευτικής

59 του 1962  ∆ηλητηρίων Νόµο, και
 1967

 του

 του 1993

 του 1995

 του 2000



 2002

 του 2003.
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(δ) άλλο πρόσωπο το οποίο  ικανοποιήσει το

∆ιευθυντή, είτε µε προφορική συνέντευξη ή γραπτή

εξέταση ότι είναι καταρτισµένος σε σχέση µε τα

συµπληρώµατα διατροφής ή την υγιεινή διατροφή.

Σήµανση.

Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

27.2.2004.

 Με την επιφύλαξη των λοιπών διατάξεων του παρόντος

Κανονισµού, η σήµανση του προς πώληση συµπληρώµατος

διατροφής πρέπει να πληροί τους περί Σήµανσης,

Παρουσίασης και ∆ιαφήµισης (Γενικοί) Κανονισµούς του

2002 και του 2004, όπως αυτοί εκάστοτε τροποποιούνται ή

αντικαθίστανται.

(2) Η σήµανση του προς πώληση συµπληρώµατος

διατροφής πρέπει να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

(α) την ονοµασία του προϊόντος µε την οποία  πωλείται

ως ακολούθως: «συµπλήρωµα διατροφής»,

(β) το όνοµα των κατηγοριών  συστατικών ή

ουσιών που χαρακτηρίζουν το προϊόν ή ένδειξη σχετική

µε τη φύση των εν λόγω  συστατικών ή

ουσιών,

∆εύτερο

Παράρτηµα.

(γ) την ποσότητα των  συστατικών ή των ουσιών

µε  ή φυσιολογικές επιδράσεις, η οποία

περιέχεται στο προϊόν, υπό αριθµητική µορφή και στις

µονάδες που χρησιµοποιούνται για τις βιταµίνες και τα

ανόργανα στοιχεία, όπως καθορίζονται στο ∆εύτερο

Παράρτηµα. Οι πληροφορίες για τις βιταµίνες και τα

ανόργανα στοιχεία δύνανται να παρέχονται και µε

γραφική παράσταση,
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(δ) τη συνιστώµενη για ηµερήσια κατανάλωση δόση του

προϊόντος,

(ε) δήλωση ότι τα συµπληρώµατα διατροφής δεν πρέπει να

χρησιµοποιούνται ως υποκατάστατο µιας ποικίλης

δίαιτας,

(στ) προειδοποίηση να µην γίνεται υπέρβαση · της

συγκεκριµένης συνιστώµενης ηµερήσιας δόσης, και

(ζ) δήλωση σύµφωνα µε την οποία τα προϊόντα πρέπει να

φυλάσσονται µακριά από µικρά παιδιά.

Παρουσίαση και 13.�(1) Κανένα πρόσωπο, χωρίς την άδεια του ∆ιευθυντή,
διαφήµιση του

προϊόντος.
δηµοσιεύει ή µεριµνά ώστε να δηµοσιευτεί οποιαδήποτε

διαφήµιση που αποσκοπεί στην προώθηση των

συµπληρωµάτων διατροφής στην αγορά, για καταναλωτικούς

σκοπούς.

(2) Απαγορεύεται η παραπλανητική παρουσίαση, διαφήµιση

και σήµανση των συµπληρωµάτων διατροφής όσο αφορά τη

σύνθεση, την ονοµασία, τους όρους, τις λέξεις, τις φράσεις ή

εικόνες.

(3) Απαγορεύεται η αναγραφή ισχυρισµών ή ενδείξεων στη

σήµανση, τη διαφήµιση ή την παρουσίαση των συµπληρωµάτων

διατροφής, που υπονοούν άµεσα ή έµµεσα την πρόληψη,

αγωγή ή  ανθρώπινης νόσου ούτε αναφέρουν τέτοιες

ιδιότητες.

(4) Η σήµανση, παρουσίαση ή διαφήµιση των

συµπληρωµάτων διατροφής δεν πρέπει να αναφέρει ρητώς ή
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να υπονοεί ότι µια ισορροπηµένη  ποικίλη δίαιτα δεν αποτελεί

πηγή κατάλληλων ποσοτήτων  συστατικών γενικώς.

(5) Στην παρουσίαση για τη διαφήµιση των συµπληρωµάτων

διατροφής απαγορεύεται να γίνεται αναφορά στο ∆ιευθυντή

που χορήγησε την άδεια.

(6) ΣΤΟ άρθρο αυτό�

«διαφήµιση» περιλαµβάνει οποιαδήποτε ειδοποίηση, εγκύκλιο,

επιγραφή, περιτύλιγµα ή άλλο έγγραφο και οποιαδήποτε

ανακοίνωση που γίνεται προφορικά ή µε οποιοδήποτε µέσο

παραγωγής ή µετάδοσης φωτός ή ήχου.

Απαγόρευση  Απαγορεύεται να διατίθενται στο εµπόριο:
διάθεσης

συµπληρωµάτων

διατροφής στο

εµπόριο.

(α) Συµπληρώµατα διατροφής που δεν πληρούν τις

διατάξεις των παρόντων Κανονισµών,

(β) συµπληρώµατα διατροφής των οποίων έχει παρέλθει

η ηµεροµηνία λήξης,

(γ) συµπληρώµατα διατροφής που δεν είναι σε

τυποποιηµένη συσκευασία, και

(δ) συµπληρώµατα διατροφής που περιέχουν πρόσθετες

ουσίες, οι οποίες από πλευράς καθαρότητας δεν

ανταποκρίνονται στις επίσηµες προδιαγραφές, που

προβλέπονται σε πράξεις της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας για τη χρήση τους στην παρασκευή

τροφίµων, για σκοπούς άλλους από εκείνους που

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς.



Αναστολή .

παραγωγής,

διακίνησης,

πώλησης

ΧΡήσης

συµπληρώµατος

διατροφής.
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15.�(1) Αν ο Υπουργός, επί τη βάσει νέων δεδοµένων ή

επαναξιολόγησης των υφιστάµενων δεδοµένων, µετά την

έκδοση των παρόντων Κανονισµών, διαπιστώσει, µε

εµπεριστατωµένη αιτιολογία, ότι η χρήση ενός από τα

συµπληρώµατα διατροφής που διατίθενται στο εµπόριο

αποτελεί κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία, µολονότι το προϊόν

πληροί τους όρους των παρόντων Κανονισµών, δύναται να

αναστείλει ή να περιορίσει προσωρινά την παραγωγή,

διακίνηση, πώληση, διάθεση και χρήση του εν λόγω

συµπληρώµατος διατροφής στη ∆ηµοκρατία.

(2) Ο Υπουργός, µε αιτιολογηµένη  του, ενηµερώνει

την Επιτροπή και τα κράτη µέλη για τα µέτρα που έλαβε δυνάµει

της παραγράφου (1).

(3) Τα εν λόγω µέτρα διατηρούνται, ανάλογα µε την

περίπτωση, µέχρι γνωµοδότησης της Επιτροπής για τη λήψη

κατάλληλων µέτρων ή µέχρι της  από την Επιτροπή,

των κατάλληλων τροποποιήσεων των σχετικών πράξεων της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας. Όταν εκδοθεί γνωµοδότηση της

Επιτροπής, ο Υπουργός ακολουθεί τις υποδείξεις που περιέχει

αυτή.

Προσωρινή

χρήση

πρόσθετων

ουσιών.

∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.

 Επιτρέπεται, µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου  η χρήση

βιταµινών και ανόργανων στοιχείων, άλλων από αυτά που

παρατίθενται στο ∆εύτερο Παράρτηµα ή υπό µορφές άλλες από

αυτές που αναφέρονται στο Τρίτο Παράρτηµα, υπό

ακόλουθες προϋποθέσεις:

(α) Η συγκεκριµένη ουσία χρησιµοποιείται σε ένα ή

περισσότερα συµπληρώµατα διατροφής που ήδη νόµιµα
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εισάγονται, παράγονται, πωλούνται, διατίθενται ή

διακινούνται στο εµπόριο, στη ∆ηµοκρατία κατά την

Ιουλίου  και

(β) η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων

δεν έχει εκδώσει δυσµενή γνώµη όσον αφορά τη

χρησιµοποίηση της συγκεκριµένης ουσίας ή τη

χρησιµοποίηση της στη συγκεκριµένη µορφή, στην

παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής, βάσει

φακέλου προς υποστήριξη της χρησιµοποίησης της εν

λόγω ουσίας, υποβαλλόµενου στην Επιτροπή από

κράτος µέλος το αργότερο µέχρι τις  Ιουλίου 2005.

Μεταβατικές 17.�(1) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του Κανονισµού 3,

διατάξεις. συµπληρώµατα διατροφής που νόµιµα εισάγονται, παράγονται,

πωλούνται, διατίθενται ή διακινούνται στο εµπόριο στη

∆ηµοκρατία κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος των παρόντων

Κανονισµών, δύνανται να συνεχίσουν να εισάγονται,

παράγονται, πωλούνται, διατίθενται ή διακινούνται στο εµπόριο

στη ∆ηµοκρατία, µέχρι την  Αυγούστου 2005 χωρίς να

πληρούνται οι προϋποθέσεις που τίθενται από τους παρόντες

Κανονισµούς.

(2)  Συµβούλιο Φαρµάκων διαβιβάζει στο ∆ιευθυντή για

χειρισµό σύµφωνα µε τους παρόντες Κανονισµούς, κάθε αίτηση

για έκδοση άδειας κυκλοφορίας συµπληρωµάτων διατροφής και

τα δικαιολογητικά που συνοδεύουν τέτοια αίτηση.

(3) Κατάστηµα πώλησης συµπληρωµάτων διατροφής που

λειτουργούσε πριν την έναρξη ισχύος των παρόντων

Κανονισµών δύναται να συνεχίσει τη λειτουργία του µέχρι την

Αυγούστου 2005. Μετά την ηµεροµηνία αυτή, κανένα τέτοιο

κατάστηµα δεν δύναται να διαθέτει συµπληρώµατα διατροφής,

εκτός εάν συµµορφώνεται µε τις διατάξεις των παρόντων
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Κανονισµών.

Έναρξη της  Με την επιφύλαξη της παραγράφου (2), οι παρόντες

 των Κανονισµοί ισχύουν από τη δηµοσίευση τους στην Επίσηµη
παρόντων _

 της
Κανονισµών.

(2) Ο Κανονισµός 8 και οι παράγραφοι (2) και (3) του

Κανονισµού  ισχύουν από την ηµεροµηνία προσχώρησης της

∆ηµοκρατίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση.
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ΠΡΩΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµοί

Πίνακας Συνιστώµενων Ηµερήσιων ∆όσεων Βιταµινών και

Ανόργανων Στοιχείων

1. Βιταµίνες

Βιταµίνη Α

Β2�Ριβοφλαβίνη

Νιασίνη (ισοδύναµα Νιασίνης)

Παντοθετικό Οξύ

Βιταµίνη Β6 �

Βιταµίνη

Βιταµίµη D

Βιταµίνη Ε (ισοδύναµα α�τοκοφερόλης)

Βιταµίνη Κ

Βιοτίνη

Βιταµίνη

2. Ανόργανα Στοιχεία

Ασβέστιο

Ιώδιο

Μαγνήσιο

Σίδηρος

Φώσφορος

800

1.4

 mg

60 mg

 mg

12

800

 mg

14 mg

 mg

 mg
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∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµοί 2, 4(1

Βιταµίνες και ανόργανα στοιχεία που µπορούν να χρησιµοποιούνται στην
παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής

1. Βιταµίνες

Βιταµίνη A  RE)

Βιταµίνη D

Βιταµίνη Ε (mg�a�TE)

Βιταµίνη Κ

Βιταµίνη Β1

Βιταµίνη Β2

Νιασίνη  Ε)

 οξύ

Βιταµίνη Β6

 οξύ

Βιταµίνη

Βιοτίνη

Βιταµίνη C

2. Ανόργανα στοιχεία

Ασβέστιο

Μαγνήσιο

Σίδηρος

Ιώδιο

Ψευδάργυρος

Μαγγάνιο

Νάτριο

Κάλιο

Σελήνιο

Χρώµιο

Μολυβδαίνιο fag)

Φθόριο

Χλώριο

Φωσφόρος
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ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
 2,4(1),7(1),8,16)

Βιταµινούχες και ανόργανες ουσίες που µπορούν να χρησιµοποιούνται
στην παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής

Α. Βιταµινούχες ουσίες

1. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Α

α)

β) Οξική ρετινόλη

γ) Παλµιτική ρετινόλη

δ)

2. ΒΙΤΑΜΙΝΗ D
α) Χοληκαλσιφερόλη

β) Εργοκαλσιφερόλη

3. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Ε

α) D�άλφα�τοκοφερόλη

β)

γ) Οξική D�άλφα�τοκοφερόλη

δ) Οξική DL�άλφα�τοκοφερόλη

ε) Όξινη ηλεκτρική D�άλφα�τοκοφερόλη

4. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Κ
α) Φυλλοκινόνη (φυτοµεναδιόνη)

5. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Β1
α) Υδροχλωρική

β) Νιτρική

6. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Β2
α) Ριβοφλαβίνη

β) Μετά νατρίου άλας της 5'�φωσφορικής ριβοφλαβίνης

7. ΝΙΑΣΙΝΗ
α) Νικοτινικό οξύ

β) Νικοτιναµίδιο

8. ΠΑΝΤΟΘΕΝΙΚΟ ΟΞΥ
α)  ασβέστιο
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β)  νάτριο

γ)

9. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Β6
α) Υδροχλωρική

β) 5'�φωσφορική

10.
α)  οξύ

11. ΒΙΤΑΜΙΝΗ
α)
β)

12. ΒΙΟΤΙΝΗ
α)

13. ΒΙΤΑΜΙΝΗ C

α)  οξύ

β) L�ασκορβικό νάτριο

γ) L�ασκορβικό ασβέστιο

δ) L�ασκορβικό κάλιο

ε)

Β. Ανόργανες ουσίες

Ανθρακικό ασβέστιο

Χλωριούχο ασβέστιο

Κιτρικά άλατα του ασβεστίου

Γλυκονικό ασβέστιο

Γλυκεροφωσφορικό ασβέστιο

Γαλακτικό ασβέστιο

 άλατα του ασβεστίου

Υδροξείδιο του ασβεστίου

Οξείδιο του ασβεστίου

Οξικό µαγνήσιο

Ανθρακικό µαγνήσιο

Χλωριούχο µαγνήσιο

Κιτρικά άλατα του µαγνησίου
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Γλυκονικό µαγνήσιο

Γλυκεροφωσφορικό µαγνήσιο

Ορθοφωσφορικά άλατα του µαγνησίου

Γαλακτικό µαγνήσιο

Υδροξείδιο του µαγνησίου

Οξείδιο του µαγνησίου

Θειικό µαγνήσιο

Ανθρακικός σίδηρος II

Κιτρικός σίδηρος II

 κιτρικός σίδηρος

Γλυκονικός σίδηρος II

Φουµαρικός σίδηρος II

 φωσφορικό

Γαλακτικός σίδηρος II

Θειικός σίδηρος II

Πυροφωσφορικός σίδηρος

Σακχαρικός σίδηρος

Στοιχειακός σίδηρος (από καρβονυλική συν ηλεκτρολυτική αναγωγή συν

υδρογονοαναγωγή)

Ανθρακικός χαλκός

Κιτρικός χαλκός

Γλυκονικός χαλκός

Θειικός χαλκός

Σύµπλοκο λυσίνης�χαλκού

Ιωδιούχο νάτριο

Ιωδικό νάτριο

Ιωδιούχο κάλιο

Ιωδικό κάλιο

Οξικός ψευδάργυρος

Χλωριούχος ψευδάργυρος

Κιτρικός ψευδάργυρος

Γλυκονικός ψευδάργυρος

Γαλακτικός ψευδάργυρος

Οξείδιο του ψευδαργύρου
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Ανθρακικός ψευδάργυρος

Θειικός ψευδάργυρος

Ανθρακικό µαγγάνιο

Χλωριούχο µαγγάνιο

Κιτρικό µαγγάνιο

Γλυκονικό µαγγάνιο

 µαγγάνιο

Θειικό µαγγάνιο

Όξινο ανθρακικό νάτριο

Ανθρακικό νάτριο

Χλωριούχο νάτριο

Κιτρικό νάτριο

Γλυκονικό νάτριο

Γαλακτικό νάτριο

Υδροξείδιο νατρίου

Άλατα νατρίου του  όξεος

Όξινο ανθρακικό κάλιο

Ανθρακικό κάλιο

Χλωριούχο κάλιο

Κιτρικό κάλιο

Γλυκονικό κάλιο

Γλυκεροφωσφορικό κάλιο

Γαλακτικό κάλιο

Υδροξείδιο καλίου

Μετά καλίου άλατα του ορθοφωσφορικού όξεος

Σεληνικό νάτριο

Όξινο  νάτριο

Σεληνιώδες νάτριο

Χλωριούχο χρώµιο (III)

Θειικό χρώµιο (III)

Μολυβδαινικό αµµώνιο [µολυβδαίνιο (VI)]

Μολυβδαινικό νάτριο [µολυβδαίνιο (VI)]

Φθοριούχο κάλιο

Φθοριούχο νάτριο.
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ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
 7(2)(β))

Πίνακας ανώτατων ορίων ασφαλείας για την ηµερήσια πρόσληψη
βιταµινών και ανόργανων στοιχείων

Βιταµίνες

Βιταµίνη Α

Βιταµίνη Β1

Βιταµίνη Β2 (ριβοφλαβίνη)

Βιταµίνη Β6 (ττυριδοξίνη)

Βιταµίνη  (κοβαλαµίνη)

Βιταµίνη C  οξύ)

Βιταµίνη D

Βιταµίνη Ε (τοκοφερόλη)

Νικοτινικό οξύ (νιασίνη)

Βιοτίνη

Φυλλικό

Παντοθενικό οξύ

Βήτα καροτένιο

Ιχνοστοιχεία

Ασβέστιο

Μαγνήσιο

Σίδηρος

Ιώδιο

Φώσφορος

Ψευδάργυρος

Χρώµιο

Χαλκός

Μολυβδένιο

Σελήνιο

Μαγγάνιο

Ανώτατο όριο ασφαλείας

2300

50

200

100

3000

2000

10

800

150

2500

400

1000

20

Ανώτατο όριο ασφαλείας

1500

300

15

500

1100

15

200

5

200

200

15

Μονάδα µέτρησης

mg

mg

mg

mg

mg

mg

Μονάδα µέτρησης

mg



 Παρ. ΙΙΙ(Ι) 3069 Κ.∆.Π. 450/2004
Αρ. 3850, 30.4.2004

Αριθµός 450

Οι περί Υλικών και Αντικειµένων για Επαφή µε Τρόφιµα Κανονισµοί του 2004, οι
οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό  δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 29
του περί Τροφίµων  και Πώληση) Νόµου, αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των
Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή
των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου
(Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΡΟΦΙΜΩΝ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΠΩΛΗΣΗ) ΝΟΜΟΙ

 ΕΩΣ (Αρ. 4)  2003

Κανονισµοί δυνάµει του  29

Για σκοπούς �

Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

11.2.2002

13.12.2002

(α) ενοποίησης του κειµένου των περί Υλικών και Αντικειµένων

(Επαφή µε Τρόφιµα) Κανονισµών του 2002, µε το κείµενο των περί

Κανονισµών του 2002, που τροποποιούν τους πρώτους

Κανονισµούς, και µε το κείµενο της δηµοσιευθείσας στην Επίσηµη

Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας διόρθωση, η οποία διορθώνει τους

δεύτερους

(β) ορθότερης  µε τις ακόλουθες πράξεις της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας, τις οποίες οι προαναφερόµενοι

Κανονισµοί ενσωµατώνουν στο Κυπριακό ∆ίκαιο:

 «Οδηγία του Συµβουλίου της 21 ης ∆εκεµβρίου  για

την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών

σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που προορίζονται

να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα  (ΕΕ L

40 της  σ. 38), ως διορθώθηκε  L 347 της

 σ. 37),

 «Οδηγία της Επιτροπής της 9ης Ιουνίου 1980 περί του

καθορισµού του συµβόλου που δύναται να συνοδεύει

τα υλικά και αντικείµενα τα οποία προορίζονται να

έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα (80/590/ΕΟΚ)>  L

151 της 19.6.1980,

(iii) «Οδηγία του Συµβουλίου της 30ης Ιανουαρίου 1978

περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών

σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που περιέχουν
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µονοµερές βινυλοχλωρίδιο και προορίζονται να έλθουν

σε επαφή µε τρόφιµα  (ΕΕ L 44 της

15.2.1978, σ. 15),

 «Οδηγία της Επιτροπής της 8ης Ιουλίου 1980 περί

καθορισµού της κοινοτικής µεθόδου αναλύσεως για τον

επίσηµο έλεγχο της περιεκτικότητας σε µονοµερές

βινυλοχλωρίδιο των υλικών και αντικειµένων που

προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα

 (ΕΕ L 213 της  σ. 42),

 περί

καθορισµού της κοινοτικής µεθόδου ανάλυσης για τον

επίσηµο έλεγχο του βινυλοχλωριδίου το οποίο

µεταδίδεται στα τρόφιµα από υλικά και αντικείµενα

 (ΕΕ L  της 24.6.1981, σ. 6),

 «Οδηγία του Συµβουλίου της 15ης Οκτωβρίου  για

την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών

όσον αφορά τα κεραµικά αντικείµενα που προορίζονται

να έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα (84/500/ΕΟΚ)» (ΕΕ

 σ.

 «Οδηγία  της Επιτροπής της 15ης Μαρτίου

1993 περί των υλικών και των αντικειµένων από

µεµβράνη αναγεννηµένης κυτταρίνης που προορίζονται

να έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα»  L 93 της

17.4.1993, σ. 27), ως τροποποιήθηκε από την Οδηγία

 της Επιτροπής της 10ης ∆εκεµβρίου 1993

(ΕΕ L 310 της 14.12.1993, σ. 41),

(viii) «Οδηγία  της Επιτροπής της 15ης Μαρτίου

 σχετικά µε την ελευθέρωση  και Ν�

 από τις  και τα

 (πιπίλες) από  ή

καουτσούκ»  L 93 της  σ. 37),

 «Οδηγία του Συµβουλίου της  Οκτωβρίου 1982 για

τον καθορισµό των βασικών κανόνων που είναι
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αναγκαίοι  τον έλεγχο της µετανάστευσης των

συστατικών των υλικών και αντικειµένων από πλαστική

ύλη που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα

 L 297 της 23.10.1982, σ. 26f ως

τροποποιήθηκε από την Οδηγία 93/8/ΕΟΚ

Επιτροπής της 15ης Μαρτίου 1993  L 90 της

14.4.1993, σ. 22) και την Οδηγία 97/48/ΕΚ της

Επιτροπής της 29ης Ιουλίου 1997  L 222 της

12.8.1997, σ. 10),

 ∆εκεµβρίου

τον καθορισµό του καταλόγου των προσοµοιωτών που

πρέπει να χρησιµοποιούνται για τον έλεγχο της

µετανάστευσης των συστατικών των υλικών και

αντικειµένων από πλαστική ύλη που προορίζονται να

έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα  L 372

της 31.12.1985 σ. 14)·

(γ) εναρµόνισης µε τις ακόλουθες πράξεις της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας:

 «Οδηγία  της Επιτροπής της 20ης

Φεβρουαρίου 2002 για τη χρήση ορισµένων εποξεικών

παραγώγων σε υλικά και αντικείµενα που προορίζονται

να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα»  L 51 της

22.2.2002, σ. 27),

(ϋ) «Οδηγία  της Επιτροπής της

Αυγούστου 2002 σχετικά µε τα πλαστικά υλικά και

αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε

τρόφιµα»  L 220 της 15.8.2002, σ. 18), ως

διορθώθηκε  L 39 της 13.2.2003, σ.

Το Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που χορηγούνται

σε αυτό από το άρθρο 29 των περί Τροφίµων ('Ελεγχος και
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 του 1996 Πώληση) Νόµων του 1996 έως (Αρ. 4) του 2003, εκδίδει τους

40) του 2000
 2000

 του 2001

 2001

 2001

 2002

 2002

 του 2003

 2003

 2003

ΜΕΡΟΣ Ι � ΕΙΣΑΓΩΠΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

 τίτλος.  Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί Υλικών και

Αντικειµένων για Επαφή µε Τρόφιµα Κανονισµοί του

Ερµηνεία. 2.�(1)  παρόντες Κανονισµούς, εκτός εάν προκύπτει

διαφορετική έννοια από το κείµενο �

«BADGE» σηµαίνει τον δις (2,3�εποξυπροπυλ) αιθέρα του 2,2�δις

«BFDGE» σηµαίνει τους δις (2,3�εποξυπροπυλ) αιθέρες του δις

(4�υδροξυφαινυλο) µεθανίου·

«εγγεγραµµένο εµπορικό σήµα» σηµαίνει εµπορικό σήµα το οποίο

ισχύει σε κράτος µέλος και είναι δεόντως εγγεγραµµένο σύµφωνα

µε την σχετική νοµοθεσία του εν λόγω κράτους

«ειδική µετανάστευση» σηµαίνει την υπό καθοριζόµενες στους

παρόντες Κανονισµούς συνθήκες µετρούµενη µάζα ενός

συγκεκριµένου µεταναστεύοντος συστατικού υλικού ή αντικειµένου,

ανά µονάδα βάρους ή όγκου τροφίµου ή προσοµοιωτή τροφίµων ή
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ανά µονάδα επιφανείας του υλικού ή αντικειµένου, όπως

καθορίζεται κατά περίπτωση στους παρόντες

«κεραµικό αντικείµενο» σηµαίνει αντικείµενο �

(α)  οποίο κατασκευάζεται από µείγµα ανόργανων

υλικών µε γενικά ψηλή περιεκτικότητα σε άργιλο ή

πυριτικό ασβέστιο, στο οποίο µείγµα µικρές ποσότητες

οργανικών ουσιών δυνατό να έχουν προστεθεί, και

(β) στο οποίο δίνεται αρχικά ένα σχήµα το

συνέχεια καθίσταται µόνιµο µε πύρωση, και

(γ) το οποίο δυνατό να είναι υαλοποιηµένο, σµαλτωµένο ή

1

«κράτος µέλος» σηµαίνει κράτος που είναι συµβαλλόµενο µέρος

στη  για · τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο η οποία

υπογράφτηκε στο Πόρτο την 2α Μαΐου 1992, όπως

προσαρµόστηκε από το Πρωτόκολλο το οποίο υπογράφτηκε στις

Βρυξέλλες την  Μαΐου  και όπως εκάστοτε

«µετανάστευση» σηµαίνει µετάβαση, σε τρόφιµο ή προσοµοιωτή

τροφίµων, συστατικών υλικού ή αντικειµένου, ο δε όρος «δοκιµή

µετανάστευσης» ερµηνεύεται

 του 1996 «Νόµος» σηµαίνει τους περί Τροφίµων (Έλεγχος και Πώληση)
4(Ι) του 2000  του 2003 και οποιουσδήποτε άλλους

 του 2000 . . ,
 τους  η

 2001

 2001

 2002

 2002

 του 2003

 2003
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 του 2003

.... του 2004

.... του 2004

 σηµαίνει τους γλυκιδυλαιθέρες του Novolac,

εξαιρουµένων του BADGE, του BFDGE και των αναφεροµένων

 Έκτο  Έκτο Παράρτηµα παραγώγων τους�

«ολική µετανάστευση» σηµαίνει την υπό καθοριζόµενες στους

παρόντες  µετρούµενη συνολική µάζα των

µεταναστευόντων συστατικών υλικού ή αντικειµένου, ανά µονάδα

βάρους ή όγκου τροφίµου ή προσοµοιωτή τροφίµων ή ανά µονάδα

επιφανείας του υλικού ή αντικειµένου, όπως καθορίζεται κατά

περίπτωση στους παρόντες Κανονισµούς·

«ορθή βιοµηχανική πρακτική» περιλαµβάνει τις διαδικασίες στη

βιοµηχανία µε τις οποίες διασφαλίζεται ότι τα κατασκευαζόµενα

από αυτήν  είναι κατάλληλης ποιότητας για τη χρήση που

προορίζονται και πληρούν τις σχετικές  την κατασκευή τους

διατάξεις των παρόντων Κανονισµών

«πλαστικό» σηµαίνει οργανικές µακροµοριακές ενώσεις�

(α) Οι οποίες λαµβάνονται @

 Με πολυµερισµό, . πολυσυµπύκνωση,

πολυπροσθήκη ή οποιαδήποτε άλλη παρόµοια

διαδικασία, από µόρια µικρού µοριακού βάρους,

ή

(ϋ) µε χηµική µεταβολή φυσικών µακροµορίων, και

(β) στις οποίες δυνατό να προστίθενται άλλες ουσίες ή

υλικά,
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οι δε όροι «πλαστικό αντικείµενο» και «πλαστικό υλικό»

ερµηνεύονται

«προσοµοιωτής τροφίµων» ή «προσοµοιωτής» σηµαίνει

οποιοδήποτε από τους αναφερόµενους προσοµοιωτές

∆ωδέκατο OT0 Μέρος 2 του ∆ωδέκατου

Παράρτηµα,
Μέρος 2.

«πώληση» περιλαµβάνει την κατοχή προς πώληση, την προσφορά

 και την στα πλαίσια

επαγγελµατικής, εµπορικής ή βιοµηχανικής δραστηριότητας

δωρεάν προσφορά, ο δε όρος «πωλώ» ερµηνεύεται

«τελικός καταναλωτής» σηµαίνει πρόσωπο που αγοράζει ή άλλως

πως αποκτά υλικό ή αντΊκείµενο για σκοπό που δεν εµπίπτει στα

πλαίσια εµπορικής ή βιοµηχανικής δραστηριότητας

«υµένας αναγεννηµένης κυτταρίνης» σηµαίνει λεπτό φύλλο υλικού

λαµβανόµενο από εξευγενισµένη κυτταρίνη µη ανακυκλωµένου

ξύλου ή βαµβακιού, στο οποίο δυνατό να έχουν προστεθεί (προς

πλήρωση τεχνικών απαιτήσεων) κατάλληλες ουσίες είτε στη µάζα

είτε επί της µίας ή αµφοτέρων των επιφανειών του.

(2) Όροι που ερµηνεύονται σε Παράρτηµα έχουν στους

παρόντες Κανονισµούς, εκτός εάν προκύπτει διαφορετική έννοια

από το κείµενο, την έννοια που τους αποδίδει το εν λόγω

Παράρτηµα.

(3) Οποιοιδήποτε άλλοι όροι, που περιέχονται στους παρόντες

Κανονισµούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά, έχουν την έννοια

που τους αποδίδει ο Νόµος.

ΜΕΡΟΣ  � ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ
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Πεδίο εφαρµογής  επιφύλαξη της παραγράφου (2), και συσσωρευτικά

των παρόντων µε το ειδικό πεδίο εφαρµογής ορισµένων Κανονισµών, οι παρόντες

Κανονισµών. Κανονισµοί, εξαιρουµένου του Κανονισµού  εφαρµόζονται σε

υλικά και αντικείµενα τα οποία, όντας στην τελική τους

προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα είτε είναι σε

µε τρόφιµα και προορίζονται για τον σκοπό αυτό.

(2) Οι παρόντες Κανονισµοί δεν εφαρµόζονται σε �

•  µόνιµη  εγκατάσταση

παροχής

(β) οποιαδήποτε ουσία ή υλικό το οποίο,

χρησιµοποιούµενο ως κάλυµµα ή επίχρισµα τροφίµου,

αποτελεί µέρος αυτού και δυνατό να καταναλωθεί µε

αυτό, στις οποίες ουσίες ή υλικά περιλαµβάνονται τα

καλύµµατα και επιχρίσµατα φρούτων, τυριών και

παρασκευασµένων προϊόντων

(γ) υλικά και αντικείµενα τα οποία είναι �

 συλλεκτικά κοµµάτια καλλιτεχνικού, αρχαιολογικού

ή εθνογραφικού ενδιαφέροντος, ή

(ϋ) ηλικίας υπερβαίνουσας τα εκατό

(δ) υλικά και αντικείµενα που προορίζονται να εξαχθούν σε

χώρες που δεν είναι κράτη µέλη.

Εισαγωγή, 4.�(1) Απαγορεύεται η εισαγωγή για εµπορικούς σκοπούς από

πώληση, χρήση χώρα άλλη από κράτος µέλος ή η πώληση υλικού ή αντικειµένου,
και προσφορά

 πληροί τις  των  τουυλικών και

αντικειµένων παρόντος Μέρους και τις σχετικές µε αυτό διατάξεις του Μέρους



3077

(2) Απαγορεύεται η χρήση υλικού ή αντικειµένου, στα πλαίσια

επαγγελµατικής, εµπορικής ή βιοµηχανικής δραστηριότητας, για

σκοπούς αποθήκευσης, παρασκευής, συσκευασίας, πώλησης ή

σερβιρίσµατος ή προσφοράς τροφίµων, εκτός εάν το εν λόγω υλικό

ή αντικείµενο πληροί τις διατάξεις των λοιπών Κανονισµών

παρόντος Μέρους και τις σχετικές µε αυτό διατάξεις του Μέρους

εξαιρουµένων του Κανονισµού 6 και των περί σήµανσης διατάξεων

του Μέρους

 υλικού ή  ως

βραβείο ή αµοιβή�

 Στα πλαίσια ψυχαγωγικής εκδήλωσης στην οποία

συµµετέχει το κοινό µε ή χωρίς την καταβολή

αντιτίµου, ή

(ϋ) για σκοπούς διαφήµισης ή  προώθηση

εµπορικής ή επαγγελµατικής δραστηριότητας,

εκτός εάν το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο πληροί τις

διατάξεις των λοιπών Κανονισµών του παρόντος

Μέρους, και τις σχετικές µε αυτό διατάξεις του Μέρους

(β) Σε περίπτωση που υλικό ή αντικείµενο εκτίθεται ή

αποθηκεύεται σε οποιοδήποτε υποστατικό µε σκοπό να

προσφερθεί όπως προαναφέρεται στην

υποπαράγραφο  ή (ϋ), η εν λόγω έκθεση ή

αποθήκευση  ως αναφερόµενη στην

υποπαράγραφο (α) προσφορά από τον κάτοχο του

υποστατικού.

Κατασκευή υλικών 5.�(1) Τα υλικά και αντικείµενα πρέπει να κατασκευάζονται

και αντικειµένων. σύµφωνα µε την ορθή βιοµηχανική πρακτική ώστε, υπό συνήθεις ή
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προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης, να µη µεταφέρουν σε τρόφιµο

τα συστατικά τους σε ποσότητες που δυνατό να �

(α) Θέτουν σε κίνδυνο την ανθρώπινη υγεία·

(β) επιφέρουν αλλοίωση των

χαρακτηριστικών του τροφίµου ή µη αποδεκτή αλλαγή

της σύνθεσης, ποιότητας ή  του.

(2) Οι ειδικές διατάξεις του Μέρους  δεν επηρεάζουν την

 υλικών 6.�(1) Χωρίς επηρεασµό των περί σήµανσης διατάξεων του

και αντικειµένων.  Κανονισµός εφαρµόζεται σε υλικά και

αντικείµενα τα οποία δεν έχουν έλθει ακόµη σε επαφή µε τρόφιµα.

(2)(α) Οι ενδείξεις που αναφέρονται στην παράγραφο (4)

φέρονται µε ευδιάκριτους, ευανάγνωστους και ανεξίτηλους

χαρακτήρες �

 Επί υλικού ή αντικειµένου που προορίζεται προς

πώληση σε τελικό καταναλωτή, ή

(ϋ) επί της συσκευασίας του εν λόγω υλικού ή

αντικειµένου, ή

(iii) επί ετικέτας επικολληµένης είτε στο εν λόγω υλικό ή

αντικείµενο είτε στη συσκευασία του, ή

 επί πλήρως ορατής από τους αγοραστές επιγραφής η

οποία τοποθετείται σε άµεση γειτνίαση µε το σηµείο

όπου προσφέρεται προς πώληση το εν λόγω υλικό ή

αντικείµενο, όµως η ένδειξη που αναφέρεται στην

παράγραφο (4)(γ) επιτρέπεται να φέρεται όπως

προβλέπει η παρούσα υπο�υποπαράγραφος µόνο

εάν είναι τεχνικώς αδύνατο για την εν λόγω ένδειξη

να φέρεται όπως προβλέπεται σε οποιαδήποτε από
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τις υπο�υποπαραγράφους (i),  και

(β) Σε περίπτωση που οι αναφερόµενες στην

παράγραφο (4)(α) και (β) ενδείξεις φέρονται όπως προβλέπεται

στην υποπαράγραφο (α), οι εν λόγω ενδείξεις αναγράφονται

Ελληνική ή σε άλλη γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους

αγοραστές, εκτός εάν η πληροφόρηση του αγοραστή διασφαλίζεται

µε άλλα µέσα, όπως σχέδια, εικονογράµµατα ή σύµβολα. Η

παρούσα υποπαράγραφος δεν εµποδίζει την αναγραφή των

(3) Οι ενδείξεις που αναφέρονται στην παράγραφο (4) φέρονται

µε ευδιάκριτους, ευανάγνωστους και ανεξίτηλους χαρακτήρες�

(α) Επί υλικού ή αντικειµένου που δεν προορίζεται προς

πώληση σε τελικό καταναλωτή, ή

(β) επί της συσκευασίας του εν λόγω υλικού ή αντικειµένου,

ή

(γ) επί ετικέτας επικολληµένης είτε στο εν λόγω υλικό ή

αντικείµενο είτε στη συσκευασία του, ή

(δ) στα έγγραφα που συνοδεύουν το εν λόγω υλικό ή

αντικείµενο.

(4) Οι ενδείξεις που φέρονται όπως προβλέπουν οι

παράγραφοι (2) και (3) είναι οι ακόλουθες:

(α) Εκτός εάν το υλικό ή αντικείµενο από τη φύση του

προορίζεται σαφώς να έλθει σε επαφή µε

 Η ένδειξη «κατάλληλο για τρόφιµα» ή «για να
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έλθει σε επαφή µε τρόφιµα», ή

 ειδική ένδειξη αναφορικά µε τη χρήση του υλικού

ή αντικειµένου, παραδείγµατος χάριν, µηχανή

καφέ, φιάλη κρασιού, κουτάλι σούπας, ή  �

 (iii) το σύµβολο που καθορίζεται στο

(β) οποιοιδήποτε ειδικοί όροι που πρέπει να τηρούνται

κατά τη χρήση του υλικού ή αντικειµένου·

(γ) η ακόλουθη ένδειξη:

 όνοµα ή η εµπορική επωνυµία, και η

διεύθυνση ή το εγγεγραµµένο γραφείο, ή

 το εγγεγραµµένο εµπορικό σήµα,

του. κατασκευαστή ή µεταποιητή του υλικού ή

αντικειµένου ή ενός πωλητή του υλικού ή αντικειµένου,

ο οποίος πωλητής είναι εγκατεστηµένος σε κράτος

µέλος.

Πώληση 7.�(1) Απαγορεύεται η πώληση υλικού ή αντικειµένου�
ακατάλληλων για

τρόφιµα υλικών

και αντικειµένων.

(α)  οποίο φέρει ή χαρακτηρίζεται µε οποιαδήποτε από

τις ενδείξεις που αναφέρονται στον Κανονισµό

και (β), ή

(β) το οποίο φέρει ή χαρακτηρίζεται µε οποιαδήποτε άλλη

ένδειξη η οποία άµεσα ή έµµεσα οδηγεί τον αγοραστή

στο συµπέρασµα ότι αγοράζει υλικό ή αντικείµενο

κατάλληλο για χρήση µε οποιοδήποτε τρόφιµο,

εκτός εάν το υλικό ή αντικείµενο πληροί τις διατάξεις του
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Κανονισµού 5(1) και τις σχετικές µε αυτό διατάξεις του Μέρους

(2) Σε περίπτωση που πρόσωπο πωλεί υλικό ή αντικείµενο, ως

ανταπόκριση σε αίτηµα στο οποίο χρησιµοποιήθηκε ως περιγραφή

ένδειξη που αναφέρεται στον Κανονισµό  η πώληση

εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής της παραγράφου (1), εκτός εάν ο

πωλητής σαφώς ενηµερώνει κατά την πώληση τον αγοραστή ότι το

υλικό ή αντικείµενο δεν είναι κατάλληλο για χρήση µε τρόφιµο.

 �

Υλικά και

αντικείµενα από

πολυµερή ή

∆εύτερο

Παράρτηµα.

8. Υλικά και αντικείµενα τα οποία κατασκευάζονται από πολυµερή

ή συµπολυµερή του βινυλοχλωριδίου�

(α) ∆εν πρέπει να περιέχουν ποσότητα µονοµερούς

βινυλοχλωριδίου πέραν του ενός χιλιοστογράµµου ανά

χιλιόγραµµο υλικού ή αντικειµένου, ως αυτή η ποσότητα

προσδιορίζεται κατά τα διαλαµβανόµενα στο Μέρος 1

του ∆εύτερου Παραρτήµατος, και

∆εύτερο

Παράρτηµα.

(β) πρέπει να κατασκευάζονται µε τέτοιο τρόπο ώστε να µη

µεταφέρουν σε τρόφιµο µε το οποίο έρχονται σε επαφή

ποσότητα βινυλοχλωριδίου πέραν του ενός εκατοστού

του χιλιοστόγραµµου ανά χιλιόγραµµο τροφίµου, ως

αυτή η ποσότητα προσδιορίζεται κατά τα

διαλαµβανόµενα στο Μέρος 2 του ∆εύτερου

Παραρτήµατος.

Κεραµικά

αντικείµενα.

9.�(1) Κεραµικό αντικείµενο, το οποίο εµπίπτει σε κατηγορία που

καθορίζεται ως ακολούθως, δεν πρέπει να απελευθερώνει

ποσότητα καδµίου και µολύβδου η οποία υπερβαίνει την
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αναφορικά µε την εν λόγω κατηγορία τιµή (όριο) ττου καθορίζεται

ως ακολούθως για το κάδµιο  το µόλυβδο, αντίστοιχα:

(α) Κατηγορία

τα  ή µη ττληρούµενα αντικείµενα

οποίων το βάθος των εσωτερικών τοιχωµάτων,

µετρούµενο αττό το κατώτατο σηµείο µέχρι το οριζόντιο

 το οποίο περνά από το άνω χείλος του

αντικειµένου, είναι µικρότερο ή ίσο προς 25mm:

 .

κάδµιο 0,07mg/dm2

(β) Κατηγορία 2:

όλα τα υπόλοιπα πληρούµενα αντικείµενα:

µόλυβδος 4,0mg/L

 0,3mg/L

(γ) Κατηγορία 3:

συσκευασίες και δοχεία αποθήκευσης µεγαλύτερα των

3 λίτρων και µαγειρικά σκεύη:

µόλυβδος 1,5mg/L

κάδµιο

(2) Σε περίπτωση που κεραµικό αντικείµενο συνίσταται από

δοχείο που έχει κεραµικό κάλυµµα �

(α) Οι τιµές (όρια) του µολύβδου και καδµίου, οι οποίες

καθορίζονται στην παράγραφο (1) αναφορικά µε την

κατηγορία στην οποία το εν λόγω αντικείµενο εµπίπτει,

ισχύουν µόνο για το δοχείο, και
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(β) το δοχείο  η εσωτερική επιφάνεια του καλύµµατος

υποβάλλονται ξεχωριστά στην αναφερόµενη στην

παράγραφο (3) δοκιµή, υπό  ίδιες όµως συνθήκες,

και

(γ) το άθροισµα των δύο απελευθερουµένων ποσοτήτων

µολύβδου, καδµίου ή αµφοτέρων, οι οποίες ποσότητες

λαµβάνονται κατά την υποπαράγραφο (β), συσχετίζεται

µε την επιφάνεια ή, κατά περίπτωση, τον όγκο του

�δοχείου µόνο. � _ � �

(3)(α) Η ποσότητα µολύβδου και καδµίου η οποία

απελευθερώνεται από κεραµικό αντικείµενο

προσδιορίζεται µε τη διενέργεια δοκιµής, οι βασικοί

κανόνες της οποίας αναφέρονται στο Μέρος 1 του

Τρίτο Παράρτηµα. Τρίτου Παραρτήµατος και χρησιµοποιώντας τη µέθοδο

ανάλυσης που αναφέρεται στο Μέρος 2 του Τρίτου

Παραρτήµατος.

(β) Χωρίς επηρεασµό της παραγράφου  κεραµικό

αντικείµενο  ότι πληροί την παράγραφο (1)

εάν κατά τη διάρκεια της αναφερόµενης στην

υποπαράγραφο (α) δοκιµής απελευθερώνει ποσότητα

µολύβδου, καδµίου ή αµφοτέρων, η οποία δεν

υπερβαίνει τις τιµές (όρια) που καθορίζονται στην

παράγραφο (1) αναφορικά µε την κατηγορία στην οποία

το εν λόγω αντικείµενο εµπίπτει.

(4) Κεραµικό αντικείµενο  ότι πληροί την παράγραφο

(1)εάν�

(α) ∆εν υπερβαίνει πέραν του 50% τις τιµές (όρια)

µολύβδου, καδµίου ή αµφοτέρων, οι

καθορίζονται στην παράγραφο (1) αναφορικά µε την
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κατηγορία στην οποία το εν λόγω αντικείµενο εµπίπτει,

και

(β) τουλάχιστον τρία ακόµη κεραµικά αντικείµενα ιδίου

σχήµατος, διαστάσεων, διακόσµησης και

υποβληθούν στην αναφερόµενη στην παράγραφο (3)

δοκιµή, και

(γ) ο µέσος όρος των απελευθερουµένων ποσοτήτων

µολύβδου, καδµίου ή αµφοτέρων, οι οποίες

 τις τιµές (όρια) που καθορίζονται στην

παράγραφο (1) αναφορικά µε την κατηγορία στην οποία

εµπίπτει έκαστο από τα τρία κεραµικά αντικείµενα, και

(δ) η  ποσότητα µολύβδου, καδµίου ή

αµφοτέρων, η οποία λαµβάνεται κατά την

υποπαράγραφο (β) για έκαστο  τα τρία κεραµικά

αντικείµενα, δεν υπερβαίνει πέραν του 50% τις τιµές

(όρια) που καθορίζονται στην παράγραφο (1)

αναφορικά µε την κατηγορία στην οποία εµπίπτει

έκαστο τέτοιο αντικείµενο.

 Με την επιφύλαξη της παραγράφου  ο παρών

αναγεννηµένης Κανονισµός εφαρµόζεται σε οποιοδήποτε υµένα αναγεννηµένης
κυτταρίνης.

 ο οποίος �

(α)  αφ' εαυτού τελικό προϊόν, ή

(β) είναι µέρος τελικού προϊόντος το οποίο συνίσταται και

από άλλα υλικά.

(2) Ο παρών Κανονισµός δεν εφαρµόζεται σε �
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(α) Υµένες αναγεννηµένης κυτταρίνης οι οποίοι, επί

επιφάνειας που προορίζεται να έλθει σε επαφή µε

τρόφιµο ή είναι σε επαφή µε τρόφιµο σύµφωνα µε τον

προορισµό τους, φέρουν επικάλυψη η ποσότητα

οποίας υπερβαίνει τα πενήντα χιλιοστόγραµµα

εκατόν

Τέταρτο

Παράρτηµα,

Μέρος

Τέταρτο

Παράρτηµα,

Μέρος 2.

(β) συνθετικές  από αναγεννηµένη κυτταρίνη.

 επιφύλαξη  (4.);�

αναγεννηµένης κυπαρίνης δεν πρέπει να κατασκευάζονται από

ουσίες ή οµάδες ουσιών, άλλες από τις ουσίες οι οποίες�

(α) Αναφέρονται �

 Προκειµένου για µη επικαλυµµένους υµένες, στη

• Στήλη 1 του Μέρους 1 του Τέταρτου

Παραρτήµατος, ή

(ϋ) προκειµένου για επικαλυµµένους υµένες, στη

Στήλη 1 του Μέρους 2 του Τέταρτου

 και

Τέταρτο

Παράρτηµα.

(β) χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τους περιορισµούς που

τυχόν αναφέρονται σχετικά µε κάθε τέτοια ουσία ή

οµάδα ουσιών στη Στήλη 2 του αντίστοιχου Μέρους του

Τέταρτου Παραρτήµατος  σύµφωνα µε τις

Σηµειώσεις 1 και 2 του ιδίου Παραρτήµατος.

Τέταρτο (4) Ουσίες άλλες από τις αναφερόµενες στο Τέταρτο

Παράρτηµα επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται ως χρωστικές ή

συγκολλητικές, στην κατασκευή υµένων αναγεννηµένης

κυτταρίνης, υπό την προϋπόθεση ότι οι εν λόγω ουσίες δεν
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µεταναστεύουν εντός ή επί τροφίµων σε ποσότητα ανιχνεύσιµη δια

επικυρωµένης µεθόδου ανάλυσης.

(5) Η τυπωµένη επιφάνεια υµένα αναγεννηµένης κυτταρίνης δεν

πρέπει να έρχεται σε επαφή µε τρόφιµο.

(6)(α) Με την επιφύλαξη της υποπαραγράφου (β), υµένες

αναγεννηµένης κυτταρίνης που δεν έχουν έλθει ακόµη σε επαφή µε

τρόφιµα, κατά την  τους σε πρόσωπο άλλο από τελικό

καταναλωτή, πρέπει να συνοδεύονται από γραπτή δήλωση που

 Της πράξης της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο

«Οδηγία  της Επιτροπής της 15ης

Μαρτίου 1993 περί των υλικών και των

αντικειµένων από µεµβράνη αναγεννηµένης

κυτταρίνης που προορίζονται να έλθουν σε επαφή

µε τα τρόφιµα»  L 93 της 17.4.1993, σ. 27), ως

τροποποιήθηκε από την Οδηγία  της

Επιτροπής της  ∆εκεµβρίου 1993  L 310

της 14.12.1993, σ. 41) και ως περαιτέρω εκάστοτε

τροποποιείται ή αντικαθίσταται, ή

(ϋ) νοµοθεσίας που ενσωµατώνει στο ∆ίκαιο κράτους

µέλους την προαναφερόµενη πράξη της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας.

(β) Η υποπαράγραφος (α) δεν εφαρµόζεται σε υµένες

αναγεννηµένης κυτταρίνης οι οποίοι από τη φύση τους

προορίζονται σαφώς να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα.

Θηλές  Οι  και τα  που

 αποτελούνται από ελαστοµερές ή ελαστικό, δεν πρέπει να
ψευδοθήλαστρα

 στο διάλυµα ελέγχου και υπό τις συνθήκες που
από ελαστοµερές
ή ελαστικό αναφέρονται στο Μέρος 1 του Πέµπτου Παραρτήµατος, ποσότητα
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Παράρτηµα,

Μέρος 1.
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 Ν�νιτροζώσιµων ουσιών µεγαλύτερη από �

(α) 0,01 χιλιοστόγραµµο ολικών Ν�νιτροζαµινών ανά

χιλιόγραµµο των  αττό ελαστοµερές

ή ελαστικό τµηµάτων  ή, κατά

περίπτωση,

(β) 0,1 χιλιοστόγραµµο ολικών Ν�νιτροζώσιµων ουσιών

ανά χιλιόγραµµο των κατασκευασµένων από

ελαστοµερές ή ελαστικό τµηµάτων  ή,

κατά περίπτωση,

Πέµπτο

Παράρτηµα,

Μέρος 2.

η οποία ποσότητα προσδιορίζεται µε τη µέθοδο, που αναφέρεται

στο Μέρος 2 του Πέµπτου Παραρτήµατος και είναι επικυρωµένη.

Υλικά και

αντικείµενα

από εποξεικά

παράγωγα.

12.�(1) Με την επιφύλαξη των παραγράφων (2) και (3), ο παρών

Κανονισµός εφαρµόζεται σε �

(α) Υλικά και αντικείµενα που κατασκευάζονται από

οποιουδήποτε είδους πλαστικό υλικό,

(β) υλικά και αντικείµενα που καλύπτονται από

επιφανειακές επικαλύψεις, και

(Υ) κόλλες,

που κατασκευάζονται µε ή περιέχουν οποιαδήποτε από τις

ακόλουθες ουσίες:
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 1.

αραρτηµα,

Μέρος 2.
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(αα) BADGE και τα αναφερόµενα στο Μέρος 1 του Έκτου

Παραρτήµατος  του,

(ββ) BFDGE και τα αναφερόµενα στο Μέρος 2 του Έκτου

Παραρτήµατος  του,

(γγ)  και τα αναφερόµενα στην παράγραφο (8)

 του.

(α) Σε δοχεία και δεξαµενές αποθήκευσης, που έκαστο έχει

χωρητικότητα µεγαλύτερη από  και

(β) σε αγωγούς που ανήκουν ή συνδέονται µε αυτά,

τα οποία καλύπτονται από ειδική επικάλυψη που αποκαλείται

«επικάλυψη υψηλής αντοχής».

(3) Ο παρών  εξαιρουµένης της παραγράφου

δεν εφαρµόζεται σε οποιαδήποτε από τα ακόλουθα υλικά και

αντικείµενα, τα οποία έχουν έλθει σε επαφή µε τρόφιµα πριν την 1 η

Μαρτίου του έτους 2003:

(α) Υλικά και αντικείµενα που καλύπτονται από

επιφανειακές

(β) κόλλες.

 Παράρτηµα,

(4)(α) Τα υλικά και αντικείµενα στα οποία εφαρµόζεται ο

παρών Κανονισµός δεν πρέπει να απελευθερώνουν

οποιαδήποτε από τις ουσίες που αναφέρονται στο

 Παραρτήµατος σε ποσότητα

υπερβαίνουσα τα όρια που καθορίζονται στο ίδιο



Έκτο

Παράρτηµα,

Μέρος 1.
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(β) Η δοκιµή µετανάστευσης, σχετικά µε τις αναφερόµενες

στην υποπαράγραφο (α) ουσίες, πραγµατοποιείται κατά

τα διαλαµβανόµενα στον Κανονισµό  και ως εάν

ο εν λόγω Κανονισµός και το Παράρτηµα στο

παραπέµπει αναφέρονταν όχι σε πλαστικά υλικά

αντικείµενα, αλλά στα υλικά και αντικείµενα στο οποία

εφαρµόζεται ο παρών Κανονισµός. Ωστόσο, σε

υδατικούς προσοµοιωτές τροφίµων, η τιµή της

µετανάστευσης πρέπει να περιλαµβάνει  BADGE.·

 εκτός "εάν η  υλικού ή�

αντικειµένου περιλαµβάνει ένδειξη περί του ότι το εν

λόγω υλικό ή αντικείµενο προβλέπεται για χρήση σε

επαφή µόνο µε τρόφιµα, ποτά ή αµφότερα,  τα οποία

έχει αποδειχθεί ότι τα ποσοστά µετανάστευσης των

ουσιών οι οποίες αναφέρονται στο Μέρος 1 του Έκτου

Παραρτήµατος δεν µπορούν να υπερβούν τα όρια που

καθορίζονται στο ίδιο Μέρος.

Έκτο

Παράρτηµα,

Μέρος 1

(γ) Η ειδική µετανάστευση των ουσιών που αναφέρονται

στο Μέρος  του Έκτου Παραρτήµατος προσδιορίζεται�

 µε επικυρωµένη µέθοδο ανάλυσης, ή

(ϋ) εάν δεν υπάρχει επικυρωµένη µέθοδος

ανάλυσης, µε µέθοδο ανάλυσης µε κατάλληλες

επιδόσεις.

(5) Κατά ή µετά την 1η Ιανουαρίου του έτους 2005,

απαγορεύεται η χρήση και η παρουσία του BADGE και των

Έκτο Παράρτηµα, αναφεροµένων στο Μέρος 1 του Έκτου Παραρτήµατος

 1. παραγώγων του στην κατασκευή των υλικών και αντικειµένων στα

οποία εφαρµόζεται ο παρών Κανονισµός.



Έκτο Παράρτηµα,

Μέρη 1 και 2.
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(6)(α) Τα υλικά και αντικείµενα στα οποία εφαρµόζεται ο

παρών Κανονισµός δεν πρέπει να απελευθερώνουν

οποιαδήποτε από τις ουσίες οι οποίες αναφέρονται στο

Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος σε  η

οποία, όταν προστεθεί στο σύνολο του BADGE και των'

παραγώγων του τα οποία αναφέρονται στο Μέρος 1

του Έκτου Παραρτήµατος, υπερβαίνει τα όρια που

καθορίζονται στο Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος.

* (β)' 1+ δοκιµή  σχετικά µε  ουσίες που

Έκτο Παράρτηµα, αναφέρονται στο Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος,

Μέρος 2. πραγµατοποιείται κατά τα διαλαµβανόµενα στον

Κανονισµό  και ως εάν ο εν λόγω Κανονισµός και

το  οποίο παραπέµπει αναφέρονταν όχι

σε πλαστικά υλικά και αντικείµενα, αλλά στα υλικά και

αντικείµενα στα οποία εφαρµόζεται ο παρών

Κανονισµός. Ωστόσο, σε υδατικούς

τροφίµων, η τιµή της µετανάστευσης πρέπει να

περιλαµβάνει  εκτός εάν η σήµανση

του σχετικού υλικού ή αντικειµένου περιλαµβάνει

ένδειξη περί του ότι το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο

προβλέπεται για χρήση σε επαφή µόνο µε τρόφιµα,

ποτά ή αµφότερα, για τα οποία έχει αποδειχθεί ότι τα

ποσοστά µετανάστευσης των ουσιών που αναφέρονται

στο Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος δεν µπορούν

να υπερβούν τα όρια που καθορίζονται στο ίδιο Μέρος.

Έκτο Παράρτηµα,

Μέρος 2.

(γ) Η ειδική µετανάστευση των ουσιών που αναφέρονται

στο Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος προσδιορίζεται�

 µε επικυρωµένη µέθοδο ανάλυσης, ή

 εάν δεν υπάρχει επικυρωµένη µέθοδος ανάλυσης,.

µε µέθοδο ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις.
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(7) Κατά ή µετά την 1η Ιανουαρίου του έτους 2005,

απαγορεύεται η χρήση και η παρουσία του BFDGE και των

Έκτο Παράρτηµα, αναφεροµένων στο Μέρος 2 του Έκτου Παραρτήµατος

Μέρος 2. παραγώγων του στην κατασκευή των υλικών και αντικειµένων

οποία εφαρµόζεται ο παρών Κανονισµός. .

 (8) Η ποσότητα �

(α) των συστατικών του  µε περισσότερους από δύο

'  εποξεική

οµάδα, και

(β) των παραγώγων των προαναφερόµενων συστατικών

του NOGE,  οποία παράγωγα περιέχουν δραστικές

οµάδες χλωρυδρίνης και έχουν µοριακό βάρος λιγότερο

από 1,000 Daltons,

δεν πρέπει να είναι ανιχνεύσιµη στα υλικά και αντικείµενα στα

οποία εφαρµόζεται ο παρών Κανονισµός στρ όριο ανίχνευσης των

0,2 mg/6 dm2, συµπεριλαµβανοµένης της αναλυτικής ανοχής.

 όριο ανίχνευσης που αναφέρεται στην παρούσα

παράγραφο επαληθεύεται �

(α) µε επικυρωµένη µέθοδο ανάλυσης, ή

(β) εάν δεν υπάρχει επικυρωµένη µέθοδος ανάλυσης, µε

µέθοδο ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις.

(9) Κατά ή µετά την 1η Ιανουαρίου του έτους 2005,

απαγορεύεται η χρήση και η παρουσία του NOGE και των

αναφεροµένων στην παράγραφο (8) παραγώγων του

κατασκευή των υλικών  αντικειµένων στα οποία εφαρµόζεται ο
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παρών Κανονισµός.

Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

11.4.2003.

Πλαστικά υλικά

και αντικείµενα.

(10) Κατά την πώληση των υλικών  αντικειµένων

αναφέρονται στην παράγραφο (3), η  τους πρέπει 'να

περιλαµβάνει ένδειξη της ηµεροµηνίας  τους και να

πληροί τις διατάξεις των περί Σήµανσης, Παρουσίασης και

∆ιαφήµισης Τροφίµων (Γενικοί) Κανονισµών του 2002 ως

έχουν δια διατάγµατος τροποποιηθεί και ως περαιτέρω εκάστοτε

τροποποιούνται ή αντικαθίστανται.

13.�(1) Με την επιφύλαξη της παραγράφου (2), ο παρών

Κανονισµός εφαρµόζεται σε οποιοδήποτε πλαστικό υλικό ή

αντικείµενο, το οποίο �

(α) αποτελείται αποκλειστικά από πλαστικό, ή

(β) συντίθεται από δύο ή περισσότερες στοιβάδες υλικού,

εκάστη εκ των οποίων αποτελείται αποκλειστικά από

πλαστικό  οι οποίες είναι ενωµένες µεταξύ τους µε

συγκολλητική ουσία ή οποιονδήποτε άλλο τρόπο.

(2) Ο παρών Κανονισµός δεν εφαρµόζεται σε �

(α) υµένες αναγεννηµένης κυτταρίνης µε ή χωρίς βερνίκι,

στους οποίους εφαρµόζεται ο Κανονισµός

(β) ελαστοµερή και φυσικό ή συνθετικό ελαστικό"

(γ) χαρτί και χαρτόνι, τροποποιηµένο ή µη µε προσθήκη

(δ) επιφανειακές επικαλύψεις από �
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(i)  παραφίνης, περιλαµβανοµένων των

συνθετικών κηρών παραφίνης, ή

 κηρούς ή

τύπους κηρών, ή  ·

 µείγµα προαναφερόµενου κηρού µε άλλο

προαναφερόµενο κηρό ή µε πλαστικό ή µε

(ε) ιοανταλλακτικές

(στ) σιλικόνες.

∆ωδέκατο (3) Με την επιφύλαξη της παραγράφου 7 του Μέρους 3 του

 ∆ωδέκατου Παραρτήµατος, οποιοδήποτε πλαστικό υλικό ή
 . . . .

 δεν  να  του  ή
 σε συνολική ποσότητα �

(α) πέραν των εξήντα χιλιοστόγραµµων µεταφεροµένων

συστατικών ανά χιλιόγραµµο  σε περίπτωση

που το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο �

 είναι δοχείο ή αναλογεί µε δοχείο ή µπορεί να

πληρωθεί, και του οποίου η χωρητικότητα είναι

τουλάχιστον πεντακόσια  αλλά όχι

µεγαλύτερη των δέκα λίτρων, ή

(ϋ) µπορεί να πληρωθεί αλλά για το οποίο δεν είναι

πρακτικά εφικτό να προσδιορισθεί η επιφάνεια

επαφής µε τρόφιµο, ή

(iii) είναι κάλυµµα, πώµα ή παρόµοιο µέσο

(β) πέραν των δέκα χιλιοστογράµµων ανά εκατό

τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επιφάνειας του

πλαστικού υλικού ή αντικειµένου, σε περίπτωση που το

εν λόγω υλικό ή αντικείµενο είναι άλλο από τα



Έβδοµο

Παράρτηµα.

Έβδοµο

Παράρτηµα,

Μέρος 1.

Έβδοµο

Παράρτηµα,

Μέρη 2  3.

Έβδοµο

Παράρτηµα,

Μέρος 3
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αναφερόµενα στην υποπαράγραφο (α)/

(4)(α) Με την επιφύλαξη των υποπαραγράφων (β) και (γ), για

την κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων δεν

πρέπει να χρησιµοποιούνται µονοµερή και

πρώτες ύλες, εκτός εάν �

(i) το χρησιµοποιούµενο µονοµερές ή άλλη πρώτη

ύλη αναφέρεται ή εµπίπτει σε κατηγορία που

αναφέρεται στο Έβδοµο Παράρτηµα, και η εν

λόγω

(Α) τις τυχόν σχετικές διατάξεις του Μέρους 1

του Έβδοµου Παραρτήµατος, και

(Β) τους περιορισµούς και προδιαγραφές που

τυχόν αναφέρονται, αναφορικά µε το

χρησιµοποιούµενο µονοµερές ή άλλη

πρώτη ύλη, στη Στήλη 4 του Μέρους 2 ή 3

του Έβδοµου Παραρτήµατος.

(β) Με την επιφύλαξη της υποπαραγράφου (γ), κατά ή µετά

την 1η Ιανουαρίου του έτους 2005, απαγορεύεται η

χρήση, στην κατασκευή πλαστικών υλικών και

αντικειµένων, των µονοµερών και άλλων πρώτων υλών

που αναφέρονται στο Μέρος 3 του Έβδοµου

Παραρτήµατος.

(γ) Οι υποπαράγραφοι (α) και (β) δεν εφαρµόζονται στην

χρήση µονοµερών και άλλων πρώτων υλών που

χρησιµοποιούνται στην κατασκευή οποιουδήποτε από.

τα ακόλουθα:
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(i) επιχρίσµατα επιφανειών λαµβανοµένων από

ρητινώδη ή  υλικά σε υγρή

µορφή, µορφή  ή αιωρηµάτων, όπως

βερνίκια, λάκες, χρώµατα και

(Π) εποξειδικές

 συγκολλητικές ουσίες και επαυξητές

συγκολλητικής

 τυπογραφικά µελάνια.

(δ)  η Στήλη 4  2 ή 3

Έβδοµο Έβδοµου Παραρτήµατος καθορίζει όριο µετανάστευσης

Παράρτηµα,  mg/kg αναφορικά µε µονοµερές ή άλλη πρώτη ύλη,

Μέρη 2 και 3. πλαστικό υλικό ή αντικείµενο, που κατασκευάζεται από

το εν λόγω  ή άλλη πρώτη ύλη, δεν πρέπει να

απελευθερώνει συστατικά του εν λόγω µονοµερούς ή

άλλης πρώτης ύλης, εντός ή επί τροφίµου µε το οποίο

έρχεται σε επαφή, σε ποσότητα που υπερβαίνει �

 το ένα έκτο του αριθµού των ούτως

καθοριζοµένων χιλιοστογράµµων ανά εκατό

τετραγωνικά  της επιφάνειας του

εν λόγω υλικού ή αντικειµένου, σε περίπτωση

που το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο είναι �

(Α) δοχείο ή αναλογεί µε δοχείο ή µπορεί να

πληρωθεί, και του οποίου η χωρητικότητα

είναι λιγότερη των  πεντακοσίων

χιλιοστολίτρων ή µεγαλύτερη των δέκα

λίτρων, ή

(Β) φύλλο, µεµβράνη ή άλλο υλικό, που δεν

µπορεί να πληρωθεί ή στο οποίο

πρακτικά ανέφικτο να εκτιµηθεί η σχέση
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µεταξύ του εµβαδού της επιφάνειας του

και της ποσότητας τροφίµου το οποίο

έρχεται σε επαφή µε την εν λόγω

επιφάνεια�

 τον αριθµό των ούτως

χιλιοστογράµµων ανά χιλιόγραµµο τροφίµου, σε

περίπτωση που το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο

είναι άλλο από τα αναφερόµενα στην υπο�

Όγδοο

Παράρτηµα

(5)(α) Στην κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων,

επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται πρόσθετες ουσίες οι οποίες

αναφέρονται ή εµπίπτουν σε κατηγορία που αναφέρεται είτε στο

Μέρος 1 του Όγδοου Παραρτήµατος είτε στον ατελή κατάλογο που

παρατίθεται στα Μέρη 2 και 3 του Όγδοου  υπό την

προϋπόθεση ότι η εν λόγω χρήση πληροί τις τυχόν σχετικές

διατάξεις του προαναφερόµενου Μέρους 1 και τους περιορισµούς

και προδιαγραφές που τυχόν αναφέρονται, αναφορικά µε την

χρησιµοποιούµενη πρόσθετη ουσία, στη Στήλη 4 του

προναφερόµενου Μέρους 2 ή 3.

Όγδοο

Παράρτηµα,

Μέρη 2 και 3.

(β) Σε περίπτωση που η Στήλη 4 του Μέρους 2 ή 3 του

Όγδοου Παραρτήµατος καθορίζει όριο µετανάστευσης σε mg/kg

αναφορικά µε πρόσθετη ουσία, πλαστικό υλικό ή αντικείµενο, που

κατασκευάζεται από την εν λόγω πρόσθετη ουσία, δεν πρέπει να

απελευθερώνει συστατικά της εν λόγω πρόσθετης ουσίας εντός ή

επί τροφίµου µε το οποίο έρχεται σε επαφή, σε ποσότητα που

υπερβαίνει �

 το ένα έκτο του αριθµού των ούτως

καθοριζοµένων χιλιοστογράµµων ανά εκατό

τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επιφάνειας του

εν λόγω υλικού ή αντικειµένου, σε περίπτωση
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που το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο είναι �

(Α) δοχείο ή αναλογεί µε δοχείο ή µπορεί να

πληρωθεί, και του οποίου η χωρητικότητα

είναι λιγότερη των πεντακοσίων

χιλιοστολίτρων ή µεγαλύτερη των δέκα

λίτρων, ή

(Β) φύλλο, µεµβράνη ή άλλο υλικό, που δεν

 να πληρωθεί  στο  είναι

πρακτικά ανέφικτο να εκτιµηθεί η σχέση

µεταξύ του εµβαδού της επιφάνειας του

και της ποσότητας τροφίµου το οποίο

έρχεται σε επαφή µε την εν λόγω

επιφάνεια�

(Π)  αριθµό των ούτως

χιλιοστογράµµων ανά χιλιόγραµµο τροφίµου, σε

περίπτωση που το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο

 άλλο από τα αναφερόµενα στην υπο�

υποπαράγραφο

(6)(α) Πλαστικό υλικό δεν πρέπει να λαµβάνεται µε

βακτηριακή ζύµωση, εκτός εάν �

Ένατο (j) αναφέρεται στο Ένατο Παράρτηµα, και
Παράρτηµα

 πληροί τους περιορισµούς και προδιαγραφές

που αναφέρονται στο ίδιο Παράρτηµα σχετικά µε

αυτό.

(β) Πλαστικό αντικείµενο παραγόµενο από υλικό που

Ένατο αναφέρεται στο Ένατο Παράρτηµα πρέπει να πληροί τους

Παράρτηµα. περιορισµούς και προδιαγραφές που αναφέρονται στο ίδιο
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Παράρτηµα αναφορικά µε το εν λόγω υλικό.

(7) Τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα �

∆έκατο

Μέρος 1.

∆έκατο

Παράρτηµα,

Μέρος 2.

(α) πρέπει να πληρούν τις σχετικές µε αυτά προδιαγραφές

που αναφέρονται στο Μέρος 1 του ∆έκατου

Παραρτήµατος, και

(β) δεν πρέπει να περιέχουν ουσία που αναφέρεται

Μέρος 2 του ∆έκατου Παραρτήµατος, εκτός εάν η εν

λόγω ουσία πληροί τις σχετικές µε αυτή προδιαγραφές

που αναφέρονται στο ίδιο Μέρος.

Έβδοµο

Παράρτηµα.

Όγδοο

Παράρτηµα.

Ενδέκατο

Παράρτηµα.

 (8) Σε περίπτωση  καταχώρηση, στη Στήλη 4 µε τίτλο

«Περιορισµοί και προδιαγραφές» του Έβδοµου ή Όγδοου

Παραρτήµατος, παραθέτει αριθµό σε  υπό

τύπο παραποµπής σε σηµείωση, ο εν λόγω αριθµός αναφέρεται σε

ταυτάριθµη σηµείωση η οποία παρατίθεται στο Ενδέκατο

Παράρτηµα και η οποία αποτελεί µέρος της καταχώοησης.

(9) Σε περίπτωση που Παράρτηµα, στο οποίο παραπέµπει ο

παρών Κανονισµός, καθορίζει όριο µετανάστευσης συστατικού από

πλαστικό υλικό ή αντικείµενο, το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο δεν

πρέπει να µεταφέρει το εν λόγω συστατικό εντός ή επί τροφίµου σε

ποσότητα που υπερβαίνει το ούτως καθοριζόµενο

∆ωδέκατο

Παράρτηµα.

(10)(α) Με την επιφύλαξη των υποπαραγράφων  (γ) και

(δ), σε περίπτωση που ο παρών Κανονισµός ή Παράρτηµα στο

οποίο παραπέµπει ο παρών Κανονισµός καθορίζει όριο ολικής ή

ειδικής µετανάστευσης συστατικού από πλαστικό υλικό ή

αντικείµενο, η επαλήθευση της συµµόρφωσης τέτοιας

µετανάστευσης µε το εν λόγω όριο διενεργείται κατά τα�

διαλαµβανόµενα στο ∆ωδέκατο Παράρτηµα.
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(β) Σε περίπτωση που η επαληθευόµενη κατά την

υποπαράγραφο (α) ολική µετανάστευση ευρίσκεται εντός των

καθοριζόµενων στην παράγραφο (3) ορίων και συνεπάγεται µη

υπέρβαση των ορίων ειδικής µετανάστευσης, η επαλήθευση

συµµόρφωσης της ειδικής µετανάστευσης δεν είναι υποχρεωτική. '

(γ) Η επαλήθευση της συµµόρφωσης της ειδικής

µετανάστευσης δεν είναι υποχρεωτική, εάν αποδειχθεί ότι µε βάση

την υπόθεση της ολικής µετανάστευσης της υπολειµµατικής ουσίας

 πλαστικό  δεν µπορεί

να υπερβαίνει το καθοριζόµενο αναφορικά µε αυτήν όριο.

(δ) Η επαλήθευση της συµµόρφωσης της ειδικής

µετανάστευσης επιτρέπεται να εξασφαλίζεται µε τον καθορισµό της

ποσότητας του σχετικού συστατικού στο τελικό πλαστικό υλικό ή

αντικείµενο, υπό την προϋπόθεση ότι έχει διαπιστωθεί σχέση

µεταξύ της ποσότητας  της τιµής της ειδικής µετανάστευσης του

εν λόγω συστατικού είτε µε επαρκή πειράµατα είτε µε εφαρµογή

γενικώς αναγνωρισµένων µοντέλων διάχυσης  σε

επιστηµονικά στοιχεία.  να αποδειχθεί η µη συµµόρφωση ενός

πλαστικού υλικού ή αντικειµένου, είναι υποχρεωτική η επιβεβαίωση,

µε πειραµατική δοκιµή, της εκτιµώµενης τιµής µετανάστευσης.

(11)(α) Με την επιφύλαξη της υποπαραγράφου (β), τα πλαστικά

υλικά και αντικείµενα πρέπει, κατά την  τους σε πρόσωπο

άλλο από τελικό καταναλωτή, να συνοδεύονται από γραπτή

δήλωση που να βεβαιώνει τη  τους µε τις διατάξεις �

 της πράξης της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο

«Οδηγία  της Επιτροπής της 6ης

Αυγούστου  σχετικά µε τα πλαστικά και

αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή

µε τρόφιµα»  L 220 της 15.8.2002, σ. 18) ως
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διορθώθηκε  L 39 της 13.2.2003, σ. 1) και ως

εκάστοτε τροποποιείται ή αντικαθίσταται, ή

νοµοθεσίας που ενσωµατώνει στο ∆ίκαιο κράτους

µέλους την προαναφερόµενη πράξη

 Κοινότητας.

(β) Η υποπαράγραφος (α) δεν εφαρµόζεται σε πλαστικά

υλικά και αντικείµενα, τα οποία από τη φύση τους προορίζονται

σαφώς να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα.

Ανάλυση ή

εξέταση σε

Κυβερνητικό

Χηµείο.

ΜΕΡΟΣ

14. Σε περίπτωση που εξουσιοδοτηµένος λειτουργός υποβάλλει

βάσει του άρθρου 15(1) του Νόµου υλικό, αντικείµενο ή τρόφιµο σε

Κυβερνητικό Χηµικό για ανάλυση ή εξέταση, µε σκοπό τη

διαπίστωση της συµµόρφωσης υλικού ή αντικειµένου µε διάταξη

των παρόντων  ο Κυβερνητικό Χηµικός ή πρόσωπο

υπό τις οδηγίες και την άµεση  του, ενεργώντας σύµφωνα

µε το άρθρο 15(3) του Νόµου, αναλύει ή εξετάζει το υποβαλλόµενο

υλικό, αντικείµενο ή τρόφιµο σύµφωνα µε οποιαδήποτε σχετική

µέθοδο ή δοκιµή που τυχόν προβλέπουν οι παρόντες Κανονισµοί.

Υπερασπίσεις  Σε περίπτωση ποινικής δίωξης για αδίκηµα  παράβαση

των παρόντων  αποτελεί υπεράσπιση για τον

κατηγορούµενο εάν αποδείξει ότι δεν µπορούσε να διαπιστώσει,

καταβάλλοντας εύλογη επιµέλεια για το σκοπό αυτό, ότι το υλικό ή

αντικείµενο, που σχετίζεται µε την ισχυριζόµενη διάπραξη του

αδικήµατος, δεν πληρούσε τις διατάξεις των παρόντων

Κανονισµών.

(2) Σε περίπτωση ποινικής δίωξης για αδίκηµα κατά παράβαση

των παρόντων  αποτελεί υπεράσπιση για τον

κατηγορούµενο εάν αποδείξει ότι το υλικό ή αντικείµενο, που.

σχετίζεται µε την ισχυριζόµενη διάπραξη του αδικήµατος,



Κατάργηση

Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

 2 2002

13.12.2002

2 5 2003.
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κατασκευάστηκε πριν την έναρξη ισχύος των παρόντων

Κανονισµών και πληρούσε τους Κανονισµούς που αναφέρονται

στον Κανονισµό 16.

(3) Σε περίπτωση ποινικής δίωξης για αδίκηµα κατά

των παρόντων Κανονισµών, αποτελεί υπεράσπιση για τον

κατηγορούµενο εάν αποδείξει ότι το υλικό ή αντικείµενο, που

σχετίζεται µε την ισχυριζόµενη διάπραξη του αδικήµατος

προοριζόταν για εξαγωγή και πληρούσε τις διατάξεις της σχετικής

 χώρας εισαγωγής.

(4) Σε περίπτωση ποινικής δίωξης για αδίκηµα κατά παράβαση

των παρόντων Κανονισµών αναφορικά µε τη δηµοσίευση

οποιασδήποτε διαφήµισης, αποτελεί υπεράσπιση για τον

κατηγορούµενο εάν αποδείξει ότι είναι πρόσωπο που κατ'

επάγγελµα δηµοσιεύει διαφηµίσεις ή διευθετεί τη δηµοσίευση

διαφηµίσεων,  παρέλαβε τη διαφήµιση για δηµοσίευση κατά

τη συνηθισµένη άσκηση του  του

 Οι περί  και Αντικειµένων (Επαφή µε Τρόφιµα)

Κανονισµοί του 2002, ως έχουν διορθωθεί από δηµοσιευθείσα στην

Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας διόρθωση, καταργούνται.

(2) Η δια της παραγράφου (1) κατάργηση των εκεί

αναφερόµενων Κανονισµών �

(α) δεν επαναθέτει σε ισχύ  καταργήθηκε δια των εν λόγω

Κανονισµών

(β) δεν επηρεάζει την προηγούµενη ισχύ των εν λόγω'

Κανονισµών ή ό,τι τελέστηκε κανονικά ή επιτράπηκε µε



Έναρξη ισχύος

των παρόντων

Κανονισµών.
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βάση τους εν λόγω Κανονισµούς·

(γ) δεν επηρεάζει δικαίωµα, προνόµιο, υποχρέωση ή

ευθύνη, που απορρέει από τους εν λόγω

(δ) δεν επηρεάζει ποινή, κατάσχεση ή τιµωρία που σχετίζεται

µε διαπραχθέν αδίκηµα το οποίο αφορά τους εν λόγω

 επηρεάζει  νοµική ή άλλη διαδικασία ή

 που αφορά  αναφέρεται στις

υποπαραγράφους (γ) και (δ).

Τέτοια έρευνα, νοµική ή άλλη διαδικασία ή  δύναται

να  συνεχιστεί ή  και τέτοια ποινή, κατάσχεση ή

τιµωρία δύναται να  ως εάν η προαναφερόµενη

κατάργηση δεν είχε διενεργηθεί.

17 Οι παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ σε εκείνη οπό

ακόλουθες ηµεροµηνίες.που  επέλθει µεταγενέστερα:

(α) η ηµεροµηνία δηµοσίευσης των παρόντων

στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας·

(β) η  Απριλίου του έτους
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ΠΡΩΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 6(4))

ΣΥΜΒΟΛΟ  ΟΠΟΙΟ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ ΝΑ ΣΥΝΟ∆ΕΥΕΙ ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΑ ΝΑ ΕΛΘΟΥΝ ΣΕ ΕΠΑΦΗ  ΤΡΟΦΙΜΑ

∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 8)
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ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΥ ΜΟΝΟΜΕΡΟΥΣ ΒΙΝΥΛΟΧΛΩΡΙ∆ΙΟΥ ΣΕ

ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ ΚΑΙ  ΣΕ ΤΡΟΦΙΜΑ

Μέρος 1 � Μέθοδος προσδιορισµού µονοµερούς  σε υλικά και

αντικείµενα

1. Ο προσδιορισµός της περιεκτικότητας των υλικών και αντικειµένων σε

µονοµερές βινυλοχλωρίδιο διενεργείται µε τη µέθοδο που παρατίθεται στο

Παράρτηµα της πράξης της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία της

Επιτροπής της 8ης Ιουλίου 1980 περί καθορισµού της κοινοτικής µεθόδου

αναλύσεως για τον επίσηµο έλεγχο της περιεκτικότητας σε µονοµερές

βινυλοχλωρίδιο των υλικών και αντικειµένων που προορίζονται να έλθουν σε

επαφή µε τρόφιµα  L 213 της 16.8.1980, σ. 42) ως η πράξη

αυτή εκάστοτε τροποποιείται ή αντικαθίσταται.

2. Χωρίς επηρεασµό της γενικότητας της παραγράφου 1 �

(α) η εκεί αναφερόµενη µέθοδος προβλέπει τη διενέργεια του προσδιορισµού

µε αέριο χρωµατογραφία χρησιµοποιώντας την τεχνική της υπερκείµενης

αερίου φάσης (headspace) από διάλυµα ή εναιώρηµα του δείγµατος σε

 µε τη βοήθεια καµπύλης αναφοράς

 τουλάχιστον από επτά σηµεία·

(β) σε περιπτώσεις όπου η προσδιοριζόµενη ποσότητα µονοµερούς

βινυλοχλωριδίου στο υλικό ή αντικείµενο υπερβαίνει το επιτρεπόµενο

όριο, πρέπει να ακολουθεί επιβεβαίωση µε ένα από τους ακόλουθους

τρόπους:

 χρήση τουλάχιστον µιας επιπλέον χρωµατογραφικής στήλης µε

διαφορετική πολικότητα,

 χρήση άλλου ανιχνευτή,

 χρήση φασµατογράφου µάζας.

Μέρος 2 A Μέθοδος προσδιορισµού βινυλοχλωριδίου σε τρόφιµα
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 Ο προσδιορισµός της περιεκτικότητας βινυλοχλωριδίου σε τρόφιµα διενεργείται

µε τη µέθοδο που παρατίθεται στο Παράρτηµα της πράξης της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία της Επιτροπής της 29ης Απριλίου 1981 περί

καθορισµού της κοινοτικής µεθόδου ανάλυσης  τον επίσηµο έλεγχο του

βινυλοχλωριδίου το οποίο µεταδίδεται στα τρόφιµα από υλικά και αντικείµενα

 L 167 της 24.6.1981, σ. 6) ως η πράξη αυτή εκάστοτε

τροποποιείται ή αντικαθίσταται.

2. Χωρίς επηρεασµό της γενικότητας της παραγράφου 1 �

(α) η εκεί αναφερόµενη µέθοδος προβλέπει την διενέργεια του

προσδιορισµού µε αέριο χρησιµοποιώντας την τεχνική της υπερκείµενης

αερίου φάσης (headspace) από δείγµα τουλάχιστον πέντε γραµµαρίων

καλά οµογενοποιηµένου τροφίµου, µε τη βοήθεια καµπύλης αναφοράς

συγκροτούµενης τουλάχιστον από επτά σηµεία·

(β) σε περιπτώσεις όπου η προσδιοριζόµενη ποσότητα του βινυλοχλωριδίου

υπερβαίνει το επιτρεπόµενο όριο, πρέπει να ακολουθεί επιβεβαίωση µε

ένα από τους ακόλουθους τρόπους:

 χρήση τουλάχιστον µιας επιπλέον χρωµατογραφικής στήλης µε

διαφορετική

 χρήση άλλου ανιχνευτή,

(iii) χρήση φασµατογράφου µάζας.

ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 9(3)(α))
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∆ΟΚΙΜΗ ΓΙΑ  ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟ ΤΗΣ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΟΥΜΕΝΗΣ

ΠΟΣΟΤΗΤΑΣ ΜΟΛΥΒ∆ΟΥ ΚΑΙ ΚΑ∆ΜΙΟΥ ΑΠΟ ΚΕΡΑΜΙΚΑ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ

Μέρος 1 � Βασικοί κανόνες δοκιµής

1.  βασικοί κανόνες της δοκιµής  τον προσδιορισµό της απελευθέρωσης

µολύβδου, καδµίου ή αµφοτέρων από κεραµικά αντικείµενα είναι αυτοί που

παρατίθενται στο Παράρτηµα Ι της πράξης της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο

«Οδηγία του Συµβουλίου της 15ης Οκτωβρίου 1984 για την προσέγγιση των

νοµοθεσιών των κρατών µελών όσον αφορά τα κεραµικά αντικείµενα που

προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα  (ΕΕ L 277 της

 σ.  ως η πράξη  εκάστοτε τροποποιείται ή αντικαθίσταται.

2. Χωρίς επηρεασµό της παραγράφου 1, οι εκεί αναφερόµενοι βασικοί κανόνες

προβλέπουν τα ακόλουθα:

(α) το διάλυµα ελέγχου της απελευθερούµενης ποσότητας µολύβδου,

καδµίου ή αµφοτέρων από κεραµικά αντικείµενα είναι πρόσφατα

παρασκευαζόµενο υδατικό διάλυµα οξεικού οξέος 4% κατ' όγκον

(β) η  ελέγχου είναι 22 + 2  και η διάρκεια επαφής του

διαλύµατος ελέγχου µε την προς έλεγχο επιφάνεια του κεραµικού είναι 24

± 0,5 ώρες�

(γ) όταν ο προσδιορισµός αφορά µόνο στην απελευθερούµενη ποσότητα

µολύβδου, το δείγµα καλύπτεται κατάλληλα και αφήνεται στο σύνηθες

εργαστηριακό

(δ) όταν ο προσδιορισµός αφορά στην απελευθερούµενη ποσότητα είτε

καδµίου µόνο είτε καδµίου και µολύβδου, το δείγµα καλύπτεται

κατάλληλα ώστε η ελεγχόµενη επιφάνεια να βρίσκεται στο σκοτάδι.
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Μέρος 2 � Μέθοδος ανάλυσης για τον προσδιορισµό της απελευθερούµενης

ποσότητας µολύβδου και καδµίου από κεραµικά αντικείµενα

1. Η µέθοδος ανάλυσης που χρησιµοποιείται για τον προσδιορισµό της

 ποσότητας καδµίου και µολύβδου από κεραµικά αντικείµενα

είναι η µέθοδος που παρατίθεται στο Παράρτηµα II της πράξης της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας η οποία αναφέρεται στο Μέρος

2. Χωρίς επηρεασµό της παραγράφου  η εκεί αναφερόµενη µέθοδος προβλέπει

τον προσδιορισµό της απελευθερούµενης από κεραµικά αντικείµενα ποσότητας

µολύβδου και καδµίου στο διάλυµα ελέγχου µε τη µέθοδο της ατοµικής

απορρόφησης µε όριο ανίχνευσης καλύτερο από 0,1 mg/L για το µόλυβδο και

καλύτερο από  mg/L για το κάδµιο.

ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 10(3) και (4))

ΕΠΙΤΡΕΠΟΜΕΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ  ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΥΜΕΝΩΝ
ΑΝΑΓΕΝΝΗΜΕΝΗΣ ΚΥΤΤΑΡΙΝΗΣ

Σηµείωση  Τα επί τοις εκατό στοιχεία, τα οποία παρατίθενται στα Μέρη 1 και 2,
αναφέρονται κατά βάρος (w/w)  ανύδρου υµένα αναγεννηµένης
κυτταρίνης.
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Σηµείωση 2 : Οι ουσίες που αναφέρονται στο παρόν Παράρτηµα πρέπει να είναι
καλής τεχνικής ποιότητας όσον αφορά στα κριτήρια καθαρότητας.

Μέρος 1 A Επιτρεπόµενες ουσίες για την κατασκευή µή επικαλυµµένων υµένων
αναγεννηµένης κυτταρίνης

 1

Ουσίες

Α. Αναγεννηµένη κυτταρίνη

Β. Πρόσθετο

� αιθανοδιΰλη=µονοαιθυλένογλυκόλη

�
πολυπροπυλενογλυκόλη

�

�
�
2. Άλλα πρόσθετα

Πρώτη Κατηγορία

�  οξύ και τα µετά ΝΗ4, Ca,  Κ, και Na
 του

Στήλη 1

Ουσίες

�  οξύ και τα µετά ΝΗ4, Ca, Mg, Κ, και
Na  του

� βενζοϊκό οξύ  βενζοϊκό νάτριο

� µυρµηκικό οξύ και τα µετά ΝΗ4, Ca, Mg, Κ, και
Na  του

Στήλη 2

Περιορισµοί

Ό χ ι λιγότερο από72% w/w

Συνολικά όχι περισσότερο του 27% w/w

 για τους υµένες οι οποίοι προορίζονται να
επικαλυφθούν µε επίχρισµα και µετά να
χρησιµοποιηθούν για µή υγρά τρόφιµα, δηλαδή
για τρόφιµα τα οποία δεν έχουν φυσικά ελεύθερο
νερό στην  οι υµένες αυτοί δεν
πρέπει να µεταφέρουν, σε τρόφιµα τα οποία
έρχονται σε επαφή µε αυτούς, συνολική
ποσότητα  και

 η οποία υπερβαίνει τα
χιλιοστόγραµµα ανά χιλιόγραµµο τροφίµου

Μέσο µοριακό βάρος µεταξύ 250 και 1200

Μέσο µοριακό βάρος όχι µεγαλύτερο από 400
και περιεκτικότητα σε ελεύθερη 1,3�
προπανοδιόλη όχι µεγαλύτερη από 1% w/w

Συνολικά όχι περισσότερο από 1% w/w

Η ποσότητα των ουσιών ή οµάδων ουσιών που
περιλαµβάνονται σε κάθε καταχώρηση της
Στήλης 1 αναφορικά µε την πρώτη κατηγορία,
δεν  να υπερβαίνει τα 2 χιλιοστόγραµµα
ανά 100 τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφανείας
µη επικαλυµµένου υµένα

Στήλη 2

Περιορισµοί
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A γραµµικά λιπαρά οξέα, κεκορεσµένα ή ακόρεστα
µε ζυγό αριθµό ατόµων άνθρακος από  έως 20
περιλαµβανοµένου καθώς και βεχενικό και

 οξύ και τα µετά ΝΗ4, Ca,  Na, ΑΙ
και  TOUC

A κιτρικό οξύ, α και Ι γαλακτικό οξύ, Ι τρυγικό
οξύ και τα µετά Na και Κ

A  οξύ και τα µετά ΝΗ4, Ca,  Κ, και
Na  του

A αµίδια των γραµµικών λιπαρών οξέων,
κεκορεσµένων ή  µε ζυγό αριθµό
ατόµων άνθρακα από  έως
περιλαµβανοµένου, καθώς επίσης τα αµίδια του
βεχενικού και  οξέος

• φυσικά εδώδιµα άµυλα και άλευρα

A εδώδιµα άµυλα και άλευρα τα οποία υπέστησαν
µετατροπή µε χηµική επεξεργασία

A αµυλόζη

A ανθρακικά και χλωριούχα άλατα του ασβεστίου
και µαγνησίου

A εστέρες της  µε γραµµικά λιπαρά
οξέα κεκορεσµένα  ακόρεστα µε ζυγό αριθµό
ατόµων άνθρακος από  έως 20
περιλαµβανοµένου, και/ή µε  κιτρικό,

 οξέα

A εστέρες του πολυοξυαιθυλενίου
οξυαιθυλενικών οµάδων από 8 έως 20
περιλαµβανοµένου) µε γραµµικά λιπαρά οξέα
κεκορεσµένα ή ακόρεστα µε ζυγό αριθµό ατόµων
άνθρακος από 8 έως 20 περιλαµβανοµένου

A εστέρες της σορβιτόλης µε γραµµικά λιπαρά
οξέα κεκορεσµένα ή ακόρεστα µε ζυγό αριθµό
ατόµων άνθρακος από 8 έως 20
περιλαµβανοµένου

Aµόνο  διεστέρες του  οξέος µε
 και/ή µε δις(2Aυδροξυαιθυλ)αιθέρα

και/ή µε τριαιθυλενογλυκόλη

A οξείδια και υδροξείδια του αργιλίου, ασβεστίου,
µαγνησίου και πυριτίου και πυριτικών και ένυδρα
πυριτικά άλατα του αργιλίου, ασβεστίου,
µαγνησίου και καλίου

Στήλη 1

Ουσίες

A προπιονικό νάτριο

∆εύτερη Κατηγορία

Στήλη 2

Περιορισµοί

Μέσο µοριακό βάρος µεταξύ 1200 και 4000.

Η συνολική ποσότητα των ουσιών της δεύτερης
κατηγορίας δεν  να υπερβαίνει το 1
χιλιοστόγραµµο ανά 100 τετραγωνικά
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 βενζοσουλφονικό νάτριο

 νάτριο

 νάτριο

 )θειονικό νάτριο

�διοκτύλοθειοηλεκτρικό νάτριο

 άλας της µονοξεικής

�  αµµώνιο, µαγνήσιο και κάλιο

Ν,Ν'διπαλµιτοΟλοδιαµινοαιθάνιο και

οξαζολίνη

�αιθυλοθεηκό  του
πολυαιθυλενοαµινοστεατικού οξέος

Τρίτη κατηγορία �  µέσο

 συµττύκνωσης µελαµίνης�φορµαλδεϋδης
που έχει τροποποιηθεί ή όχι µε ένα ή
περισσότερα από τα ακόλουθα προϊόντα:
βουτανόλη
διαιθυλενοτριαµίνη
αιθανόλη

τετρααιθυλενοπενταµίνη
τρις(2�υδροξυαιθυλ)αµίνη
3,3'�διαµινοδιπροπυλαµίνη

 1

Ουσίες

� Προϊόν συµπύκνωσης της
φορµαλδεΟδης τροποποιηµένο µε τρις(2�
υδροξυαιθυλ)αµίνη

εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη επικαλυµένου
υµένα, και η ποσότητα των ουσιών ή οµάδας
ουσιών που περιλαµβάνονται σε κάθε
καταχώρηση της Στήλης 1 αναφορικά µε τη
5εύτερη κατηγορία, δεν πρέπει να υπερβαίνει τα

0,2 χιλιοστόγραµµα ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα (ή ένα κατώτερο όριο όταν
έχει καθορισθεί) επιφάνειας µη επικαλυµένου
υµένα

Ό χ ι περισσότερο των  χιλιοστογράµµων
ανά 100 τετραγωνικών εκατοστοµέτρων
επιφανείας µη επικαλυµµένου υµένα

Ό χ ι περισσότερο των 0,1 χιλιοστογράµµων ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του

µη επικαλυµµένου υµένα

Η συνολική ποσότητα των ουσιών της τρίτης
κατηγορίας δεν πρέπει να υπερβαίνει το 1
χιλιοστόγραµµο ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Η περιεκτικότητα σε ελεύθερη φορµαλδεΰδη όχι
περισσότερη από 0,5 χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά  επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Η περιεκτικότητα σε ελεύθερη µελαµίνη όχι
περισσότερη από 0,3 χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Στήλη 2

Περιορισµοί

Η περιεκτικότητα σε ελεύθερη  όχι
περισσότερη από 0,5 χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Η περιεκτικότητα σε ελεύθερη µελαµίνη όχι



 τρισδιάστατης
δοµής:
(α) ρητίνη πολυαµιδοεπιχλωροϋδρίνης µε βάση τη
διαµινοπροπυλοµεθυλαµίνη και

(β) ρητίνη πολυαµιδοεπιχλωροϋδρίνης µε βάση
 οξύ, καπρολακτάµη,

διαιθυλενοτριαµίνη  αιθυλενοδιαµίνη

(γ) ρητίνη πολυαµιδοεπιχλωροϋδρίνης µε βάση
αδιπικό οξύ, διαιθυλενοτριαµίνη και

 ή µίγµα επιχλωροϋδρίνης και
αµµωνίας

(δ) ρητίνη πολυαµιδοπολυαµινοεπιχλωρο�
 µε βάση επιχλωροϋδρίνη,

 εστέρα και διαιθυλενοτριαµίνη

(ε) ρητίνη
ϋδρίνης µε βάση επιχλωροϋδρίνη, αµίδιο του
αδιπικού οξέος και

�Πολυαιθυλεναµίνες και πολυαιθυλενιµίνες

� Προϊόν συµπύκνωσης ουρίας �
που  ή όχι τροποποιηθεί µε ένα ή
περισσότερα από τα ακόλουθα προϊόντα:
αµινοµεθυλοσουλφονικό οξύ

 οξύ
βουτανόλη
διαµινοβουτάνιο
διαµινοδιαιθυλαµίνη
διαµινοδιπροπυλαµίνη
διαµινοπροπάνιο

αιθανόλη
γουανιδίνη

τετρααιθυλενοπενταµίνη
τριαιθυλενοτετραµίνη

 νάτριο

Τέταρτη κατηγορία

Στήλη 1

Ουσίες

� Προϊόντα αντιδράσεως πολυαιθυλενοξειδίου µε
αµίνες εδωδίµων ελαίων

 µονοαιθανολαµίνη

περισσότερη από 0,3 χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Σύµφωνα µε τις Οδηγίες της Ευρωπαϊκής
<οινότητας και, απουσία αυτών, σύµφωνα µε
την νοµοθεσία της ∆ηµοκρατίας

Οχι περισσότερο από 0,75 χιλιοστόγραµµα ανά
100 τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του
µη επικαλυµµένου υµένα

Η περιεκτικότητα σε ελεύθερη  όχι
περισσότερη από 0,5 χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Η συνολική ποσότητα των ουσιών της τέταρτης
κατηγορίας δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 0,01
χιλιοστόγραµµα ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα επιφάνειας του µη
επικαλυµµένου υµένα

Στήλη 2

Περιορισµοί
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Μέρος 2 A Επιτρεπόµενες ουσίες για την κατασκευή επικαλυµµένων υµένων

αναγεννηµένης κυτταρίνης

 1.

Μέρος 1.

Στήλη 1

Ουσίες

Α. Αναγεννηµένη κυτταρίνη

Β. Πρόσθετα

 Υγράντες

Οποιαδήποτε ουσία καταχωρείται ως υγραντής
στην καταχώρηση υπ' αριθµόν Β.1. της Στήλης 1
του Μέρους 1

2. Άλλα πρόσθετα

Οποιαδήποτε ουσία καταχωρείται ως άλλο
πρόσθετο στην καταχώρηση υπ' αριθµόν Β.2. της
Στήλης 1 του Μέρους 1

Γ. Επικάλυψη

 Πολυµερή

A αιθυλικοί, υδροξυαιθυλικοί και  αιθέρες
της κυτταρίνης

A νιτρική κυτταρίνη

 2

Περιορισµοί

Για το µέρος του υµένα εκτός της επικάλυψης,
όχι λιγότερο από 72% w/w

Για το µέρος του υµένα εκτός της επικάλυψης,
όχι περισσότερο του 27% w/w

Για το µέρος του υµένα εκτός της επικάλυψης,
οποιοσδήποτε περιορισµός καταχωρείται στη
Στήλη 2 του Μέρους 1 αναφορικά µε τέτοια
ουσία

Για το µέρος του υµένα εκτός της επικάλυψης,
οποιοσδήποτε περιορισµός καταχωρείται στη
Στήλη 2 του Μέρους 1 αναφορικά µε τέτοια
ουσία

Όχι περισσότερο των 50 χιλιοστογράµµων
επιχρίσµατος ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα επιφανείας της όψης που
βρίσκεται σε επαφή µε το τρόφιµο

Η συνολική ποσότητα των ουσιών, που
εµπίπτουν στην κατηγορία των πολυµερών, δεν
πρέπει να υπερβαίνει τα 50  ανά

 τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφανείας της
επικάλυψης της όψης ουσίας για επαφή µε
τρόφιµα

Όχι περισσότερο των 20 χιλιοστογράµµων ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα επιφανείας της

όψης για επαφή µε τρόφιµα. Περιεκτικότητα σε
άζωτο της νιτρικής κυτταρίνης µεταξύ 10,8%

 και 12,2%

Στήλη 1

Ουσίες

Στήλη 2

Περιορισµοί
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A πολυµερή, συµπολυµερή και µίγµατα αυτών
παρασκευαζόµενα από τα ακόλουθα µονοµερή:

βινυλικές ακετάλες παραγόµενες από κορεσµένες
 µέχρι

 βινύλιο

βινυλικοί αιθέρες  (C, µέχρι

ακριλικό, κροτωνικό, ιτακονικό, µηλεΐνικό,
µεθακρυλικό οξέα και οι εστέρες τους

βουταδιένιο

µεθυλοστυρένιο

αιθυλένιο, προπυλένιο, 1A και

βινυλοχλωρίδιο

2. Ρητίνες

A καζεϊνη

• κολοφώνιο και /ή τα πολυµερισµένα,
υδρογονωµένα ή ασύµµετρα προϊόντα του και οι
µεθυλικοί, αιθυλικοί, ή οι µε  µέχρι
πολυσθενείς αλκοόλες ή µίγµατα των αλκοολών
αυτών, εστέρες

A κολοφώνιο και /ή τα πολυµερισµένα,
υδρογονωµένα ή ασύµµετρα προϊόντα του
συµπυκνωµένα µε ακρυλικό, µηλεΐνικό, κιτρικό,

 οξύ και/ή 2,2 δις(4A
 και

εστεροποιηµένο µε µεθυλική, αιθυλική, ή µε
µέχρι  πολυσθενείς αλκοόλες ή µίγµατα των
αλκοολών αυτών

A εστέρες προερχόµενοι από δις(2A
υδροξυαιθυλ)αιθέρα µε προϊόντα προσθήκης των

 και/ή διπεντενίου  και
µηλεΐνικό ανυδρίτη
A εδώδιµη ζελατίνη

Στήλη 1

Ουσίες

Σύµφωνα µε τις Οδηγίες της Ευρωπαϊκής
 και, απουσία αυτών, σύµφωνα µε

την νοµοθεσία της ∆ηµοκρατίας

 µε τον Κανονισµό 8(1)

Η συνολική ποσότητα των ουσιών, που
εµπίπτουν στην κατηγορία των ρητινών, δεν
πρέπει να υπερβαίνει τα 12,5 χιλιοστόγραµµα
ανά  τετραγωνικά εκατοστόµετρα της
επικάλυψης επί της όψης για επαφή µε τρόφιµα
και µόνο για την παρασκευή επικαλύψεων
υµένων αναγεννηµένης κυτταρίνης µε βάση
νιτρική κυτταρίνης ή συµπολυµερή
βινυλοχλωριδίου και οξεικού βινυλίου

Στήλη 2

Περιορισµοί
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�  και τα προϊόντα, αφυδάτωσης ή
 του και τα προϊόντα

του  αδιπικό, κιτρικό, µηλεΐνικό,
φθαλικό και σεβακικό οξύ

� φυσική µαστίχα=ντάµαρ

�  ρητίνες

� ρητίνες ουρίας�φορµαλδεύδης (βλέπε
 µέσα)

3. Πλαστικοποιητές

� κιτρικό

� κιτρικό

� αδιπικό

� αδιπικό

�  δι�

� φθαλικό βουτυλοβενζύλιο

� φθαλικό δι�

� φθαλικό δικυκλοεξύλιο

� φωσφορικό

�  γλυκερόλη=µονοασετίνη

�  γλυκερόλη=διασετίνη

� τριοξεική

� σεβακικό διβουτύλιο

� σεβακικό δι(2�αιθυλοεξύλιο)=σεβακικό διοκτύλιο

� τρυγικό δι� π� βουτύλιο

� τρυγικό διισοβουτύλιο

Στήλη 1

Ουσίες

Η συνολική ποσότητα των ουσιών, που
εµπίπτουν στην κατηγορία των
πλαστικοποιητών, δεν πρέπει να υπερβαίνει τα
χιλιοστόγραµµα ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα της επικάλυψης επί της
προοριζόµενης όψης για επαφή µε τρόφιµα

Όχι περισσότερο από 2,0 χιλιοστόγραµµα ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της επί της προοριζόµενης όψης για επαφή
µε τρόφιµα

Ό χ ι περισσότερο από 3,0 χιλιοστόγραµµα ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Ό χ ι περισσότερο από 4,0 χιλιοστόγραµµα ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Ό χ ι περισσότερο από  χιλιοστόγραµµα ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Στήλη 2

Περιορισµοί
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4. Άλλα πρόσθετα

4.1 Πρόσθετα τα οποία καταχωρούνται στο
Μέρος 1

4.2 Ειδικά πρόσθετα για τις επικαλύψεις:

 και

�εστέρες των γραµµικών λιπαρών οξέων,
κορεσµένων ή  µε ζυγό αριθµό
ατόµων άνθρακα από 8 έως 20
συµπεριλαµβανοµένων και κικινελαΤκού οξέος µε
γραµµικές αλκοόλες :αιθυλική, βουτυλική, αµυλική
και ελαϋλική

�λιγνιτοκηροί, περιλαµβάνοντες σε καθαρή
κατάσταση  οξέα  µέχρι  και/ή
εστέρες αυτών µε αιθανοδιόλη και/ή
βουτανοδιόλη και/ή τα µετά ασβεστίου και καλίου
άλατα αυτών

 καρναούµπα

�κηρός µέλισσας

�κηρός

�κηρός καντελίλλα

�διµεθυλοπολυσιλοξάνη

 έλαιο σόγιας (περιεκτικότητα σε
 6 έως 8%)

�καθαρή παραφίνη και

�τετραστεατικός πενταερυθρίτης

Στήλη 1

Ουσίες

Η συνολική ποσότητα των ουσιών, που
εµπίπτουν στην κατηγορία των άλλων
πρόσθετων, δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 6
χιλιοστόγραµµα ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα στον µη επικαλυµµένο υµένα
αναγεννηµένης κυτταρίνης, συµπεριλαµβανοµέ�
νης της επικάλυψης επί της προοριζόµενης όψης
για επαφή µε τρόφιµα

Ίδιοι περιορισµοί όπως στο Μέρος 1 (όµως οι
ποσότητες σε χιλιοστόγραµµα ανά 100
τετραγωνικά εκατοστόµετρα, αναφέρονται στον
µη επικαλυµµένον υµένα αναγεννηµένης
κυτταρίνης, συµπεριλαµβανοµένης της
επικάλυψης επί της προοριζόµενης όψης για
επαφή µε τρόφιµα

Η ποσότητα της ουσίας ή οµάδας ουσιών, που
περιλαµβάνονται σε κάθε καταχώρηση της
Στήλης 1 αναφορικά µε τα ειδικά πρόσθετα για
τις επικαλύψεις, δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 2
χιλιοστόγραµµα ανά 100 τετραγωνικά
εκατοστόµετρα (ή ένα χαµηλότερο όριο όπου
καθορίζεται) της επικάλυψης επί της
προοριζόµενης όψης για επαφή µε τρόφιµα

Όχι περισσότερο από 1 χιλιοστόγραµµο ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης  επαφή µε
τρόφιµα

Στήλη 2

Περιορισµοί
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Aφωσφορικά άλατα του  και
δις(δεκαοκτυλδιαιθυλενοξειδίου)

Aεστεροποηµένα αλειφατικά οξέα  µέχρι  µε
 ή διA(2Aυδροξυαιθυλο)αµίνη

βουτυλική  (ΒΗΑ)

 βουτυλική

κασσίτερος

 ∆ιαλύτες

 βουτυλεστέρας

Aοξεικός ισοβουτυλεστέρας

Aοξεικός ισοπροπυλεστέρας

Aοξεικός προπυλεστέρας

Aακετόνη

Aκυκλοεξάνιο

Aµονοβουτυλικός αιθέρας της αιθυλενογλυκόλης

Aοξεικός µονοβουτυλαιθέρας της αιθυλενοA
γλυκόλης

Aµονοαιθυλικός αιθέρας της αιθυλενογλυκόλης

Aοξεικός µονοαιθυλαιθέρας της
γλυκόλης

Aµονοµεθυλικός αιθέρας της αιθυλενογλυκόλης

Χτήλη 1

Ουσίες

Οχι περισσότερο από 0,2 χιλιοστόγραµµα ανά
00 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
ρόφιµα

Οχι περισσότερο από 0,06 χιλιοστόγραµµα ανά
00 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Όχι περισσότερο από 0,06 χιλιοστόγραµµα ανά
100 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης
επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Όχι περισσότερο από 0,06 χιλιοστόγραµµα ανά
100 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης
επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Η συνολική ποσότητα των ουσιών, που
εµπίπτουν στην κατηγορία των διαλυτών, δεν
πρέπει να υπερβαίνει τα 0,6 χιλιοστόγραµµα ανά

 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης
επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

Στήλη 2

Περιορισµοί
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Aοξεικός µονοµεθυλαιθέρας της

Aµεθυλοισοβουτυλοκετόνη

Όχι περισσότερο από 0,06 χιλιοστόγραµµα ανά
 τετραγωνικά εκατοστόµετρα της επικάλυψης

επί της προοριζόµενης όψης για επαφή µε
τρόφιµα

ΠΕΜΠΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 11)
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ΟΥΣΙΩΝ ΑΠΟ ΘΗΛΕΣ ΘΗΛΑΣΤΡΩΝ ΚΑΙ  ΑΠΟ

 Ή ΕΛΑΣΤΙΚΟ

Μέρος 1A ∆ιάλυµα και συνθήκες ελέγχου θηλών  και

ψευδοθηλάστρων από  ή ελαστικό όσον αφορά στην

παρουσία  και  ουσιών

 διάλυµα ελέγχου (διάλυµα δοκιµασίας  της απευλευθερούµενης ποσότητας

 και Ν�νιτροζώσιµων ουσιών παρασκευάζεται µε διάλυση 4,2 g όξινου

ανθρακικού νατρίου  0,5 g χλωριούχου νατρίου  0,2 g ανθρακικού

καλίου  και  g νιτρώδους νατρίου  σε ένα λίτρο

νερού ή νερού άλλης ισοδύναµης ποιότητας.  διάλυµα πρέπει να έχει ρΗ=9.

∆είγµατα υλικού προερχόµενα από κατάλληλο αριθµό των  ή

ψευδοθηλάστρων της ίδιας παρτίδας βυθίζονται στο διάλυµα επί 24 ώρες σε

 40 + 2 °C.

Μέρος 2 � Μέθοδος προσδιορισµού ΝAνιτροζαµινών και ΝAνιτροζώσιµων ουσιών

στο διάλυµα ελέγχου

 Μετά την 24ωρη επαφή µε τα δείγµατα, µέρος του διαλύµατος ελέγχου εκχυλίζεται

µε διχλωροµεθάνιο και στο εκχύλισµα προσδιορίζονται οι  µε τη µέθοδο

της αερίου χρωµατογραφίας.

2. Οι  ουσίες προσδιορίζονται σε άλλο µέρος του  πάνω διαλύµατος,

αφού µε  µε υδροχλωρικό οξύ µετατραπούν σε Ν�νιτροζαµίνες, οι οποίες στη

συνέχεια εκχυλίζονται µε διχλωροµεθάνιο και προσδιορίζονται µε τη µέθοδο της αερίου

χρωµατογραφίας.

ΕΚΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί 2(1) και 12(1), (4), (5), (6) και (7) και Έβδοµο Παράρτηµα)
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ΟΡΙΑ ΕΙ∆ΙΚΗΣ  BADGE, TO BFDGE

ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΕΝΑ ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΤΟΥΣ

Μέρος 1 A Όρια ειδικής µετανάστευσης για  BADGE και ορισµένα από τα

 του

 σύνολο των ποσοστών µετανάστευσης των ουσιών �

(α) BADGE,

(β)

(γ)

(δ)  και

(ε)

δεν πρέπει να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

(αα) 1 mg/kg σε τρόφιµα ή σε προσοµοιωτές τροφίµων (µη περιλαµβανοµένης

της αναλυτικής ανοχής), ή

(ββ) 1 mg/6 dm2 σύµφωνα µε τις περιπτώσεις που προβλέπονται στον

Μέρος 2 � Όρια ειδικής µετανάστευσης για  BFDGE και ορισµένα από τα

 του
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 σύνολο των ποσοστών µετανάστευσης των ουσιών�

(α) BFDGE,

(β)

(γ)

(δ) BFDGE.2HCI, και

(ε)

Μέρος 1. προστιθέµενο στο σύνολο των ουσιών που αναφέρονται στο Μέρος 1, δεν πρέπει

να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

(αα) 1  σε τρόφιµα ή σε προσοµοιωτές τροφίµων (µη περιλαµβανοµένης

της αναλυτικής ανοχής), ή

(ββ) 1 mg/6 dm2 σύµφωνα µε τις περιπτώσεις που προβλέπονται στον

Κανονισµό

ΕΒ∆ΟΜΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
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(Κανονισµός13(4)(α), (β)  (δ) και (8) και ∆ωδέκατο Παράρτηµα) ·

ΜΟΝΟΜΕΡΗ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΠΡΩΤΕΣ ΥΛΕΣ ΠΟΥ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ ΝΑ

 ΣΤΗΝ

ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΩΝ

Μέρος 1 A Γενική Εισαγωγή

 ΣΤΟ παρόν Παράρτηµα �

«επιτρεπόµενη ουσία» σηµαίνει µονοµερές ή άλλη πρώτη ύλη που

επιτρέπεται να χρησιµοποιείται στην κατασκευή πλαστικών υλικών και

αντικειµένων

Μέρη 2 «κατάλογος» σηµαίνει τον κατάλογο των επιτρεπόµενων ουσιών στα Μέρη

2 και 3.

2. Στον κατάλογο  ότι περιλαµβάνονται ως επιτρεπόµενες ουσίες �

(α) οι ουσίες που υποβάλλονται σε πολυµερισµό, στον οποίο

περιλαµβάνονται η πολυσυµπύκνωση, η πολυπροσθήκη και

οποιαδήποτε ανάλογη µέθοδος για την παρασκευή µακροµορίων,

(β) οι φυσικές ή συνθετικές µακροµοριακές ουσίες που

χρησιµοποιούνται στην παρασκευή των τροποποιηµένων µακροµο�

ρίων, εφόσον τα µονοµερή ή οι άλλες πρώτες ύλες που απαιτούνται

για τη σύνθεση τους δεν περιλαµβάνονται στον κατάλογο, και

(γ) οι ουσίες που χρησιµοποιούνται για την τροποποίηση των

υφιστάµενων φυσικών ή συνθετικών µακροµοριακών ουσιών.
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3.�(α) Σε περίπτωση που οξύ,  ή αλκοόλη είναι επιτρεπόµενη ουσία

και έχει άλατα (περιλαµβανοµένων διπλών και όξινων αλάτων)

αργιλίου, αµµωνίου, ασβεστίου, σιδήρου, µαγνησίου, καλίου, νατρίου,

ή ψευδαργύρου, τα εν λόγω άλατα  ότι περιλαµβάνονται ως

επιτρεπόµενες ουσίες στην καταχώρηση του καταλόγου για τη σχετική

επιτρεπόµενη ουσία.

(β) Σε περίπτωση που επιτρεπόµενη ουσία χαρακτηρίζεται στον κατάλογο

µε τη φράση « οξύ(�έα), άλατα»  έχει άλατα αργιλίου,

, αµµωνίου, ασβεστίου, σιδήρου, µαγνησίου, καλίου, νατρίου ή

ψευδαργύρου, το ελεύθερο οξύ, που αντιστοιχεί στην επιτρεπόµενη

ουσία, δεν  περιλαµβάνεται ως επιτρεπόµενη ουσία στην

καταχώρηση του καταλόγου για αυτή την επιτρεπόµενη ουσία.

4. Στον κατάλογο  περιλαµβάνονται ως επιτρεπόµενες

(α) ουσίες που δυνατό να απαντούν στο τελικό προϊόν ως�

 προσµείξεις των χρησιµοποιηµένων ουσιών,

(ϋ) ενδιάµεσα προϊόντα αντίδρασης,

 προϊόντα

(β) τα ολιγοµερή  οι φυσικές ή συνθετικές µακροµοριακες ουσίες καθώς

 τα  τους, εφόσον περιλαµβάνονται στον κατάλογο τα

µονοµερή ή οι πρώτες ύλες που απαιτούνται για τη

(γ) µείγµατα των επιτρεπόµενων ουσιών.

Πλαστικό υλικό ή αντικείµενο που περιέχει οποιαδήποτε από

προαναφερόµενες ουσίες πρέπει να πληροί τον Κανονισµό 5(1).

5. Οι επιτρεπόµενες ουσίες, εξαιρουµένων των ουσιών που αναφέρονται στην

παράγραφο 4(α), πρέπει να είναι καλής τεχνικής ποιότητας όσον αφορά

στα κριτήρια καθαρότητας.



3123

6. Ο κατάλογος περιέχει τα ακόλουθα στοιχεία:

(α) στη Στήλη 1 παρατίθεται ο αριθ. Ref., δηλαδή ο αριθµός αναφοράς

υλικού συσκευασίας ΕΟΚ των επιτρεποµένων ουσιών

(β) στη Στήλη 2 παρατίθεται ο αριθ. CAS, δηλαδή ο αριθµός µητρώου

CAS (Chemical Abstracts Service) των επιτρεποµένων ουσιών

(γ) στη Στήλη 3 παρατίθεται η ονοµασία, δηλαδή η χηµική ονοµασία των

επιτρεποµένων ουσιών

(δ) στη Στήλη 4 παρατίθενται περιορισµοί και προδιαγραφές, στις οποίες

υπόκειται η χρήση των επιτρεποµένων ουσιών και οι οποίες δυνατό

να περιλαµβάνουν οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

 το όριο ειδικής µετανάστευσης (SML),

 τη µεγίστη επιτρεπόµενη ποσότητα της ουσίας στο τελικό υλικό

ή αντικείµενο

(iii) τη µέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα της ουσίας στο τελικό υλικό

ή αντικείµενο εκφραζόµενη σε  ανά 6 dm2 της επιφανείας

που έρχεται σε επαφή µε τα τρόφιµα (QMA),

 τυχόν άλλους περιορισµούς που αναφέρονται ειδικά,

(ν) προδιαγραφές κάθε είδους σχετικές µε την ουσία ή το

πολυµερές.

7. Εάν µία ουσία, που αναγράφεται στον κατάλογο σαν µεµονωµένη ένωση,

καλύπτεται και από γενικό όρο που αναφέρεται στον κατάλογο, για την εν

λόγω ουσία ισχύουν οι περιορισµοί που τυχόν αναφέρονται για τη

µεµονωµένη ένωση.

8. Εάν στον κατάλογο υπάρχει ασυµφωνία µεταξύ του αριθµού CAS και της

χηµικής ονοµασίας, η χηµική ονοµασία υπερισχύει του αριθµού CAS. Εάν

στον κατάλογο υπάρχει ασυµφωνία µεταξύ του αριθµού CAS όπως αυτός
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παρατίθεται στο EINECS (European Inventory of Existing Chemical

Substances) και του µητρώου CAS, υπερισχύει ο αριθµός CAS του

µητρώου CAS.

9. Στη Στήλη 4 του καταλόγου χρησιµοποιούνται ορισµένες συντοµογραφίες ή

εκφράσεις που σηµαίνουν τα εξής:

DL =

ΤΠ = τελικό υλικό ή

 = ισοκυανική

ND = µη ανιχνεύσιµο, δηλαδή η ουσία είναι µη

ανιχνεύσιµη, µε επικυρωµένη µέθοδο ανάλυσης η

οποία  πρέπει κανονικά να την ανιχνεύει στο όριο

ανίχνευσης (DL) που τυχόν καθορίζεται στους

παρόντες  εάν δεν υπάρχει τέτοια

µέθοδος, επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µια µέθοδος

ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις για το

ανίχνευσης, έως ότου επιτευχθεί επικυρωµένη

µέθοδος ανάλυσης·

 = µέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα «υπολείµµατος»

ουσίας στο υλικό ή

 = µέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα «υπολείµµατος»

ουσίας στο υλικό ή αντικείµενο εκφραζόµενη ως

σύνολο της αναφερόµενης ρίζας/ουσίας

τους σκοπούς των παρόντων Κανονισµών, η

ποσότητα της ουσίας στο υλικό ή αντικείµενο πρέπει

να προσδιορίζεται µε επικυρωµένη µέθοδο

εάν δεν υπάρχει τέτοια µέθοδος, επιτρέπεται να
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χρησιµοποιείται µία µέθοδος ανάλυσης µε κατάλληλες

επιδόσεις για το όριο ανίχνευσης, έως ότου επιτευχθεί

επικυρωµένη µέθοδος

 = µεγίστη επιτρεπόµενη ποσότητα «υπολείµµατος»

ουσίας στο τελικό υλικό ή αντικείµενο εκφραζόµενη σε

 ανά 6  της επιφανείας που έρχεται σε επαφή

µε  για τους σκοπούς των παρόντων

Κανονισµών, η ποσότητα της ουσίας στην επιφάνεια

του υλικού ή αντικείµενου πρέπει να προσδιορίζεται

µε επικυρωµένη µέθοδο  εάν δεν υπάρχει

τέτοια µέθοδος, επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µία

µέθοδος ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις για το

όριο ανίχνευσης, έως ότου επιτευχθεί επικυρωµένη

µέθοδος

 = µεγίστη επιτρεπόµενη ποσότητα «υπολείµµατος»

ουσίας στο υλικό ή αντικείµενο εκφραζόµενη σε

του συνόλου της αναφερόµενης ρίζας/ουσίας (�ων)

ανά 6  της επιφανείας που έρχεται σε επαφή µε

 για τους σκοπούς των παρόντων

Κανονισµών, η ποσότητα της ουσίας στην επιφάνεια

του υλικού ή αντικείµενου πρέπει να προσδιορίζεται

µε επικυρωµένη µέθοδο  εάν δεν υπάρχει

τέτοια µέθοδος, επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µία

µέθοδος ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις για το

όριο ανίχνευσης, έως ότου επιτευχθεί επικυρωµένη

µέθοδος

SML = όριο ειδικής µετανάστευσης ουσίας σε τρόφιµο ή σε

προσοµοιωτή τροφίµου, εκτός εάν υπάρχει

διαφορετική  για τους σκοπούς των

παρόντων Κανονισµών, η ειδική µετανάστευση της
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ουσίας πρέπει να προσδιορίζεται µε επικυρωµένη

µέθοδο  εάν δεν υπάρχει τέτοια µέθοδος,

επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µία µέθοδος ανάλυσης

µε κατάλληλες επιδόσεις για το όριο ανίχνευσης, έως

ότου επιτευχθεί επικυρωµένη µέθοδος ανάλυσης ·

 = όριο ειδικής µετανάστευσης ουσίας σε τρόφιµο ή σε

προσοµοιωτή τροφίµου εκφραζόµενο ως σύνολο της

αναφερόµενης ρίζας/ουσίας  για τους σκοπούς

των παρόντων Κανονισµών, η ειδική µετανάστευση

των ουσιών πρέπει να προσδιορίζεται µε

επικυρωµένη µέθοδο  εάν δεν υπάρχει

τέτοια µέθοδος, επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µία

µέθοδος ανάλυσης µε κατάλληλες επιδόσεις  το

όριο ανίχνευσης, έως ότου αναπτυχθεί επικυρωµένη

µέθοδος ανάλυσης.

Μέρος 2 � Μονοµερή και άλλες πρώτες ύλες, των οποίων η χρήση στην

κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων επιτρέπεται άνευ

χρονικού περιορισµού

 1

Αριθ.

10030

10090

10210

10660

10690
10750

10810
10840

Σιήλη

Αριθ. CAS

000514�10�3

000075�07�0

000064�19�7

000108�05�4

000108�24�7

000074�86�2

0Ο0Ο79�06�1

000079�10�7
002495�35�4
000141�32�2
002998�08�5
001663�39�4
050976�02�8

Στήλη 3

Ονοµασία

Αβιετικό οξύ

Οξικό οξύ

Οξικός

Οξικός ανυδρίτης

2�Ακρυλαµιδο�2�

 οξύ

Ακρυλικό οξύ
Ακρυλικός βενζυλεστέρας
Ακρυλικός
Ακρυλικός
Ακρυλικός tert�βουτυλεστέρας
Ακρυλικός

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML(T) =

 =

SML=0,05

 = 0,05 mg/6
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Παράρτηµα,

 1
Αριθ.

11510

11710

11890

12100

12130

12280

12340

12375

12670

12761

12763

 2
Αριθ. CAS

002156�97�0

000140�88�5

000999�61�1

000106�63�8

000689�12�3

000096�33�3

000818�61�1

002499�59�4
000925�60�0
000107�13�1

000124�04�9
004074�90�2

002035�75�8

002855�13�2

000693�57�2

000141�43�5

Στήλη 3
Ονοµασία

Ακρυλικός

Ακρυλικός

Ακρυλικός υδροξυαιθυλεστέρας

Ακρυλικός 2 �

υδροξυπροπυλεστέρας

Ακρυλικός

Ακρυλικός

Ακρυλικός µεθυλεστέρας

Ακρυλικός µονοεστέρας µε

αιθυλενογλυκόλη

Ακρυλικός π�οκτυλεστέρας
Ακρυλικός

 οξύ
Αδιτπκός διβινυλεστέρας

 ανυδρίτης
Αλβουµίνη
Αλβουµίνη, συσσωµατωµένη µε

φορµαλδεύδη

Αλκοόλες,

µονοσθενείς, κορεσµένες,

γραµµικές, πρωτοταγεις

 �Αµινο�3�αµινοµεθυλΟ�3,5,5�

 οξύ

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,05  (')

 ισχύει για την ουσία

Ακρυλικός µονοεστέρας µε

αιθυλενογκυκόλη

 =

SML = ND

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

QM = 5mg/kg στο ΤΠ. Για χρήση

µόνο ως συµµονοµερές

SML = 6

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg. Να µην

χρησιµοποιείται σε πολυµερή

που έρχονται σε επαφή µε

τρόφιµα για τα οποία ορίζεται

προσοµοιωτής D στο Μέρος 2

του ∆ωδέκατου Παραρτήµατος

και µόνο για έµµεση επαφή µε

τρόφιµα, πίσω από τη στιβάδα

PET
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Έκτο
Παράρτηµα.

Στήλη 1
Αριθ.
Ref.

12765

12788

12820
12970
13000
13060

13075

13090
13150
13180

13210
13326

13380

13390

13395

13480

13530

13550

13560

13600

Στήλη 2
Αριθ. CAS

084434A12A8

002432A99A7

007664A41A7
000123A99A9

004422A95A1

000091A76A9

000065A85A0
000100A51A6
000498A66A8

001761A71A3

000077A99A6

000105A08A8

004767A03A7

000080A05A7

001675A54A3

038103A06A9

000110A98A5

0005124A30A1

047465A97A4

 3
Ονοµασία

νάτριο

 οξύ

Αµµωνία
 οξύ

Αζελαϊκός

Τριχλωρίδιο του 1,3,5A

3ενζολοτρικαρβοξυλικού οξέος

3ενζογουαναµίνη

 οξύ
Βενζυλική αλκοόλη

(=νορβορνένιο)

∆ις(2Aυδροξυαιθυλ)αιθέρας

2,2A∆ις(υδροξυµεθυλο)A1 A

βουτανόλη

 (υδροξυµεθυλο)

κυκλοεξάνιο

 (υδροξυµεθυλο)

προπάνιο

του

προπανίου

 ανυδρίτης) του 2,2A

 προπανίου

∆ις(υδροξυπροπυλ)αιθέρας

∆ις(4AισοκυανοA

κυκλοεξυλο)µεθάνιο

3,3A∆ις(3AµεθυλοA4A

Στήλη 4
Περιορισµοί  προδιαγραφές

 = 0,05 mg/kg

SML = 5

 0,05 mg/kg
 = 0,05 mg/6 dm2

µετρηµένο σε

3ενζολοτρικαρβοξυλικό οξύ)

 ισχύει για την ουσία 15310A

τριαζίνη

 = 0,05 mg/kg

SML= 0,05
Ο,τι ισχύει για την ουσία 15760 A

Ο,τι ισχύει για την ουσία 25600 A

 =

SML= 3 mg/kg

 µε τον Κανονισµό 12(4)

 (5) και το Μέρος 1 του Έκτου

Παραρτήµατος

 0,05 mg/kg

Ο,τι ισχύει για την ουσία 16660A

Ο,τι ισχύει για την ουσία

 mg/kg
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 ταυ 2001.

Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

13607

13614

13617

13620

13630

13690

13720

13840

13870

13900
13932

Στήλη 2

 CAS

001675A54A3

038103A06A9

000080A09A1

010043A35A3

000107A88A0

002425A79A8

000505A65A7

000071A36A3

000598A32A3

Στήλη 3

Ονοµασία

∆ισφαινόλη Α

της  Α

∆ις(φθαλικός  της

δισφαινόλης Α

∆ισφαινόλη S

 οξύ

Βουταδιένιο

της

3AΒουτενA2Aόλη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 ισχύει για την ουσία 13480 A

2,2A∆ις(4Aυδροξυφαινυλο)

Προπάνιο

 ισχύει για την ουσία 13510 A

∆ις(2,3Aεποξυπροπυλ)αιθέρας

του 2,2A∆ις(4Aυδροξυφαινυλο)

προπανίου

Ο,τι ισχύει για την ουσία  A

∆ις(φθαλικός ανυδρίτης) του 2,2A

 ισχύει για την ουσία 16090 A

4,4'A∆ιυδροξυδιφαινυλο A

 = 6

µενο σε  µε επιφύλαξη των

διατάξεων του ττερί της Ποιότητας

του Νερού Ανθρώπινης

Κατανάλωσης (Παρακολούθηση

και Έλεγχος) Νόµου του 2001

 στο ΤΠ ή  = µη

ανιχνεύσιµο (DL=0,020 mg/kg,

συµπεριλαµβανοµένης, της

αναλυτικής ανοχής)

 = 0,05  Π

 = 1 mg/kg στο ΤΠ (εκφραζόA

µενο ως εποξυοµάδα,

 = 0,05  dm2

 ND  0,02 mg/6 dm2).

Να χρησιµοποιείται µόνο ως

µονοµερές  για

την προετοιµασία πολυµερών

προσθέτων
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∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

14020

14110

14140

14170

14200

14230

14320

14350

14380

14411

14500

14530

14570

14710

14740

14770

14880

14950

15030

15070

15095

15100

15130

15250

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000098�54�4

000123�72�8

002123�24�2

000124�07�2

000630�08�0

000075�44�5

008001�79�4

009004�34�6

007782�50�5

000106�89�8

000079�38�9

000077�92�9

000095�48�7

000599�64�4

003173�53�3

000931�88�4

001647�17�1

000334�48�5

000112�30�1

000872�05�9

Στήλη 3

Ονοµασία

Βουτυρικό οξύ

Βουτυρικός ανυδρίτης

Άλας νατρίου καπρολακτάµης

 οξύ

Μονοξείδιο του

Κυτταρίνη

Χλώριο

 �Χλωρο�2,3�εποξυπροπάνιο

Κιτρικό

ο�Κρεζόλη

ρ�Κρεζόλη

Ισοκυανικό κυκλοεξύλιο

Κυκλοοκτένιο

 οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML = 0,05

 =

 = 15

 σε καπρολακτάµη)

QM = 1 mg/kg στο ΤΠ

 ισχύει για την ουσία

QMA = 0,5 mg/6 dm 2

SML = 0,05 mg/kg

 ισχύει για την ουσία 13390 �

κυκλοεξάνιο

 =  mg/kg (εκφραζόµενο σε

SML = 0,05  Να χρησιµο�

ποιείται µόνο σε πολυµερή που

έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα για

τα οποία ορίζεται ο

 Α στο Μέρος 2

του ∆ωδέκατου Παραρτήµατος

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

15310

15400

15565

15610

15700

15790

15820

15880

15910

15970

16000

16090

16150

16360

16390

16450

16600

16660

Στήλη 2

 CAS

000107�15�3

000124�09�4

000091�76�9

003236�53�1

003236�54�2

000080�07�9

005124�30�1

000345�92�6

000120�80�9

000108�46�3

000092�88�6

000080�09�1

000108�08�0

000091�97�4

000576�26�1

000126�30�7

000646�06�0

000126�58�9

004128�73�8

005873�54�1

000101�68�8

000127�63�9

000110�98�5

Σιήλη 3

Ονοµασία

τριαζίνη

∆ιαιθυλενογλυκόλη

∆ιαιθυλοτριαµίνη

4,4'�∆ιφθοροβενζοφαινόνη

4,4'�∆ιυδροξυδιφαινύλιο

 ,3�προπανοδιόλη

διφαινυλοµεθάνιο

∆ιπροπυλενογλυκόλη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 ισχύει για την ουσία 16960 �

Αιθυλενοδιαµίνη

 ισχύει  ην ουσία 18460 �

Ξξαµεθυλενοδιαµίνη

QMA = 5 mg/6

 = 5

QMA = 5 mg/6 dm2

SML = 0,05

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO

 = 30

SML = 5 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML= 6 mg/kg

SML = 2,4 mg/kg

SML = 0,6 mg/kg

SML(T) = 6 mg/kg

SML = 6 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML= 18 mg/kg

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

SML(T) = 3



3132

∆έκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1
Αριθ.

16697

16704

16750

16950

16960

16990

17005

17020

17050

17160

17200

17230

17260

17290

17530

18070

18100

18220

18250

Αριθ. CAS

001321�74�0

013811�50�2

000693�23�2

000064�17�5

000074�85�1

000107�15�3

000107�21�1

000151�56�4

000075�21�8

000104�76�7

000097�53�0

061788�47�4

068308�53�2

000050�00�0

000050�99�7

000108�55�4

000056�81�5

000115�28�6

Στήλη 3
Ονοµασία

 οξύ

Αιθυλένιο

Αιθυλενιµίνη

Ευγενόλη

Λιπαρά οξέα του

Λιπαρά οξέα σόγιας

Λιπαρά οξέα του  oil

Φορµαλδεΰδη

Φουµαρικό οξύ

Γλυκόζη

Γλουταρικό οξύ

Γλουταρικός ανυδρίτης

Γλυκερίνη

 οξύ

Εξαχλωροενδοµεθυλενοτετραϋδρ

 οξύ

Στήλη
Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,01  dm 1 ή

 = 0,02

συµπεριλαµβανοµένης της ανα�

λυτικής ανοχής) για το άθροισµα

του διβινυλοβενζολίου και του

 και

σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος

QM = 5 mg/kg στο

SML = 0,05 mg/kg

QM = 1 mg/kg στο ΤΠ

 = 12 mg/kg

SML(T) = 30

 = ND(DL  0,01 mg/kg)

QM = 1  στο ΤΠ

SML = 30 mg/kg

SML =  (DL = 0,02

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

SML(T) =

SML = 0,05 mg/kg (')

SML = ND (DL = 0,01 mg/kg)
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Στήλη 1

Αριθ.

18280

18430

18460

18670

18820

18880

18897

18898

19110

19210

19243

19270

19460

19470

19480
19490
19510
19540

19975

Στήλη 2

Αριθ. CAS

036653�82�4

000124�09�4

000822�06�0

000100�97�0

000592�41�6

000123�31�9

000099�96�7

016712�64�4

000103�90�2

000121�91�5

001459�93�4

000Ο78�79�5

000097�65�4

000050�21�5

000143�07�7

002146�71�6
000947�04�6
011132�73�3

000108�78�1

, Στήλη 3

Ονοµασία

Εξαµεθυλενοδιαµίνη

Εξαµεθυλενοτετραµίνη

ρ�Υδροξυβενζοϊκΰ οξύ

 οξύ

Ισοβουτένιο

 οξύ

 διµεθυλεστέρας

Ισοπρένιο

 οξύ

Γαλακτικό οξύ

 οξύ

Λαυρικός

 οξύ
 ανυδρίτηες

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 ND (DL = 0,01

 = ND (DL = 0,01

SML = 2,4 mg/kg)

QM(T)  1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε

 = 15  (εκφρα�

ζόµενο σε φορµαλδεΰδη)

SML = 3 mg/kg

Ο,τι ισχύει για την ουσία 15940 �

SML = 0,05 mg/kg

Να χρησιµοποιείται µόνο σε

υγρούς κρυστάλλους και πίσω

από στρώµα φραγµού σε

πολυστρωµατικά πλαστικά

 =  στο

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

SML = 5 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

Ο,τι ισχύει για την ουσία 21640 �

SML = 5 mg/kg

 = 30
SML(T) = 30  (εκφραζό�

µενο σε  οξύ)

Ο,τι ισχύει για την ουσία 25420 �
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Στήλη 1

Ref.

19990

20020

20050

20080

20110

20140

20170

20260

20410

20530

20590

21010

21100

21280
21340
21460
21490

21520

21550

21640

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000079�39�0

000079�41�4

000096�05�9

002495�37�6

000097�88�1

002998�18�7

000585�07�9

000101�43�9

002082�81�7

002867�47�2

000106�91�2

000097�63�2

000097�86�9

004655�34�9

000080�62�6

000868�77�9

002177�70�0
002210�28�8
000760�93�0

000067�56�1

000078�79�5

 3

Ονοµασία

Μεθακρυλαµίδιο

Μεθακρυλικό οξύ

Μεθακρυλικός αλλυλεστέρας

Μεθακρυλικός βενζυλεστέρας

Μεθακρυλικός βουτελεστέρας

Μεθακρυλικός sec�

Μεθακρυλικός

Μεθακρυλικός κυκλοεξυλεστέρας

Μεθακρυλικός διεστέρας της

βουτανοδιόλης

Μεθακρυλικός 2 �(διµεθυλαινο)�

Μεθακρυλικός

Μεθακρυλικός αιθυλεστέρας

Μεθακρυλικός

Μεθακρυλικός ισοπροπυλεστέρας

Μεθακρυλικός µεθυλεστέρας

Μεθακρυλικός µονοεστέρας της

αιθυλενογλυκόλης

Μεθακρυλικός
Μεθακρυλικός προπυλεστέρας
Μεθακρυλικός
Μεθακρυλονιτρίλιο

Άλας νατρίου του

 οξέος

Μεθανόλη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = ND  = 0,02

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

 = 0,05

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML = ND (DL = 0,02 mg/kg,

συµπεριλαµβανοµένης της ανα�

λυτικής ανοχής)

 = 0,02 mg/6 dm 2

SML = ND (DL = 0,020 mg/kg,

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

SML =

QM = 1 mg/kg στο ΤΠ ή SML =

ND (DL = 0,02 mg/kg, συµπερι�

λαµβανοµένης της αναλυτικής

ανοχής)
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Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

21730

21765

21821

21940

22150

22331

22332

22350

22360

22420

22437

22450

. 22550

22570

22660

22763

22778

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000563�45�1

000505�65�7

000924�42�5

000691�37�2

025513�64�8

028679�16�5

000544�63�8

001141�38�4

000840�65�3

003173�72�6

000126�30�7

009004�70�0
000143�08�8
000498�66�8

007456�68�0

Στήλη 3

Ονοµασία

4,4'�Μεθυλενοδις(3�χλωρο�2,6�

διαιθυλανιλίνη)

Μείγµα των (40% β/β)

 και

(60% β/β)

Μείγµα των (40% β/β) 1,6�

 2,2,4�

 και (60% β/β)

 2,4,4�

 οξύ

 οξύ

διµεθυλεστέρας

 ναφθαλίνιο

Νορβορνένιο

 δεκαοκτυλεστέρας

 οξύ

4,4'�

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

QMA = 0,006  dm2. Να

χρησιµοποιείται µόνο σε

πολυπροπυλένιο

QMA = 0,05  dm2

 ισχύει  την ουσία 13810 �

SML = ND  = 0,01 mg/kg)

SML = 0,02 mg/kg

QMA = 5 mg/6 dm2

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε

SML = 5 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε

Ο,τι ισχύει για την ουσία 16390 �

Ο,τι ισχύει για την ουσία  �

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

SML= 15 mg/kg

QMA = 0,05 mg/6 dm2
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∆έκατο
Παράρτηµα,

Μέρος

Αριθ.

22870

22900

22937

23050

23170

23175

23187

23200

23230

23380

23470

23500

23547

23590

23740

23770

23800

23830

23860

23890

23920

23950

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000057�10�3

000071�41�0

000109�67�1

001623�05�8

000108�95�2

000108�45�2

000075�44�5

007664�38�2

000122�52�1

000088�99�3

000131�17�9

000085�44�9

000127�91�3

009016�00�6

063148�62�9

025322�68�3

025322�69�4

000057�55�6

000504�63�2

000071�23�8

000067�63�0

000123�38�6

000105�38�4

000123�62�6

 3

Ονοµασία

 οξύ

Υπερφθοροπροπυλοϋπερφθοροβ

ινυλαιθέρας

Φαινόλη

Φωσγένιο

Φωσφορικό οξύ

Φωσφορωδης

Φθαλικό οξύ

 οξύ

 διαλλυλεστέρας

Φθαλικός ανυδρίτης

Πολυδιµεθυλοσιλοξάνιο

 > 6 800)

Πολυπροπυλενογλυκόλη ·

2�Προπανόλη

Προπιοναλδεύδη

 οξύ

Προπιονικός

 ανυδρίτης

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 5

SML = 0,05

SML = ND (DL =  mg/kg,

συµπεριλαµβανοµένης της ανα�

λυτικής ανοχής)

 ισχύει  την ουσία  �

Καρβονυλοχλωρίδιο

QM  ND  =  mg/kg στο

Ο,τι ισχύει για την ουσία 24910 �

Τερεφθαλικό οξύ

SML =  (DL = 0,01 mg/kg)

Σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος

SML = 0,05 mg/kg

SML(T) = 6  (εκφραζό�

µενο σε



3137

Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

23980

24010

24051

24057

24070

24072

24073

24100

24130

24160

24190

24250

24270

24280

24430

24475

24490

24520

24540

24550

24610

24760

24820

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000115A07A1

000075A56A9

000120A80A9

000089A32A7

073138A82A6

000108A46A3

000101A90A6

008050A09A7

008050A09A7

008052A10A6

009014A63A5

000069A72A7

000111A20A6

002561A88A8

000050A70A4

008001A22A7

009005A25A8

000100A42A5

026914A43A2

Στήλη 3

Ονοµασία

Προπυλένιο

Προπυλενοξείδιο

Πυροµελλιτικός ανυδρίτης

Ρητινικά οξέα και οξέα του

κολοφωνίου

Ρεζορκίνη

 της

Κολοφώνιο

Κόµµι κολοφωνίου

Rosin  oil

Rosin wood

Φυσικό ελαστικό

Σαλικυλικό οξύ

Σεβακικό οξύ

Σεβακικός ανυδρίτης

 του νατρίου

Σορβίτης

Σογιέλαιο

Άµυλο εδώδιµο

 οξύ

Στυρόλιο

Στυρολοσουλφονικό οξύ

Ηλεκτρικό οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 1  στο ΤΠ

Ότι ισχύει για την ουσία

 = 0,05  (εκφραζόµεAνο

σε πυροµελλιτικό οξύ)

 ισχύει για την ουσία 15910 A

 = 0,005  dm2. Ουσία

 για χρήση σε πολυµερή που

έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα για

τα οποία ορίζεται ο

 D στο Μέρος 2

του ∆ωδέκατου Παραρτήµατος

και µόνο για έµµεση επαφή µε τα

τρόφιµα, πίσω από τη στιβάδα

PET

 ισχύει για την ουσία  A

Κολοφώνιο

 = 0,05
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∆έκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

24850

24887

24888

24910

24940

24970

25080

25090

25120

25150

25180

25210

25240

25270

25380

25385

25420

25450

25510

25840

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000108�30�5

000057�50�1

003965�55�7

000100�20�9

000120�61�6

000112�60�7

000109�99�9

000102�60�3

000584�84�9

026747�90�0

000102�70�5

000108�78�1

026896�48�0

000077�99�6
003290�92�4

Στήλη 3

Ονοµασία

Ηλεκτρικός

 άλας του 5�

 οξέος

Μονονάτριο  του 5�

 οξέος,

διµεθυλεστέρας

 οξύ

 του τερεφθαλικού

οξέος

 διµεθυλεστέρας

Τετρααιθυλενογλυκόλη

υδροξυπροπυλ) αιθυλενοδιαµίνη

 διµερές

2,3�Εποξυπροπυλεστέρας του

 οξέως

 (=vinyl

Τριαλλυλαµίνη

Τριαιθυλενογλυκόλη

Τριµεθακρυλικό 1,1,1�

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML = 5

SML = 0,05

SML = 7,5 mg/kg

SML(T) = 7,5 mg/kg (εκφραζό�

µενο σε τερεφθαλικό οξύ)

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,6 mg/kg

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

QM(T) = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

 = 1 mg/kg (εκφραζόµενο

σε NCO)

QM = 1 mg/kg στο ΤΠ

(εκφραζόµενο σε

Μ.Β. = 43)

 = 0,05 mg/6

Σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος.

SML = 30 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

SML = 6 mg/kg
SML = 0,05 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

25910

25927

26110

26140

26155

26170

26320

26360

 2

Αριθ. CAS

027955�94�8

000057�13�6

000075�01�4

000075�35�4

000075�38�7

001072�63�5

003195�78�6

002768�02�7

007732�18�5

Στήλη 3

Ονοµασία

Τριπροπυλένογλυκόλη

1,1,1�Τρις(4�

Ουρία

Νερό

 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,05

 =  στο  Για

χρήση µόνο σε

πολυµερή

Σύµφωνα µε τον Κανονισµό 8

 = 5 mg/kg στο ΤΠ ή  =

ND (DL = 0,05 mg/kg)

SML = 5 mg/kg

QM = 5 mg/kg στο ΤΠ

QM = 2 mg/kg στο ΤΠ

QM = 5 mg/kg στο ΤΠ

Σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί

της Ποιότητας του Νερού

Ανθρώπινης Κατανάλωσης

(Παρακολούθηση και Έλεγχος)

Νόµου του 2001

Μέρος 3 � Μονοµερή και άλλες πρώτες ύλες, των οποίων η χρήση στην

κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων επιτρέπεται µέχρι και

την 31η ∆εκεµβρίου του έτους 2004

Στήλη 1

Αριθ. Ref.

10599/90Α

10599/91

10599/92Α

10599/93

Στήλη 2

Αριθ.

061788�89�4

061788�89�4

068783�41�5

068783�41�5

Στήλη 3

Ονοµασία

∆ιµερή λιπαρών ακόρεστων

οξέων

∆ιµερή  ακόρεστων

οξέων (C18), µη απεσταγµένα

∆ιµερή υδρογονοµένων λιπαρών

ακόρεστων οξέων

απεσταγµένα.

∆ιµερή υδρογονοµένων λιπαρών

ακόρεστων οξέων  µη

απεσταγµένα

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές
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 1

Αριθ.

11500

13050

14260

14800

15730

16210

17110

18700

21370

21400

21970

22210

25540

25550

26230

Στήλη 2

Αριθ. CAS

003724A65A0

000077A73A6

006864A37A5

016219A75A3

000592A45A0

000629A11A8

010595A80A9

054276A35A6

000923A02A4

000098A83A9

000528A44A9

000552A30A7

000088A12A0

Στήλη 3

Ονοµασία

Ακρυλικός

1,2,4AΒενζολοτρικαρβοξυλικό οξύ

 οξύ

διαµινοδικυκλοεξυλοµεθάνιο

 2A

Μεθακρυλικός

Τριµελλιτικό οξύ

 του

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

Ο,τι ισχύει για την ουσία 25540A

Τριµελλιτικό οξύ

 = 5  στο

 = 5 mg/kg στο ΤΠ

(εκφραζόµενο ως τριµελλιτικό



3141

ΟΓ∆ΟΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 13(5)  (8))

ΑΤΕΛΗΣ ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΠΟΥ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ

ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ

ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΩΝ

Μέρος 1 A Γενική Εισαγωγή

 ΣΤΟ παρόν Παράρτηµα �

«επιτρεπόµενη ουσία» σηµαίνει πρόσθετη ουσία που επιτρέπεται να

χρησιµοποιείται στην κατασκευή πλαστικών και αντικειµένων

«κατάλογος» σηµαίνει τον ατελή κατάλογο των επιτρεποµένων ουσιών στα

Μέρη 2 και

«πρόσθετη ουσία» σηµαίνει ουσία �

(α) η οποία ενσωµατώνεται σε πλαστικό προκειµένου να επιτευχθεί

συγκεκριµένη τεχνική επίδραση στο τελικό  και απαντάται στο

τελικό προϊόν, ή

(β) η οποία χρησιµοποιείται ως ενδεδειγµένο µέσο πολυµερισµού (π.χ.,

επιφανειοδραστικές ουσίες, ουσίες γαλακτωµατοποίησης,

ρυθµιστικοί παράγοντες κ.λπ.),

αλλά δεν περιλαµβάνει ουσία που επηρεάζει άµεσα τη δηµιουργία

πολυµερών (π.χ., καταλυτικά συστήµατα).

2.�(α) Σε περίπτωση που οξύ,  ή αλκοόλη είναι επιτρεπόµενη ουσία και

έχει άλατα (περιλαµβανοµένων διπλών και  αλάτων) αργιλίου,

αµµωνίου, ασβεστίου, σιδήρου, µαγνησίου, καλίου, νατρίου ή
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ψευδαργύρου, τα εν λόγω άλατα  ότι περιλαµβάνονται ως

επιτρεπόµενες ουσίες στην καταχώρηση του καταλόγου για τη σχετική

επιτρεπόµενη ουσία.

(β) Σε περίπτωση που επιτρεπόµενη ουσία χαρακτηρίζεται στον κατάλογο µε

τη φράση « οξύ(�έα), άλατα» και έχει άλατα αργιλίου, αµµωνίου,

ασβεστίου, σιδήρου, µαγνησίου, καλίου, νατρίου ή ψευδαργύρου, το

ελεύθερο οξύ που αντιστοιχεί στην επιτρεπόµενη ουσία δεν  ότι

περιλαµβάνεται ως επιτρεπόµενες ουσίες στην καταχώρηση του καταλόγου

για αυτή την επιτρεπόµενη ουσία.

3. Στον κατάλογο  ότι περιλαµβάνονται ως επιτρεπόµενες ουσίες�

(α) ουσίες οι οποίες ενδεχοµένως εµφανίζονται στο τελικό προϊόν, ως�

 προσµείξεις των χρησιµοποιηµένων ουσιών,

 ενδιάµεσα προϊόντα αντίδρασης,

(iii) προϊόντα

(β) µείγµατα των επιτρεπόµενων ουσιών.

Πλαστικό υλικό ή αντικείµενο που περιέχει οποιαδήποτε από τις

προαναφερόµενες ουσίες πρέπει να πληροί τον Κανονισµό

4. Οι επιτρεπόµενες ουσίες, εξαιρουµένων των ουσιών που αναφέρονται στην

παράγραφο 3(α), πρέπει να είναι καλής τεχνικής ποιότητας όσον αφορά

στα κριτήρια καθαρότητας.

5. Ο κατάλογος περιέχει τα ακόλουθα στοιχεία:

(α) στη Στήλη 1 παρατίθεται ο αριθ. Ref., δηλαδή ο αριθµός αναφοράς

υλικού συσκευασίας ΕΟΚ των επιτρεπόµενων ουσιών



∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.
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(β) στη  2 παρατίθεται ο αριθ. CAS, δηλαδή ο αριθµός µητρώου

CAS (Chemical Abstracts Service) των επιτρεπόµενων ουσιών

(γ) στη Στήλη 3 παρατίθεται η ονοµασία, δηλαδή η χηµική ονοµασία των

επιτρεπόµενων ουσιών

(δ) στη Στήλη 4 παρατίθενται περιορισµοί ή προδιαγραφές στις οποίες

υπόκειται η χρήση των επιτρεπόµενων ουσιών και οι οποίες δυνατό

να περιλαµβάνουν οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

 το όριο ειδικής µετανάστευσης (SML),

 τη µέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα της ουσίας στο τελικό υλικό ή

αντικείµενο

(iii) τη µέγιστη επιτρεπόµενη ποσότητα της ουσίας στο τελικό υλικό ή

αντικείµενο εκφραζόµενη σε  ανά 6 dm2 της επιφάνειας που

έρχεται σε επαφή µε τρόφιµα

 τυχόν άλλους περιορισµούς που αναφέρονται ειδικά,

(ν) προδιαγραφές κάθε είδους σχετικές µε την ουσία ή το πολυµερές.

 Εάν µια ουσία, που αναγράφεται στον κατάλογο σαν µεµονωµένη ένωση,

καλύπτεται και από γενικό όρο που αναφέρεται στον κατάλογο, για την εν

λόγω ουσία ισχύουν οι περιορισµοί που τυχόν αναφέρονται για τη

µεµονωµένη ένωση.

7. Εάν στον κατάλογο υπάρχει ασυµφωνία µεταξύ του αριθµού CAS και της

χηµικής ονοµασίας, η χηµική ονοµασία υπερισχύει του αριθµού CAS. Εάν

υπάρχει ασυµφωνία µεταξύ του αριθµού CAS όπως αυτός παρατίθεται στο

EINECS (European Inventory of Existing Chemical Substances) και του

µητρώου CAS, υπερισχύει ο αριθµός CAS του µητρώου CAS.

8. Σε περίπτωση ουσίας που αναφέρεται στο Μέρος 3, τα  ειδικής

µετανάστευσης, που τυχόν αναφέρονται σχετικά µε αυτήν στη Στήλη 4 του

ιδίου Μέρους, εφαρµόζονται όπου ο έλεγχος συµµόρφωσης διενεργείται σε

προσοµοιωτή D ή σε δοκιµαστικό µέσο υποκατάστατων δοκιµών όπως

ορίζεται στο Μέρος 2 του ∆ωδέκατου Παραρτήµατος.



3144

Μέρος 2 A Ατελής κατάλογος πρόσθετων ουσιών που επιτρέπεται να

χρησιµοποιούνται στην κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων

Στήλη 1
Αριθ.
Ref.

30000

30045

30140

30295

30370

30400

30960

31328

31530

31730
33120

33350

Στήλη 2
Αριθ. CAS

000064A19A7

000123A86A4

004180A12A5

000141A78A6

000108A24A7

000067A64A1

—

—

123968A25A2

000124A04A9

009005A32A7

Στήλη 3
Ονοµασία

Οξικό οξύ

Οξικός η�βουτυλεστέρας

Οξικός χαλκός

Οξικός

Οξικός ανυδρίτης

Ακετόνη

Άλατα του  οξέος

Ακετυλιωµένα

 γραµµικά

 οξέα µε

άτοµα άνθρακα, από φυσικά έλαια και

λίπη και οι  δι και τριεστέρες

τους µε γλυκερίνη

(συµπεριλαµβάνονται τα

 λιπαρά οξέα όταν

βρίσκονται σε φυσιολογικά επίπεδα)

Αλειφατικά, γραµµικά,

 συνθετικά οξέα µε

 άτοµα άνθρακα και οι

 τριεστέρες τους µε γλυκερίνη

Εστέρες

κών οξέων  µε

Λιπαρά οξέα από λίπη και έλαια

ζωικών ή φυτικών τροφίµων

Ακρυλικός  A

υδροξυφαινυλο)αιθυλο]

Αδιπικό οξύ
Αλκοόλες,  µονοσθενείς,

 γραµµικές,

Αλγινικό οξύ

Στήλη 4
Περιορισµοί και προδιαγραφές

 =  (')

(εκφραζόµενο σε χαλκό)

 = 5 mg/kg



3145

∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος Ζ

Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

34281

34475

34480

34720

35120

35160

35170

35284

35320

35440

35600

35840

35845

Στήλη 2

Αριθ. CAS

—

021645A51A2

001344A28A1

013560A49A1

006642A31A5

000141A43A5

000111A41A1

007664A41A7

001214A97A9

001336A21A6

000506A30A9

007771�44�0

Στήλη 3

Ονοµασία

ΝAαλκυλο

 οξύ

Αλκυλο  οξέα,

γραµµικά,  µε άρτιο

 ατόµων άνθρακα

ασβέστιο, ένυδρο

Ίνες, νιφάδες και σκόνες αργιλίου

Υδροξείδιο του αργιλίου

Βασικό ανθρακικό αργίλιο µαγνήσιο

Οξείδιο του αργιλίου

 διεστέρας µε

Αµµωνία

Βρωµιούχο αµµώνιο

Υδροξείδιο του αµµωνίου

Αραχιδικό οξύ

Αραχιδονικό οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML  30 mg/kg

 = 5 mg/kg

SML = 0,05  Ουσία όχι για

χρήση σε πολυµερή που έρχονται

σε επαφή µε τρόφιµα για τα

οποία ορίζεται ο προσοµοιωτής D

στο Μέρος 2 του ∆ωδέκατου

Παραρτήµατος  µόνο

έµµεση επαφή µε τα τρόφιµα,

πίσω από τη στιβάδα

SML = 0,05 mg/kg. Ουσία όχι για

χρήση σε πολυµερή που έρχονται

σε επαφή µε τρόφιµα για τα

οποία ορίζεται ο προσοµοιωτής D

στο Μέρος 2 του ∆ωδέκατου

Παραρτήµατος και µόνο για

έµµεση επαφή µε τα τρόφιµα,

πίσω από τη στιβάδα PET
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Ενδέκατο
Παράρτηµα.

∆έκατο
Παράρτηµα.

Στήλη 1

Ref.
36000

36160

36640

36840

36880

36960

37040

37280

37360

37600

37680

37840

38080

38160

38320

38510

38515

38810

 2

Αριθ. CAS

000050�81�7

000137�66�6

010605�09�1

000123�77�3

012007�55�5

008012�89�3

003061�75�4

000112�85�6

001302�78�9

000100�52�7

000065�85�0

000136�60�7

000093�89�0

000093�58�3

002315�68�6

005242�49�9

136504�96�6

001533�45�5

080693�00�1

Στήλη 3

Ονοµασία

 οξύ

 ασκορβυλεστέρας

 ασκορβυλεστέρας

 βάριο

 µελισσών

Βεχενικό οξύ

Βενζαλδεύδη

 οξύ

 βουτυλεστέρας

Βενζοϊκός

Βενζοϊκός προπυλεστέρας

1,2�δις(3�αµινοπροπυλο)αιθυλενοδια�

µίνη, πολυµερές µε

2,2,6,6�τετραµεθυλο�4�πιπεριδιναµίνη

και 2,4,6

4,4'�∆ις(2�βενζοξαζολυλο)στιλβένιο

 εστέρας του δις(2,6�δι�

ρυθρίτη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

Να χρησιµοποιείται µόνο ως

διογκωτικό µέσο

 = 1 mg/kg εκφραζόµενο

σε βάριο  και  6

 (εκφραζόµενο σε

 µε επιφύλαξη των

διατάξεων του περί της Ποιότητας

του Νερού Ανθρώπινης

Κατανάλωσης (Παρακολούθηση

και Έλεγχος) Νόµου του 2001

Σύµφωνα µε τη Σηµείωση (9) στο

Ενδέκατο Παράρτηµα

Σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος

 = 5 mg/kg

 = 0,05

SML = 5 mg/kg (σύνολο των

ενώσεων του  και

φωσφορικού οξέος)
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Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

38840

39200

39815

39890

39925

40120

40320

40400

40570

40580

41040

41280

41520

Στήλη 2

Αριθ. CAS

154862�43�8

135861�56�2

006200�40�4

182121�12�6

087826�41�3

069158�41�4

054686�97�4

081541�12�0

129228�21�3

068951�50�8

010043�35�3

000106�97�8

000110�63�4

005743�36�2

010043�52�4

001305�62�0

001305�78�8
012004�14�7

037293�22�4

Στήλη 3

Ονοµασία

 εστέρας της δις(2,4�

δικουµυλοφαινυλο)πενταερυθριτόλης

 του δις(2�υδροξυλαιθυλο)�2�

υδροξυπροπυλο�3�(δωδεκυλοξυ)�

∆ις(µεθυλοβενζυλιδενο)σορβίτης

3,3�∆ις(µεθοξυµεθυλο)�2,5�

 εστέρας

της

 οξύ

Αζωτούχο

Βουτάνιο

Βουτυρικό ασβέστιο

Χλωριούχο ασβέστιο

Υδροξείδιο του ασβεστίου

Οξείδιο του ασβεστίου
Θειοαργιλικό ασβέστιο

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 5 mg/kg (ως  της

ίδιας της ουσίας, της οξειδωµένης

µορφής της φωσφορικός εστέρας

της δις(2,4�δικουµυλοφαινυλο)

πενταερυθριτόλης και του

προϊόντος υδρόλυσης της (2,4�

δικουµυλοφαινόλη)

 = 1,8

QMA =

SML = 0,05 mg/kg

SML = 0,6 mg/kg

 =

(εκφραζόµενο σε βόριο), µε

επιφύλαξη των διατάξεων του

περί της Ποιότητας του Νερού

Ανθρώπινης Κατανάλωσης

(Παρακολούθηση και Έλεγχος)

Νόµου του 2001

 = 0,05
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Παράρτηµα

Στήλη 1

Αριθ.

41760

41840

41960

42160

42320

42640

42720

42800

42960

43200

43280

43300

43360

43440

43515

44160

44640

45195

45200

45280

45450

45560

45760

45920

45940

46070

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000076A22A2

008006A44A8

000105A60A2

000124A07A2

000124A38A9

007492A68A4

...

009000A11A7

00801586A9

009000A71A9

064147A40A6

...

009004A34A6

009004A36A8

068442A85A3

008001A75A0

000077A92A9

000077A93A0

007787A70A4

001335A23A5

...

068610A51A5

014464A46A1

000108A91A8

009000A16A2

000334A48A5

010016A20A3

 3

Ονοµασία

Καµφορά

 καντελίλα

 οξύ

∆ιοξείδιο του άνθρακα

Ανθρακικός χαλκός

 του ανθρακικού οξέος

Κηρός

 αφυδατωµένο

 και διγλυκερίδια κικινελαίου

Κυτταρίνη

Οξική βουτυρική κυτταρίνη

Κυτταρίνη, αναγεννηµένη

Κηζερίνη

 των χολινεστέρων

των λιπαρών οξέων

κοκκοφοινικέλαιου

Κιτρικό

Κιτρικός τριαιθυλεστέρας

Βρωµίδιο του χαλκού

 του χαλκού

Ίνες βάµβακος

Συµπολυµερές

πενταδιενίουAισοβουτυλενίου

Κυκλοεξυλαµίνη

∆αµµάρα

nA∆εκανοΐκό οξύ

αA∆εξτρίνη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

Σύµφωνα µε τη Σηµείωση (9) στο

Ενδέκατο Παράρτηµα

SML(T) =

 = 30  (')

 σε χαλκό)

QMA = 0,9

 = 30  (')

(εκφραζόµενο σε χαλκό)
 = 30 mg/kg (')

(εκφραζόµενο σε χαλκό) και

= 1 mg/kg  (εκφραζόµενο σε

ιώδιο)

 = 0,05
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Παράρτηµα,

Μέρος

Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

46080

46375

46380

46480

46800

46870

46880

47210

47440

47540

47680

48460

48620

48720

49485

49540

51200

51700

51760

52645

52720
52730

Στήλη 2

Αριθ. CAS

007585A39A9

061790A53A2

068855A54A9

004221A80A1

067845A93A6

003135A18A0

065140A91A2

026427A07A6

000461A58A5

027458A90A8

000123A31A9

134701A20A5

000067A68A5

025265A71A8

000112A86A7

Στήλη 3

Ονοµασία

βA∆εξτρίνη

Γη

Γη  πυρωµένη µε

 σόδας

∆ιβενζυλιδενοσορβίτης

µονοαιθυλεστέρας, άλας ασβεστίου

οξύ [=

 πολυµερές]

2,4A∆ιµεθυλοA6A(1A

 Aφαινόλη

∆ιπενταερυθρίτης

5A

∆ολοµίτης

 οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί ή/και προδιαγραφές

SML = 6

 µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος

 =

 = 30

SML = 0,6 mg/kg

 = 6 mg/kgO

SML  1 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

52800

53270

53280

53440

53520

53610

53650

54005

54260

54270

54300

54450

54480

55040

55120

55190

55440

55520

55600

55680

55920

56020

56360

Στήλη 2

Αριθ. CAS

00064A17A5

037205A99A5

005518A18A3

000060A00A4

054453A03A1

000107A21A1

005136A44A7

009004A58A4

—

—

025359A91A5

000064A18A6

029204A02A2

009000A70A8

—

—

000056A81A5

099880A64A5

Στήλη 3

Ονοµασία

Αιθανόλη

Αιθυλοκαρβοξυµεθυλοκυτταρινη

 οξύ

 οξύ, άλας

χαλκού

Αιθυλενογλυκόλη

στεαταµίδιο

 2,2'�

αιθυλιδενοδις

Λίπη και έλαια  ζωικές ή φυτικές

πηγές τροφίµων

Λίπη και έλαια, υδρογονωµένα, από

ζωικές ή φυτικές πηγές τροφίµων

Συµπολυµερές

Μυρµηκικό οξύ

Φουµαρικό οξύ

 οξύ

Ζελατίνη

Ίνες υάλου

Μικροσφαιρίδια υάλου

Γλουταρικό οξύ

Γλυκερίνη

 της γλυκερίνης

Εστέρες της γλυκερίνης µε οξικό οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML(T) = 30 mg/kg (')

(εκφραζόµενο σε χαλκό)

 = 30

SML = 6 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

Ref.

56486

56487

56495

56500

56510

56520

56540

56550

56565

56570

56585

56610

56720

56800

56880

 2

Αριθ. CAS

—

026402�23�3

030899�62�8

026402�26�6

Στήλη 3

Ονοµασία

Εστέρες της γλυκερίνης µε αλειφατικά

κορεσµένα γραµµατικά οξέα µε άρτιο

αριθµό ατόµων  και µε

αλειφατικά ακόρεστα γραµµικά οξέα

µε άρτιο αριθµό ατόµων

Εστέρες της γλυκερίνης µε βουτυρικό

Εστέρες της γλυκερίνης µε ερουκικό

Εστέρες της γλυκερίνης µε 12�

υδροξυστεατικό οξύ

Εστέρες της γλυκερίνης µε

Εστέρες της γλυκερίνης µε

Εστέρες της γλυκερίνης µε µυριστικό

Εστέρες της γλυκερίνης µε  οξύ

Εστέρες της γλυκερίνης µε παλµιτικό

Εστέρες της γλυκερίνης µε

Εστέρες της γλυκερίνης µε

 οξύ

Εστέρες της γλυκερίνης µε

Εστέρες της γλυκερίνης µε στεατικό

 εστέρας της

γλυκερίνης

 εστέρας της

γλυκερίνης

 εστέρας του διοξικού

εστέρα της γλυκερίνης

 εστέρας της

γλυκερίνης

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές
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 1

Αριθ.

57040

57120

57200

57280

57600

57680

57800

57920

58320

58400

58480

58720

59760

59990

60030

60080

60160

60180

60200

60240

60480

60560

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000620A67A7

—

007782A42A5

009000A30A0

009000A01A5

000142A62A1

019569A21A2

007647A01A0

012072A90A1

012304A65A3

000120A47A8

004191A73A5

000099A76A3

000094A13A3

003864A99A1

009004A62A0

009032A42A2

009005A27A0

Ονοµασία

 εστέρας του µονογλυκερι�

δίου του  οξέος

Κιτρικός εστέρας του µονογλυκεριδίου

TOU ελαΐκού οξέος

Ασκορβικΰς εστέρας του µονογλυκερι�

δίου του παλµιτικού οξέος

Κιτρικός εστέρας του µονογλυκεριδίου

του παλµιτικού οξέος

Ασκορβικός εστέρας του

µονογλυκεριδίου του στεατικού οξέος

Κιτρικός εστέρας του µονογλυκεριδίου

του στεατικού οξέος

Τριβεχενικός εστέρας της γλυκερίνης

 εστέρας της

γλυκερίνης

Άλατα της γλυκερίνης

Γραφίτης

Κόµµι

Αραβικό κόµµι

 οξύ

Εξανοΐκό οξύ

Χουντίτης

Υδροχλωρικό οξύ

Υδροµαγνησίτης

Υδροταλκίτης

4�Υδροξυβενζοϊκός αιθυλεστέρας

4�Υδροξυβενζοΐκός

ισοπροπυλεστέρας

4AΥδροξυβενζοϊκός µεθυλεστέρας

4AΥδροξυβενζοϊκός προπυλεστέρας

βουτυλοφαινυλο)�5�

Υδροξυαιθυλκυτταρίνη

Υδροξυαιθυλάµυλο

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 30 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

61390

61680

61840

62140

62240

62450

62720

62800

62960

63040

63280

63760

63840

63920

64150

64500

64640

64720

65020

65040

65520

65920

66200

66240

Στήλη 2

Αριθ. CAS

037353A59A6

009004A64A2

009049A76A7

000106A14A9

006303A21A5

001332A37A2

000078A78A4

008001A39A6

001332A58A7

—

000050A21A5

000138A22A7

000143A07A7

008002A43A5

000123A76A2

000557A59A5

000060A33A3

028290A79A1

...

001309A42A8

001309A48A4

006915A15A7

000141A82A2

000087A78A5

066822A60A4

037206A01A2

009004A67A5

Στήλη 3

Ονοµασία

 οξύ

 οξύ

Οξείδιο του σιδήρου

Ισοπεντάνιο

Ιαπωνικός κηρός

Καολίνης

Καολίνης αποτεφρωµένος

Γαλακτικό οξύ

Γαλακτικός

Λαυρικό οξύ

Λεκιθίνες

 οξύ

Λιγνοκηρικό οξύ

 οξύ

Λινολενικό οξύ

Άλατα της λυσίνης

Υδροξείδιο του µαγνησίου

Οξείδιο του µαγνησίου

 οξύ

 οξύ

 οξύ

ΝA καρβοξυµεθυλοχλωριούχο

αµµώνιο, άλας νατρίου µεθακρυλικός

αιθυλεστέρας µεθακρυλικός

κυκλοεξυλεστέρας

Μεθυλοκαρβοξυµεθυλοκυτταρινη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 30 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

66560

66640

66700

66755

67120

67170

67200

67850

67891

68040

68125

68145

69040

69760

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000077A62A3

009004A59A5

—

009004A65A3

002682A20A4

012001A26A2

001317A33A5

008002A53A7

000544A63A8

003333A62A8

037244A96A5

080410A33A9

000301A02A0

000143A28A2

Στήλη 3

Ονοµασία

 A

Μείγµα (80%A100% β/β)

 και (0A20% β/β)

Μείγµα (50%

 (25% β/β)

διAηAδεκυλεστέρα, (25% β/β) φθαλικου

Μοντανικά οξέα ή/και εστέρες µε

 ή/και 1,3A

 ή/και γλυκερίνη

Μυριστικό οξύ

7A[2AΗAΝαφθοA(1,2Aα)τριαζολA2Aυλο]A

Νεφελίτης

2,2',2"Aνιτριλο[τριαιθυλAτρις(3,3',5,5'A

 εστέρας]

Ελαϊκαµίδιο

 οξύ

 αλκοόλη

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 3

SML = ND  =

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

 = 5 mg/kg

SML = 5 mg/kg

SML = 5 mg/kg (σύνολο των

ενώσεων του  και

φωσφορικού οξέος)
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∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος Ζ

∆έκατο

Μέρος 2.

 1

Αριθ.
Ref.

70000

70240

70400

71020

71440

71600

71635

71670

71680

71720

72640
73160

73720

74010

74240

76320

76721

Στήλη 2

Αριθ. CAS

070331�94�1

012198�93�5

000373�49�9

009000�69�5

000115�77�5

025151�96�6

178671�58�4

006683�19�8

000109�66�0

007664�38�2

145650�60�8

031570�04�4

000088�99�3

000085�44�9

009016�00�6

063148�62�9

Στήλη 3

Ονοµασία

Οζοκηρίτης

Παλµιτικό οξύ

 οξύ

Πηκτίνη

∆ιελαϊκός πενταερυθρίτης

(2�Κυανο�3,3�διφαινυλακρυλικός)

τετραεστέρας

Πεντάνιο

Φωσφορικό οξύ
 και

εστέρες του φωσφορικού οξέος

Φωσφορικός

βουτυλοφαινυλεστέρας)

 οξύ

 ανυδρίτης

 > 6800)

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,05 mg/kg. Ουσία όχι για

χρήση σε πολυµερή  έρχονται

σε επαφή µε τρόφιµα για τα

οποία ορίζεται ο προσοµοιωτής D

στο Μέρος 2 του ∆ωδέκατου

Παραρτήµατος

 = 0,05

SML = 0,05 mg/kg

SML = ND (DL = 0,02 mg/kg,

συµπεριλαµβανοµένης της

αναλυτικής ανοχής)

SML = 5 mg/kg (σύνολο των

ενώσεων του φωσφορώδους

φωσφορικού οξέος)

Σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος
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Στήλη 1

Αριθ.

76960

77600

77702

79040

79120

79200

79280

79360

79440

80240

80640

80720

80800

Στήλη 2

Αριθ. CAS

061788�85�0

009005�64�5

009005�65�6

009005�66�7

009005�67�8

009005�71�4

029894�35�7

008017�16�1

025322�69�4

Στήλη 3

Ονοµασία

Πολυεστέρες της

ή/και 1,3� ή/και

 πολυ�προπυλενογλυκόλης µε

 οξύ, καθώς επίσης εκείνοι µε

ρύθµιση ακραίας οµάδας µε οξικό οξύ

ή λιπαρά οξέα µε  άτοµα

άνθρακα ή n�οκτανΰλη ή/και π�

δεκανόλη

 κόλη

Εστέρας της

µε υδρογονωµένο ρικινέλαιο

Εστέρας της πολυαιθυλενογλυκόλης

µε  µονοκαρβοξυλικά οξέα

 και τα µετά  και

νατρίου  τους άλατα

Μονοαλκυλο  αιθέρας της

πολυαιθυλενογλυκόλης (ΟΕ = 2�6)

Μονολαυρικΰς εστέρας της πολυαιθυ�

λενογλυκόλης σορβιτάνης

Μονοελαϊκός εστέρας της

πολυαιθυλενογλυκόλης σορβιτάνης

Μονοπαλµιτικός εστέρας της

πολυαιθυλενογλυκόλης σορβιτάνης

Μονοστεατικός εστέρας της

πολυαιθυλενογλυκόλης οορβιτάνης

 εστέρας της πολυαιθυ�

λενογλυκόλης σορβιτάνης

Τριστεατικός εστέρας τηςπολυαιθυλε�

νογλυκόλης σορβιτάνης

Πολυ(ρικινελαΐκός εστέρας της

γλυκερίνης)

Πολυοξυαλκυλο

πυλυσιλοξάνιο

 οξέα

Πολυπροπυλενογλυκόλη

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 6

 = 30 mg/kg

SML = 0,05
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Στήλη 1

Αριθ.

81220

81515

81520

81840
81882
82000
82080

82240

82400

82560

82720

82800

Στήλη 2

Αριθ. CAS

087189�25�1

001310�58�3

000067�63�0
000079�09�4
009005�37�2

022788�19�8

000105�62�4

033587�20�1

001330�80�9

029013�28�3

Στήλη 3

Ονοµασία

τριαζινο�2,4�διυλο][(2,2,6,6�

εξυλο]

�[1,3,5�τριαζινο�2,4,6�τριαµινο]�ω�

Ν,Ν,Ν',Ν'�τετραβουτυλο�1,3,5�

 ψευδάργυρος)

Βρωµιούχο κάλιο

Υδροξείδιο του καλίου

 νιφάδες και ίνες ορειχάλκου,

µπρούντζου, χαλκού, ανοξείδωτου

ατσαλιού, κασσίτερου και κράµατα

χαλκού, κασσίτερου και σιδήρου

 εστέρας της 1,2�

∆ιλαυρικός εστέρας της

 εστέρας της 1,2�

∆ιπαλµιτικός εστέρας της 1,2�

 εστέρας της 1,2�

 εστέρας της 1,2�

 εστέρας της

 εστέρας της

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 5

 = 30  (') (εκφρα�

ζόµενο σε χαλκό)·

 = 48 mg/kg (εκφραζόµενο σε

σίδηρο)
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Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

83300

83325

83330

83440

83455

83470

83610

83840

84000

84080

84210

84240

84320

84400

84560

85360

85600

85610

85680

85840

86000
86160

Στήλη 2

Αριθ. CAS

001323A39A3

—

—A

—

002466A09A3

013445A56A2

012269A78A2

014808A60A7

068442A12A6

073138A82A6

008050A09A7

008050A31A5

008050A26A8

065997A06A0

065997A13A9

008050A15A5

064365A17A9

009006A04A6

000069A72A7

000109A43A3

—

001343A98A2

—
000409A21A2

Στήλη 3

Ονοµασία

 της

Προπυλοϋδροξυµεθυλοκυτταρίνη

Πυροφωσφορικό οξύ

 οξύ

Χαλαζίας

Προϊόντα αντίδρασης του 2A

 του

οξέος, µε

 νάτριο και

τριχλωροµεθυλοκασσίτερο

Ρητινικά οξέα και οξέα του κολοφωνίου

Κολοφώνιο

Κολοφώνιο, εστέρας µε γλυκερίνη

Κολοφώνιο, εστέρας µε

Κολοφώνιο, υδρογονωµένο

Εστέρας του υδρογονωµένου

κολοφωνίου µε γλυκερίνη

Εστέρας του υδρογονωµένου

κολοφωνίου µε

 του υδρογονωµένου

κολοφωνίου µε

Φυσικό ελαστικό

 οξύ

Σεβακικός διβουτυλεστέρας

Πυριτικά, φυσικά

Πυριτικά φυσικά, σιλανιωµένα (µε

εξαίρεση τον αµίαντο)

Πυριτικό

Πυριτικό  µαγνήσιο νάτριο

Πυριτικό οξύ,

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,18

(εκφρασµένο σε κασσίτερο)

 = 0,6  0

(εκφραζόµενο σε λίθιο)
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∆έκατο
Παράρτηµα,

 1

Αριθ.
Ref.

86720

87040

87200

87280

87520

87600

87680

87760

87840

87920

88080

88160

88240

88600
88640

88800

88880

88960

Στήλη 2

Αριθ. CAS

—

001310A73A2

001330A43A4

062568A11A0

001338A39A2

001338A43A8

026266A57A9

001338A41A6

061752A68A9

026266A58A0

054140A20A4

026658A19A5
000050A70A4
026836A47A5
008013A07A8

009005A25A8

068412A29A3

000124A26A5

Στήλη 3

Ονοµασία

∆ιοξείδιο του πυριτίου

∆ιοξείδιο του πυριτίου,

 νάτριο

Υδροξείδιο τρυ νατρίου

 νάτριο

 οξύ

 εστέρας της σορβιτανης

 εστέρας της

σορβιτανης

Μονολαυρικός εστέρας της

 εστέρας της σορβιτανης

Μονοπαλµιτικός εστέρας της

Μονοστεατικός εστέρας της

 εστέρας της

 εστέρας της σορβιτανης

 εστέρας της

 εστέρας της σορβιτανης
Σορβιτης
Μονοστεατικός εστέρας του σορβίτη
Σογιέλαιο, εποξειδωµένο

Άµυλο εδώδιµο

Άµυλο, υδρολυµένο

Στεατικαµίδιο

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 6  (εκφραA

ζόµενο σε  µε επιφύλαξη

των διατάξεων του περί της

Ποιότητας του Νερού

Ανθρώπινης Κατανάλωσης

(Παρακολούθηση και Έλεγχος)

Νόµου του 2001

1

Σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος
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Στήλη 1

Αριθ.

89040

89440

90720

90800

91200

91360

91840

91920

92030

92080

92150

92160

92195

92205

92350

92640

92700

92930

93440

93520

Στήλη 2

Αριθ. CAS

007617A31A4

005793A94A2

000110A15A6

000126A13A6

000126A14A7

ΟΟ7664A93A9

010124A44A4

014807A96A6

001410A55A4

000087A69A4

—

057569A40A1

000112A60A7

000102A60A3

078301A43A6

120218A34A0

013463A67A7

000059A02A9
010191A41A0

Ονοµασία

Στεατικό οξύ

Στεατικός χαλκός

Στεατικοί εστέρες της αιθυλενογλυA

 ασβέστιο

Ηλεκτρικό οξύ

Οξικός  εστέρας της

Οκταοξικός εστέρας της

Θειικό οξύ

Θειικός χαλκός

Τάλκης

 οξέα

Τρυγικό

 της

∆ιεστερας του  οξέος µε

αιθυλενοδιαµίνη

Πολυµερές της 2,2,4,4AτετραµεθυλA

20A

 A

ονης

µεθοξικαρβονυλοA

 του τιτανίου

Άλφα Τοκοφερόλη

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 30  (')

(εκφραζόµενο  χαλκό)

 = 30

 = 30 mg/kg (')

(εκφραζόµενο σε χαλκό)

Σύµφωνα µε τις προδιαγραφές

JECFA*

SML =

 = 6 mg/kg

 Joint Expert Committee on Food Additives and Contaminants A Μεικτή επιτροπή
Εµπειρογνωµόνων για τα Πρόσθετα και τις Προσµίξεις.
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 1

Αριθ.

93720

94960

95200

95270

95725

95855

Στήλη 2

Αριθ. CAS

009000�65�1

000108�78�1

000112�27�6

000077�99�6

001709�70�2

161717�32�4

007732�18�5

Στήλη 3

Ονοµασία

 κόµµι

 εστέρας της 2,4.6�τρις

 αντίδρασης µε

 οξύ, άλας λιθίου

Νερό

Στήλη 4

Περιορισµοί  προδιαγραφές

 = 30

 = 6

SML = 2 mg/kg (ως άθροισµα

 φωσφορικού και

του προϊόντος υδρόλυσης =

 =

(εκφραζόµενο σε

Σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί

της Ποιότητας του Νερού

Ανθρώπινης Κατανάλωσης

(Παρακολούθηση και Έλεγχος)

Νόµου του 2001

95859 Εξευγενισµέοι  µε Σύµφωνα

πρώτη ύλη υδρογονάνθρακες

πετρελαίου ή συνθετικούς

υδρογονάνθρακες
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Μέρος 3 A Ατελής κατάλογος πρόσθετων ουσιών τα οποία επιτρέπεται να

χρησιµοποιούνται στην κατασκευή πλαστικών υλικών και αντικειµένων

και στα οποία εφαρµόζεται η παράγραφος 8 του Μέρους 1

Στήλη 1

Αριθ.
Ref.

30180

31520

31920
34230
35760

36720

38240

38560

38700

38800

38820

39060

39090

39120

Στήλη 2

Αριθ. CAS

002180�18�9

061167�58�6

—
001309�64�4

017194�00�2

010022�31�8

007128�64�5

063397�60�4

032687�78�8

026741�53�7

035958�30�6

Στήλη 3

Ονοµασία

Οξικό µαγγάνιο

Ακρυλικός,

Αδιτπκός δις(2�αιθυλεξυλ) εστέρας
 οξέα

Τριοξείδιο του αντιµονίου

Υδροξείδιο του βαρίου

Νιτρικό βάριο

Βενζοφαινόνη

 ισοοκτυλεστέρας)

 εστέρας της

Ν,Ν'�∆ις(2�υδροξυαιθυλο)αλκυλο

 υδροχλωρική

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

 =

 =18
SML = 6 mg/kg

 =  mg/kg (εκφραζόµενο

σε αντιµόνιο και συµπεριλαµ�

βανοµένης της αναλυτικής

ανοχής)

 = 1 mg/kg

(εκφραζόµενο σε βάριο)

 = 1 mg/kg

(εκφραζόµενο σε βάριο)

 = 0,6 mg/kg

SML = 0,6 mg/kg

 18 mg/kg

 15 mg/kg

SML = 0,6 mg/kg

SML = 5 mg/kg

SML(T) =

SML(T) = 1,2

εκφραζόµενο σε τριτοταγή αµίνη

(εκφραζόµενο εξαιρουµένου του
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∆έκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.

40000

40020

40160

40800

40980

42000

42400

42480

43680

44960

45440

45650

46720

47600

48640
48800

48880

Στήλη 2

Αριθ. CAS

000991�84�4

110553�27�0

061269�61�2

013003�12�8

019664�95�0

063438�80�2

010377�37�4

000584�09�8

004080�31�3

000075�45�6

011104�61�3

004130�42�1

084030�61�5

000131�56�6
000097�23�4

000131�53�3

Στήλη 3

Ονοµασία

2,4�∆ις(οκτυλοθειο)�6�(4�υδροξυ�3,5�δι�

Βουτυρικό µαγγάνιο

του (2�καρβοβουτοξυαιθυλο)κασσίτε�

ρου

Ανθρακικό

Ανθρακικό ρουβίδιο

Χλωριούχο 1�(3�χλωροαλλυλο)�3,5,7�

Οξείδιο του κοβαλτίου

Κρεζόλες, βουτυλιωµένες,

νες

 οξύ,

 ισοοκτυλεστέρας)

του

2,2'�∆ιυδροξυ�5,5'�διχλωροδιφαινυλο�

µεθάνιο

Στήλη 4

Περιορισµοί  προδιαγραφές

SML = 30 mg/kg

SML = 6

SML =  mg/kg

SML = 6

 = 0,6 mg/kg

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

SML = 30 mg/kg

 = 0,6 mg/kg (°)

(εκφραζόµενο σε λίθιο)

SML = 12

SML = 0,3 mg/kg

SML = 6 mg/kg και σύµφωνα µε

τις σχετικές προδιαγραφές που

καθορίζονται στο Μέρος 2 του

∆έκατου Παραρτήµατος

 = 0,05 mg/kg

(εκφραζόµενο σε κοβάλτιο)

SML = 12 mg/kg

SML = 0,05 mg/kg

QMA = 4,8 mg/6

 = 12 mg/kg

SML(T) = 6 m g / k g n
 = 1 2 mg/kg

SML(T) = 6 mg/kgO
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Στήλη 1

Αριθ.

49840

50160

50240

50320

50360

50400

50480

50560

50640

50720

50800

50880

50960

51040

51120

51570

51680
52000

 2

Αριθ. CAS

026636�01�1

ΟΟ2500�88�1

010039�33�5

015571�58�1

033568�99�9

026401�97�8

003648�18�8

015571�60�5

069226�44�4

015535�79�2

000127�63�9

000102�08�9
027176�87�0

Στήλη 3

Ονοµασία

∆ις(µερκαπτοοξικός ισοοκτυλεστέρας)

του

 του

 εστέρας] του

σίτερου

 του

 2�αιθυλεξυλεστέ�

ρας) του

∆ις(µηλεϊνικός αιθυλεστέρας) του

δι�η�οκτυλοκασσίτερου)

 του

δι·η�οκτυλοκασσίτερου)

ρας) του δι�π�οκτυλοκασσίτερου)

∆ις(µερκαπτοοξικός εστέρας) της 1,4�

 του

τερου

εστεροποιηµένος

∆ιµηλεϊνικός δι�π�οκτυλοκασσίτερος,

πολυµερή (η = 2�4)

 εστέρας) της

 του δι�η�οκτυλοκασ�

σίτερου

ρος

 οξύ

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,18

(εκφρασµένο σε κασσίτερο)

 = 3

 =  (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,04 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

 = 3 mg/kg

SML = 3 mg/kg
SML = 30 mg/kg
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Στήλη 1

Αριθ.

52320

59120

59200

60320

60400

60800

61280

61360

61440

61600

63200

64320

65120

65200

65280

65360

65440

Στήλη 2

Αριθ. CAS

052047�59�3

023949�66�8

000057�09�0

023128�74�7

035074�77�2

070321�86�7

065447�77�0

003293�97�8

000131�57�7

002440�22�4

001843�05�6

051877�53�3

010377�51�2

007773�01 �5

012626�88�9

010043�84�2

Στήλη

Ονοµασία

2�(4�∆ωδεκυλοφαινυλο)

4�Υδροξυβενζοϊκός

 3�(3,5�

 �διµεθυλοβενζυ�

διµεθυλεστέρας,

2�(2'�Υδροξυ�5'�µεθυλοφαινυλο)βενζο�

Γαλακτικό µαγγάνιο

Ιωδιούχο

Χλωριούχο µαγγάνιο

Υδροξείδιο του µαγγανίου

 µαγγάνιο

Οξείδιο του µαγγανίου

 µαγγάνιο

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML = 0,06

 = 3,6

SML = 30 mg/kg

SML = 6 mg/kg

SML =45 mg/kg

SML = 6 mg/kg

SML= 1,5 mg/kg

SML(T) = 30

SML = 30 mg/kg

SML(T) = 6

SML(T) = 6 mg/kg

SML(T) = 30 mg/kg

 = 6

SML(T) = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

SML(T) = 1

(εκφραζόµενο σε ιώδιο) και

SML(T) = 0,6 mg/kg

(εκφραζόµενο σε λίθιο)

SML(T) = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

SML(T) = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

SML(T) = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

SML(T)  0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)

 = 0,6

(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)
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∆ωδέκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.

66360

66400

67360

67520

67600

67760

68320

68400

68860

72160

72800

73040

73120

Στήλη 2

 CAS

000088�24�4

000119�47�1

067649�65�4

—

027107�89�7

026401�86�5

027253�31�2

002082�79�3

010094�45�8

004724�48�5

016260�09�6

000948�65�2

001241�94�7

013763�32�1

010124�54�6

Στήλη 3

Ονοµασία

 νάτριο

του

του µονοµεθυλοκασσίτερου

εστέρας] του µονο�η οκτυλοκασσιτερου

ρας) του µονο�η�οκτυλοκασσίτερου

του µονο�η�οκτυλοκασσίτερου

Μετά κοβαλτίου άλας του

 οξέος

λο)προπιονικός δεκαοκτυλεστέρας

 οξύ

Ελαϋλοπαλµιταµίδιο

∆ιφαινυλο  του

φωσφορικού οξέος

Φωσφορικό

Φωσφορικό

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

SML = 5

 =

SML(T) =

SML = 24

 = 0,18

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 1,2

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T)  1,2

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T)  1,2

(εκφραζόµενο σε κασσίτερο)

SML(T) = 0,05 mg/kg (εκφραζόµενο

σε  οξύ) και SML(T) =

0,05 mg/kg  (εκφραζόµενο σε

 Να µην

σε πολυµερή που έρχονται σε

επαφή µε τρόφιµα για τα οποία

ορίζεται προσοµοιωτής D στο

Μέρος 2 του ∆ωδέκατου

Παραρτήµατος

SML = 6

SML= 5 mg/kg

SML = 0.05 mg/kg

SML = 5 mg/kg

 = 15 mg/kg

SML = 2,4 mg/kg

SML(T) = 0,6  (°)

(εκφραζόµενο σε λίθιο)

SML(T) = 0,6
(εκφραζόµενο σε µαγγάνιο)
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∆έκατο
Παράρτηµα,
Μέρος 2.

Στήλη 1

Αριθ.

74400

77440

77520

78320

81200

82020

83595

83700

84800

84880

86800

86880

89170

92000

Στήλη 2

Αριθ. CAS

—

061791�12�6

009004�97�1

071878�19�8

007681�11�0

019019�51�3

119345�01�6

000141�22�0

000087�18�3

012068�40�5

012627�14�4

007681 �82�5

013586�84�0

007727�43�7

Στήλη 3

Ονοµασία

Εστέρας της  µε

νο�4�πιπεριδυλο)�ιµινο]

Ιωδιούχο κάλιο

Προπιονικό κοβάλτιο

Προϊόν αντίδρασης

 µε διφαινύλιο µε συµπύκνωση

της 2,4  µε το

προϊόν της αντίδρασης friedel craft του

 του φωσφόρου και του

 οξύ

Σαλικυλικός

ρας

 µεθυλεστέρας

Πυριτικό  αργίλιο (2:1:1)

Πυριτικό λίθιο

Ιωδιούχο νάτριο

κος µονοαλκυλεστέρας, άλας νατρίου

 κοβάλτιο

Θειικό βάριο

Στήλη 4

Περιορισµοί  προδιαγραφές

SML  30

SML = 42

SML = 42 mg/kg

SML = 42 mg/kg

SML = 3 mg/kg

SML(T) = 1 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε ιώδιο)

SML(T) = 0,05 mg/kg

(εκφραζόµενο σε κοβάλτιο)

SML =  mg/kg και σύµφωνα µε

τις σχετικές προδιαγραφές που

καθορίζονται στο Μέρος 2 του

∆έκατου Παραρτήµατος

SML = 42 mg/kg

SML = 1 2 mg/kg

SML = 30 mg/kg

SML(T) = 0,6 mg/kg

(εκφραζόµενο σε λίθιο)

SML(T) = 0,6

(εκφραζόµενο σε λίθιο)

SML(T) = 1 mg/kg (")

(εκφραζόµενο σε ιώδιο)

SML = 9 mg/kg

SML(T) =  mg/kg

(εκφραζόµενο σε κοβάλτιο)

SML(T) = 1
(εκφραζόµενο σε βάριο)



Στήλη 1

Αριθ.

92320

92560

92800

93120

93280

94560

95000

95280

95360

95600

Στήλη 2

Αριθ. CAS

038613A77A3

041484A35A9

000123A28A4

000693A36A7

000122A20A3

028931A67A1

040601A76A1

027676A62A6

001843A03A4

Στήλη 3

Ονοµασία

Αιθέρας

νίου (ΕΟ = 3A8) µε  οξύ

 τετράA

 εστέρας της

 εστέρας του

 οξέος

 εστέρας του

 οξέος

Συµπολυµερές του

 και του µεθαA

 µεθυλίου

2,6Aδιµεξυλοβενζυλο)A1,3,5AτριαζινοA

(1Η,3Η,5Η)AΤριόνη

 βουτάνιο

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 = 0,48 mg/kg

 = 2,4

 = 5 mg/kg

 = 5

SML = 5 mg/kg

SML = 6 mg/kg

SML = 5 mg/kg

 = 5 mg/kg



∆έκατο
Παράρτηµα,

 2.
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ΕΝΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 13(6))

ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΑ  ΒΑΚΤΗΡΙΑΚΗ ΖΥΜΩΣΗ

Στήλη 1

Ref.

 2

Αριθ. CAS

Στήλη 3

Ονοµασία

Συµπολυµερές

οξέος και 3�υδροξυπεντανικού οξέος

Στήλη 4

Περιορισµοί και προδιαγραφές

 για το

κροτωνικό οξύ (ως πρόσµειξη)

και σύµφωνα µε τις σχετικές

προδιαγραφές που καθορίζονται

στο Μέρος 2 του ∆έκατου

Παραρτήµατος
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∆ΕΚΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 13(7) και Έβδοµο, Όγδοο και Ένατο Παράρτηµα)

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΩΝ

Μέρος 1 � Προδιαγραφές στις οποίες αναφέρεται ο Κανονισµός 13(7)(α)

Τα υλικά και τα αντικείµενα που κατασκευάζονται µε χρήση αρωµατικών ισοκυανικών

ενώσεων ή χρωστικών που παρασκευάζονται µε διαζωσύξευξη  δεν

απελευθερώνουν πρωτοταγείς αρωµατικές αµίνες (εκφραζόµενες ως ανιλίνη) σε

ανιχνεύσιµη ποσότητα (DL = 0,02  του τροφίµου ή του προσοµοιωτή τροφίµου,

συµπεριλαµβανοµένης της αναλυτικής  Ωστόσο, οι τιµές µετανάστευσης των

πρωτοταγών αρωµατικών αµινών που αναφέρονται σε Παράρτηµα στο οποίο

παραπέµπει ο Κανονισµός  εξαιρούνται από τον περιορισµό αυτό.

Μέρος 2 � Προδιαγραφές στις οποίες αναφέρεται ο Κανονισµός  και

στις οποίες παραπέµπουν το Έβδοµο, Όγδοο  Ένατο Παράρτηµα

 1

Αριθ.

Στήλη 2

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

∆ιβινυλοβενζόλιο

Μπορεί να περιέχει έως 40%

Συµπολυµερές  οξέος και  οξέος

Ορισµός: Τα συµπολυµερή αυτά παράγονται µε ελεγχόµενη ζύµωση του

 χρησιµοποιώντας ως πηγές άνθρακα

µείγµατα γλυκόζης και προπανικού  οξέος. Ο

χρησιµοποιηθείς οργανισµός δεν έχει υποστεί γενετική

τροποποίηση και έχει ληφθεί από ένα µόνο άγριο στέλεχος Η 16

 10442 του οργανισµού Alcaligenes eutrophus. Μητρικές

ποσότητες του οργανισµού φυλάσσονται υπό µορφή

λυοφιλοποιηµένων φυσίγγων. Από τη µητρική ποσότητα

λαµβάνεται ποσότητα εργασίας, η οποία φυλάσσεται εντός υγρού

αζώτου και χρησιµοποιείται για την παρασκευή ενοφθαλµισµάτων

για τη συσκευή ζύµωσης. Από τη συσκευή ζύµωσης λαµβάνονται

καθηµερινά δείγµατα τα οποία εξετάζονται τόσο  όσο

και για την ανίχνευση τυχόν µορφολικών αλλαγών των αποικιών σε

ποικίλα  υλικά και σε διάφορες  Τα

συµπολυµερή αποµονώνονται  κατεργασµένα

βακτήρια µε ελεγχόµενη διάσπαση των άλλων κυτταρικών

στοιχείων, πλύση και ξήρανση. Τα συµποληµερή αυτά διατίθενται

συνήθως ως κόκκοι µορφοποιηµένοι σε τήγµα και
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Στήλη 1
Αριθ.

18888

(συνέχεια)

23547

25385

Χηµική ονοµασία:

Αριθµός CAS :

Συντακτικός τύπος:

Μέσο µοριακό βάρος

∆οκιµασία:

Περιγραφή:

Χαρακτηριστικά:

Στήλη 2
ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

περιέχουν πρόσθετα, όπως παράγοντες σχηµατισµού

πυρήνων κρυσταλλώσεως, πλαστικοποιητές, µέσα

πληρώσεως, σταθεροποιητές και πιγµέντα, τα οποία πληρούν τις

γενικές και επιµέρους προδιαγραφές.

εστέρας)

080181�31�3

Ι
Ι

 Ο  0

Ι II Ι II
Ι II Ι Π

όπου  +η)µεγαλύτερο του 0 και µικρότερο ή ίσο του 0,25

Τουλάχιστον 150 000 Daltons (µέτρηση µε χρωµατογραφία

 πηκτής)

Τουλάχιστον  περιεκτικότητα σε

ξυβουτανικού οξέος και  οξέος

Λευκή έως υπόλευκη σκόνη µετά την αποµόνωση

∆οκιµασίες ταυτοποίηση:

∆ιαλυτότητα:

Μετανάστευση:

Καθαρότητα:

� Άζωτο

� Ψευδάργυρο

�Χαλκό

� Μόλυβδο

� Αρσενικό

� Χρώµιο

∆ιαλυτό σε χλωριωµένους υδρογονάνθρακες όπως το

χλωροφόρµιο ή το διχλωροµεθάνιο αλλά πρακτικώς

στην  στα αλειφατικά αλκάνια και στο νερό

Η µετανάστευση του κροτωνικού οξέος δεν πρέπει να υπερβαίνει

τα 0,05 mg/kg τροφίµου

Η χρησιµοποιούµενη ως πρώτη ύλη συµπολυµερής σκόνη

πρέπει να περιέχει πριν από την κοκκοποίηση:

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 2 500 mg/kg πλαστικού

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα  mg/kg πλαστικού

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 5 mg/kg πλαστικού

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 2 mg/kg πλαστικού

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 1  πλαστικού

σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 1 mg/kg πλαστικού

Πολυδιµεθυλοσιλοξάνιο  > 6 800)
Ελάχιστο ιξώδες 100 χ  στους 25
Τριαλλυλαµίνη

40  υδροπηκτής σε αναλογία 1 kg τροφίµου προς  g υδροπηκτής κατ' ανώτατο

όριο. Χρησιµοποιείται µόνο σε υδροπηκτές που δεν προορίζονται να έρθουν σε άµεση

επαφή µε τρόφιµα
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Στήλη 1

Αριθ. Ref.

47210

76721

83595

88640

95859

Στήλη 2

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

Σε αναλογία που να µην υπερβαίνει τα 0,05% w/w (ποσότητα χρησιµοποιηθείσας

ουσίας/ποσότητα

Περιεχόµενο  µικρότερο από 1  της ουσίας

Πολυµερές του διβουτυλοθειοκασσιτερικού οξέος

Μοριακή µονάδα =  (n = 1,5�2)

Πολυδιµεθυλοσιλοξάνιο (MB >

Ελάχιστο ιξώδες  χ  (=100  στους 25

 αντίδρασης  µε  µε συµπύκνωση της

 µε το προϊόν της αντίδρασης friedel craft του τριχλωριδίου του

φωσφόρου  του διφαινυλίου

Σύνθεση:

 (αριθ. CAS 38613�77�

3) (36�46 % w/w)10

 CAS

00�4) (17�23

 (αριθ. CAS

01�5) (1�5%  (*),

 (αριθ. CAS 91362 �

37�7)  w/w)10

 (αριθ. CAS  w/w)10 (*)

 (αριθ. CAS  (<5 % w/w)10 (*)

Άλλες προδιαγραφές:

� Περιεκτικότητα: σε φωσφόρο  max. 5,6 %

�' Οξύτητα: max.  ανά γραµµάριο

� Σηµείο: τήξεως

 εποξειδωµένο .
Οξιράνιο < 8%, αριθµός ιωδίου < 6
Εξευγενισµένοι κηροί παραγώµενοι µε πρώτη ύλη υδρογονάνθρακες πετρελαίου ή

συνθετικούς υδρογονάνθρακες

Οι προδιαγραφές του προϊόντος έχουν ως εξής:

� Περιεχόµενο σε ορυκτούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων  µικρότερο από 25, όχι

περισσότερο από 5 % (w/w)

� Ιξώδες τουλάχιστον 11 χ  centistokes) στους
� Μέσο οριακό βάρος τουλάχιστον 500
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Στήλη 1

Αριθ.

Στήλη 2

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

Λευκά  ορυκτέλαια µε πρώτη ύλη υδρογονάνθρακες πετρελαίου

Οι προδιαγραφές του προϊόντος έχουν ως εξής:

A Περιεχόµενο σε ορυκτούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων  µικρότερο από 25, όχι

περισσότερο από 5 % (w/w)

A Ιξώδες τουλάχιστον 8,5 χ  (= 8,5 centistokes) στους

A Μέσο οριακό βάρος τουλάχιστον 480

 Ποσότητα χρησιµοποιούµενης ουσίας/ποσότητα σύνθεσης.



3174

ΕΝ∆ΕΚΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός  και Όγδοο Παράρτηµα)

 ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΣΤΗ ΣΤΗΛΗ 4  ΤΙΤΛΟ «ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΚΑΙ

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ» ΟΡΙΣΜΕΝΩΝ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΩΝ  ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ 13

(1) Προειδοποίηση: υπάρχει κίνδυνος υπέρβασης του  για τους

λιπαρών τροφίµων.

(2)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ.  και 23920 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(3)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 15760,  53650 και  δεν

πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(4)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 19540, 19960 και 64800 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(5) SML(T) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της

µετανάστευσης των ουσιών µε  Ref. 14200, 14239 και  δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(6)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα της

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 66560 και 66580 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(7)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref.  42320,  45200,  81760,

89200 και 92030 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(8)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε  Ref. 42400, 64320, 73040, 85760, 85840, 85920

και 95725 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.
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(9) Προειδοποίηση: υπάρχει κίνδυνος η µετανάστευση της ουσίας να αλλοιώνει τα

οργανοληπτικά χαρακτηριστικά του τροφίµου µε το οποίο έρχεται σε επαφή και στην

περίπτωση αυτή το τελικό προϊόν να µην ανταποκρίνεται στο Κανονισµό 5(1).

 στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref.  65120,  65280,

65360, 65440 και 73120 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

 στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 45200, 64320,  και 86800 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(12)  συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 36720, 36800 και 92000 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(13)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 39090 και 39120 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(14)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 44960, 68078 και 89170 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(15)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref.  48640, 48720, 48880, 61280, 61360

και 61600 δεν πρέπει να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(16)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 49600, 67520 και 83599 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.

(17)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref.  59240, 50320, 50400, 50480, 50560,

50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 και  δεν πρέπει να υπερβαίνει τον

περιορισµό.
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(18)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 67600 και  δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

 στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει  το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 60400 και 60480 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(20)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 66400 και 66480 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(21)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 93120 και 93280 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(22) SML(T) στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref.  και  δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(23)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 13620, 36840, 40320 και 87040 δεν πρέπει

να υπερβαίνει τον περιορισµό.

(24)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε  Ref.  και  δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(25)  συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των επιπέδων

µετανάστευσης των ουσιών µε αριθ. Ref. 16650 και 51570 δεν πρέπει να υπερβαίνει

τον περιορισµό.

(26)  στη συγκεκριµένη αυτή περίπτωση σηµαίνει ότι το άθροισµα των ποσοτήτων

καταλοίπων των ουσιών µε αριθ. Ref. 14950, 15700, 16240,  16600, 16630,

18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 και 25270 δεν πρέπει να

υπερβαίνει τον περιορισµό.
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∆Ω∆ΕΚΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί 2(1) και 13(3) και (10)(α) και Έβδοµο και Όγδοο Παράρτηµα)

 ΤΗΣ

ΑΠΟ ΠΛΑΣΤΙΚΑ ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ  ΚΑΘΟΡΙΖΟΜΕΝΑ

Μέρος 1 A Βασικοί κανόνες επαλήθευσης

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι

Γενική Εισαγωγή

Η επαλήθευση της συµµόρφωσης της µετανάστευσης συστατικών  πλαστικά

υλικά και αντικείµενα, εντός ή επί τροφίµων, µε τα καθοριζόµενα στους παρόντες

Κανονισµούς όρια µετανάστευσης τέτοιων συστατικών διενεργείται ως ακολούθως,

υπό τις πλέον ακραίες συνθήκες χρόνου και θερµοκρασίας που προβλέπονται κατά

την πραγµατική χρήση των πλαστικών υλικών και αντικειµένων:

(α) διενεργείται δοκιµή µετανάστευσης για τον προσδιορισµό της ειδικής και

της ολικής µετανάστευσης µε τη βοήθεια των προσοµοιωτών τροφίµων

 προβλέπονται στο κεφάλαιο II και υπό συµβατικές συνθήκες
Κεφάλαιο  .

 που  στο

(β) όταν η εκτέλεση των δοκιµών µετανάστευσης µε  λιπαρών

τροφίµων (βλέπε κεφάλαιο II) δεν είναι εφικτή για τεχνικούς λόγους

συνδεόµενους µε τη µέθοδο ανάλυσης, διεξάγονται αναπληρωµατικές

δοκιµές στις οποίες χρησιµοποιούνται τα υλικά δοκιµής και εφαρµόζονται

 συµβατικές συνθήκες αναπληρωµατικών δοκιµών όπως προβλέπεται

στο κεφάλαιο

Κεφάλαιο V.

Κεφάλαιο

Κεφάλαιο IV.



 V.
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(γ) οι εναλλακτικές δοκιµές που υποδεικνύονται στο κεφάλαιο V επιτρέπεται

να διενεργούνται αντί των δοκιµών µετανάστευσης σε προσοµοιωτή

λιπαρών τροφίµων, υπό την προϋπόθεση ότι πληρούνται οι όροι του

κεφαλαίου

(δ) σε οποιαδήποτε από  προαναφερόµενες δοκιµές µετανάστευσης

επιτρέπεται �

 µείωση του αριθµού των δοκιµών που πρέπει να διεξαχθούν στην ή

τις δοκιµές που αναγνωρίζονται γενικά, βάσει επιστηµονικών

στοιχείων, ως οι αυστηρότερες για τη συγκεκριµένη

 παράλειψη της δοκιµής µετανάστευσης ή της αναπληρωµατικής ή

εναλλακτικής δοκιµής, όταν υπάρχει οριστική απόδειξη ότι δεν είναι

δυνατόν να σηµειωθεί υπέρβαση των ορίων µετανάστευσης υπό τις

προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης του πλαστικού υλικού ή

αντικειµένου.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

Προσοµοιωτές τροφίµων

Εισαγωγή

 1.

Πίνακας 2.

∆εδοµένου ότι δεν είναι πάντα δυνατό να χρησιµοποιούνται τρόφιµα για τον

έλεγχο των πλαστικών υλικών και αντικειµένων που προορίζονται για επαφή µε

τρόφιµα, επιτρέπεται η χρήση  τροφίµων. Οι εν λόγω

προσοµοιωτές ταξινοµούνται κατά συνθήκη, µε την  έχουν τις

ιδιότητες ενός ή περισσοτέρων τύπων τροφίµων. Οι τύποι τροφίµων και οι

προσοµοιωτές τροφίµων που πρέπει να χρησιµοποιούνται παρατίθενται στον

Πίνακα 1. Στην πράξη, τα τρόφιµα ενδέχεται να αποτελούν µείγµατα των

διαφόρων τύπων τροφίµων, όπως, για παράδειγµα, µείγµατα λιπαρών και

υδατικών τροφίµων. Οι διάφορες πιθανότητες περιγράφονται στον Πίνακα 2

µαζί µε υπόδειξη του ή των προσοµοιωτών τροφίµων που πρέπει να

επιλέγονται για τη διεξαγωγή των δοκιµών µετανάστευσης.



Μέρος 2.

Μέρος 2.

Μέρος 2.

Μέρος 2.
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Πίνακας 1

Τύποι τροφίµων και προσοµοιωτές τροφίµων

Στήλη 1
Τύπος

τροφίµου

υδατικά τρόφιµα
(δηλαδή υδατικά
τρόφιµα µε ρΗ >

όξινα τρόφιµα
(δηλαδή όξινα

 µε
ρΗ < 4,5)

αλκοολούχα τρόφιµα

λιπαρά τρόφιµα

ξηρά τρόφιµα

Στήλη 2
 κατάταξη

τρόφιµα για τα οποία
το Μέρος 2
προδιαγράφει µόνο
τον  Α

τρόφιµα για τα οποία
το Μέρος 2
προδιαγράφει µόνο
τον προσοµοιωτή Β

τρόφιµα για τα οποία
το Μέρος 2
προδιαγράφει µόνο
τον προσοµοιωτή C

τρόφιµα για τα οποία
το Μέρος 2
προδιαγράφει µόνο
τον προσοµοιωτή D

Στήλη 3

απεσταγµένο νερό ή
νερό ισοδύναµης

οξεικό οξύ 3%

αιθανόλη 10% (ν/ν).
Η συγκέντρωση αυτή
πρέπει να προσαρµό�
ζεται στην πραγµατική
αλκοολική ισχύ του
τροφίµου εάν
υπερβαίνει το 10%

εξευγενισµένο
ελαιόλαδο ή άλλος
λιπαρός προσοµοιωτής

ουδείς

Στήλη 4
Συντοµογραφία

προσοµοιωτής Α

προσοµοιωτής Β

προσοµοιωτής C

προσοµοιωτής D

ουδεµία

Κεφάλαιο

2. Επιλογή  τροφίµων

2.1. Πλαστικά υλικά και αντικείµενα προοριζόµενα να έλθουν σε επαφή µε όλους

τους τύπους τροφίµων:

Οι δοκιµές  πρέπει να διεξάγονται χρησιµοποιώντας εκείνους από τους

προσοµοιωτές Β,  D (εξευγενισµένο ελαιόλαδο) που  οι πλέον

αυστηροί, υπό συνθήκες οι οποίες καθορίζονται στο κεφάλαιο

χρησιµοποιώντας νέο δείγµα του υπό εξέταση πλαστικού υλικού ή αντικειµένου

για τον κάθε προσοµοιωτή.
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 εξευγενισµένο ελαιόλαδο επιτρέπεται να αντικατασταθεί α π ό τους λοιπούς

 2. προσοµοιωτές D π ο υ προβλέπονται στο Μέρος 2. Στην περίπτωση όµως αυτή,

εάν υπάρχει υπέρβαση των ορίων µετανάστευσης, τότε για να κριθεί η µή

συµµόρφωση πρέπει να επιβεβαιωθεί το αποτέλεσµα χρησιµοποιώντας

υποχρεωτικά εξευγενισµένο ελαιόλαδο, εφόσον είναι τεχνικά δυνατόν εάν δεν

είναι τεχνικά δυνατόν, και το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο υπερβαίνει τα όρια

µετανάστευσης,  ότι το εν λόγω υλικό ή αντικείµενο δεν πληροί τον

Κανονισµό 13.

2.2. Πλαστικά υλικά και αντικείµενα προοριζόµενα να έλθουν σε επαφή µε

συγκεκριµένους τύπους τροφίµων:

Στην κατηγορία αυτή ανήκουν µόνο οι ακόλουθες περιπτώσεις:

(α) όταν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο βρίσκεται ήδη σε επαφή µε γνωστό

(β) όταν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο συνοδεύεται, σύµφωνα µε τον

Κανονισµό 6, α π ό ειδική ένδειξη µε την οποία δηλούται µε  τύπο

τροφίµου του Πίνακα 1 δύναται ή όχι να χρησιµοποιηθεί, παραδείγµατος

χάριν «µόνο για υδατικά τρόφιµα».

(γ) όταν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο συνοδεύεται, σύµφωνα µε τον

Κανονισµό 6, α π ό ειδική ένδειξη µε την οποία δηλούται µε ποιό(@α) α π ό

τα καταγραφόµενα τρόφιµα ή οµάδες τροφίµων π ο υ καταγράφονται στο

Μέρος 2 επιτρέπεται ή όχι να χρησιµοποιηθεί, και η ένδειξη αυτή

εκφράζεται@

 1.

Μέρας 2.

Μέρος 2.

 κατά τα στάδια της πώλησης εκτός της πώλησης στον τελικό

καταναλωτή, χρησιµοποιώντας τον "αριθµό  ή την

"περιγραφή τροφίµων" όπως αυτή προβλέπεται στο Μέρος 2, και

(ϋ) κατά το στάδιο της πώλησης στον τελικό καταναλωτή,

χρησιµοποιώντας ένδειξη η οποία πρέπει να αναφέρεται µόνο σε

µερικά τρόφιµα ή οµάδες τροφίµων, κατά προτίµηση µε εύκολα

αντιληπτά παραδείγµατα.
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 πιο πάνω περιπτώσεις, οι δοκιµές διεξάγονται χρησιµοποιώντας, στην µεν

αναφερόµενη στο σηµείο (β) περίπτωση τον προσοµοιωτή(�ες) τροφίµου που

καταγράφεται(�ονται) ως παραδείγµα(�τα) στον Πίνακα 2, στις δε αναφερόµενες

στα σηµεία (α) και (γ) περιπτώσεις τους προσοµοιωτές τροφίµων που

αναφέρονται  Μέρος 2. Όταν τρόφιµο ή οµάδα τροφίµων δεν

περιλαµβάνεται στον κατάλογο του Μέρους 2, γίνεται επιλογή από τον Πίνακα 2

εκείνου του συνδυασµού ο οποίος ανταποκρίνεται καλύτερα στο υπό εξέταση

τρόφιµο ή οµάδα τροφίµων.

Εάν ένα πλαστικό υλικό ή αντικείµενο προορίζεται να έλθει σε επαφή µε

περισσότερα του ενός τρόφιµα ή οµάδες τροφίµων, τα οποία έχουν

διαφορετικούς συντελεστές αναγωγής, για κάθε τρόφιµο εφαρµόζεται ο

κατάλληλος συντελεστής αναγωγής στο αποτέλεσµα της δοκιµής. Εάν ένα ή

περισσότερα αποτελέσµατα από τους υπολογισµούς αυτούς υπερβαίνουν

προβλεπόµενες οριακές τιµές, τότε το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο κρίνεται

ακατάλληλο για αυτό το συγκεκριµένο τρόφιµο ή οµάδα τροφίµων.

Κεφάλαιο IV.

Οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται υπό συνθήκες που καθορίζονται στο

κεφάλαιο IV χρησιµοποιώντας νέο δείγµα για κάθε υπό προσοµοιωτή.

Πίνακας 2

Επιλογή προσοµοιωτών τροφίµων για έλεγχο πλαστικών υλικών και αντικειµένων σε

επαφή µε συγκεκριµένους τύπους τροφίµων

Στήλη 1
Τρόφιµο προς επαφή

µόνο υδατικά τρόφιµα
µόνο όξινα τρόφιµα
µόνο αλκοολούχα τρόφιµα
µόνο λιπαρά τρόφιµα
όλα τα υδατικά και όξινα
όλα τα αλκοολούχα και υδατικά τρόφιµα
όλα τα αλκοολούχα και όξινα τρόφιµα
όλα τα λιπαρά και υδατικά
όλα τα λιπαρά  όξινα
όλα τα λιπαρά και αλκοολούχα και υδατικά τρόφιµα
όλα τα λιπαρά  αλκοολούχα και όξινα τρόφιµα

Στήλη 2

Προσοµοιωτής Α
 Β

Προσοµοιωτής
Προσοµοιωτής D
Προσοµοιωτής Β
Προσοµοιωτής C

Προσοµοιωτής C και Β
Προσαµοιωτής D και Α
Προσοµοιωτής D και Β
Προσοµοιωτής D και C

Προσοµοιωτής D , C και Β
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ

Συνθήκες δοκιµής µετανάστευσης (χρόνοι και

 Εισαγωγή

Οι δοκιµές µετανάστευσης  πρέπει να διεξάγονται, επιλέγοντας από τους

χρόνους και  που καθορίζονται στον Πίνακα 3 αυτές που

αντιστοιχούν στις χειρότερες προβλεπόµενες συνθήκες επαφής για το υπό

εξέταση πλαστικό υλικό ή αντικείµενο και µε  οποιεσδήποτε πληροφορίες

δίνονται µε τη σήµανση του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου αναφορικά µε τη

µέγιστη  χρήσης. Εάν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο προορίζεται

για τέτοια χρήση που να καλύπτεται από δύο ή περισσότερους συνδυασµούς

χρόνου  που προβλέπονται στον Πίνακα 3, η δοκιµή

µετανάστευσης πρέπει να διεξάγεται υποβάλλοντας το δείγµα διαδοχικά σε όλες

τις πλέον αυστηρές προβλεπόµενες συνθήκες που είναι κατάλληλες γι' αυτό

χρησιµοποιώντας την ίδια ποσότητα  τροφίµων.

2.  επαφής γενικά αναγνωριζόµενες ως πλέον αυστηρές

Εφαρµόζεται το γενικό κριτήριο  ο προσδιορισµός της µετανάστευσης

πρέπει να περιορίζεται στις συνθήκες δοκιµής οι οποίες, στην ειδική υπό

εξέταση περίπωση, αναγνωρίζονται ότι είναι οι πλέον αυστηρές µε βάση

επιστηµονικά τεκµήρια. Μερικά ειδικά παραδείγµατα για συνθήκες επαφής

δίνονται πιο κάτω:

2.1. Πλαστικά υλικά και αντικείµενα τα οποία προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε

τρόφιµα υπό οποιεσδήποτε συνθήκες χρόνου και

Όπου δεν υπάρχει κατάλληλη ένδειξη στη σήµανση του πλαστικού υλικού ή

αντικειµένου ή δεν δίνονται οδηγίες για να υποδείξουν την  και την

διάρκεια επαφής που αναµένονται στη πραγµατική χρήση,  πρέπει να

χρησιµοποιούνται, ανάλογα µε τον τύπο(�ους) του τροφίµου, είτε οποιοσδήποτε

από τους προσοµοιωτές Α, Β και  για 4 ώρες στους  ή για 4 ώρες στη

 βρασµού είτε ο προσοµοιωτής D µόνο για 2 ώρες στους 175°

Αυτές οι συνθήκες χρόνου και  συµβατικά ως οι πλέον

αυστηρές.
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2.2. Πλαστικά υλικά και αντικείµενα τα οποία προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε

τρόφιµα σε  δωµατίου ή χαµηλώτερη και για ακαθόριστη περίοδο:

Όπου τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα φέρουν σήµανση για χρήση σε

 δωµατίου ή χαµηλώτερη ή όπου τα πλαστικά υλικά και αντικείµενα

από τη φύση τους είναι σαφές ότι προορίζονται για χρήση σε

δωµατίου ή χαµηλώτερη, η δοκιµή  πρέπει να διεξάγεται στους 40° C επί 10

ηµέρες. Αυτές οι συνθήκες χρόνου και  συµβατικά ως

οι πλέον αυστηρές.

3. Πτητικές µεταναστεύουσες ουσίες

Όταν ελέγχεται η ειδική µετανάστευση πτητικών ουσιών, η δοκιµή(�ες) µε

προσοµοιωτή(�ες) πρέπει να διεξάγεται µε τρόπο ώστε να αναγνωρίζεται η

απώλεια των πτητικών µεταναστευουσών ουσιών που µπορεί να επέλθει υπό

τις πλέον αυστηρές προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης.

4. Ειδικές περιπτώσεις

4.1. Για τον έλεγχο της µετανάστευσης στα πλαστικά υλικά  αντικείµενα τα οποία

προορίζονται για χρήση στους φούρνους µικροκυµάτων, επιτρέπεται να

χρησιµοποιείται είτε συµβατικός είτε φούρνος µικροκυµάτων, υπό την

προϋπόθεση ότι οι κατάλληλες συνθήκες χρόνου και  επιλέγονται

από τον Πίνακα 3.

4.2. Εάν διαπιστωθεί ότι κατά τις δοκιµές υπό  συνθήκες που προβλέπονται στον

Πίνακα 3 προκαλούνται στο δείγµα φυσικές ή άλλες αλλαγές οι οποίες δεν

επέρχονται υπό τις χειρότερες προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης του υπό

εξέταση πλαστικού υλικού ή αντικειµένου, τότε οι δοκιµές µετανάστευσης πρέπει

να διεξάγονται υπό τις πλέον αυστηρές προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης κατά

τις οποίες αυτές  φυσικές ή άλλες αλλαγές δεν λαµβάνουν χώρα.

Πίνακας 3. 4.3. Κατά παρέκκλιση των συνθηκών δοκιµής που προβλέπονται στον Πίνακα 3 και

την παράγραφο 2, εάν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο υπό πραγµατική χρήση

δυνατόν να χρησιµοποιείται για περίοδο µικρότερη των  λεπτών της ώρας σε

 µεταξύ  C και  C (π.χ., "ζεστή πλήρωση") και αυτό

υποδεικνύεται µε κατάλληλη σήµανση του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου ή



3184

οδηγίες, τότε  να διεξάγεται η δοκιµή των 2 ωρών στους 70° C µόνο.

Όµως, εάν το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο προορίζεται να χρησιµοποιηθεί

επίσης για αποθήκευση σε  δωµατίου, η πιο πάνω δοκιµή

αντικαθίσταται µε µια δοκιµή 40° C επί  ηµέρες, συµβατικά  ως

πλέον αυστηρή.

4.4. Σε περιπτώσεις όπου οι συµβατικές συνθήκες για τον έλεγχο της µετανάστευσης

δεν καλύπτονται επαρκώς από τις συνθήκες επαφής που προβλέπονται στον

 3. Πίνακα 3  παράδειγµα,  επαφής µεγαλύτερες των 175° C ή

χρόνος επαφής µικρότερος των 5 λεπτών της ώρας), επιτρέπεται να

χρησιµοποιούνται άλλες συνθήκες επαφής οι οποίες είναι πλέον κατάλληλες για

την υπό εξέταση περίπτωση, υπό την προϋπόθεση ότι οι επιλεγείσες συνθήκες

αντιπροσωπεύουν  πλέον αυστηρές προβλεπόµενες συνθήκες επαφής  το

πλαστικό υλικό ή αντικείµενο το οποίο δοκιµάζεται.

Πίνακας 3

Συµβατικές συνθήκες για δοκιµή µετανάστευσης συστατικών των πλαστικών υλικών
και αντικειµένων εντός ή επί τροφίµων µε τη χρήση προσοµοιωτών τροφίµων

Συνθήκες επαφής στη
χειρότερη προβλεπόµενη χρήση

Χρόνος επαφής
t  5 λεπτά

5 λεπτά < t  0,5 ώρα
0,5 ώρα < t  1 ώρα
1 ώρα < t < 2 ώρες

2 ώρες < t  4 ώρες
4 ώρες < t  24 ώρες

t > 24 ώρες
Θερµοκρασία

T < 5 ° C

T>150°C

Συνθήκες δοκιµασίας

Χρόνος δοκιµασίας
βλέπε παράγραφο 4.4.

0,5 ώρα
1 ώρα

2 ώρες
4 ώρες

24 ώρες
10 µέρες

Θερµοκρασία δοκιµασίας
5°C

20°C
40°C
70°C

 ή θερµοκρασία βρασµού
121°C (*)

150°C(*)

(*) Η θερµοκρασία αυτή πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο για τον προσοµοιωτή D. Για τους προσοµοιωτές Α,
Β ή C, η δοκιµασία επιτρέπεται να αντικατασταθεί από άλλην στους  τη θερµοκρασία βρασµού
χρόνο τετραπλάσιο του επιλεγέντος βάσει των γενικών κανόνων της παραγράφου
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ

Αναπληρωµατική δοκιµή λιπαρών ουσιών για την ολική και ειδική µετανάστευση

 Εάν η χρήση των λιπαρών προσοµοιωτών δεν είναι εφικτή για τεχνικούς λόγους

οι οποίοι συνδέονται µε τη µέθοδο ανάλυσης, χρησιµοποιούνται αντί αυτών όλα

τα µέσα που προβλέπονται στον Πίνακα 4 και υπό συνθήκες δοκιµής που

αντιστοιχούν προς τον προσοµοιωτή D.

Ο Πίνακας 4 παραθέτει µερικά παραδείγµατα των πλέον σηµαντικών

συµβατικών συνθηκών δοκιµής µετανάστευσης και των αντιστοιχουσών σε

αυτές συµβατικών συνθηκών των αναπληρωµατικών δοκιµών. Πα άλλες

συνθήκες δοκιµής οι οποίες δεν περιγράφονται στον Πίνακα 4, πρέπει να

λαµβάνονται υπόψη τα παραδείγµατα αυτά, ως επίσης και η υπάρχουσα πείρα

για τον τύπο του υπό εξέταση πολυµερούς.

Κ ε φ ά λ α ι ο II.

Μέρος 2.

Πρέπει να χρησιµοποιείται για κάθε δοκιµή νέο δείγµα και να εφαρµόζονται για

κάθε µέσο οι ίδιοι κανόνες που καθορίζονται στα κεφάλαια II και  τον

προσοµοιωτή D. Πρέπει να χρησιµοποιούνται, όπου είναι κατάλληλοι, οι

συντελεστές αναγωγής που προβλέπονται στο Μέρος 2. Προς εξακρίβωση της

συµµόρφωσης προς οποιοδήποτε όριο µετανάστευσης, επιλέγεται η µέγιστη

ληφθήσα τιµή χρησιµοποιώντας όλα τα µέσα δοκιµής.

Όµως, εάν ευρεθεί ότι, διεξάγοντας αυτές τις δοκιµές, προκαλείται φυσική ή

άλλη αλλαγή στο δείγµα η οποία δεν προκαλείται υπό τις χειρότερες

προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης του υπό εξέταση πλαστικού υλικού ή

αντικειµένου, τότε το αποτέλεσµα για αυτή τη δοκιµή απορρίπτεται και

επιλέγεται η µέγιστη από τις υπόλοιπες τιµές.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο  επιτρέπεται να παραλειφθούν µία ή

 4. δύο από  αναπληρωµατικές δοκιµές που δίνονται στον Πίνακα 4, εάν αυτές οι

δοκιµές αναγνωρίζονται γενικά ως µη κατάλληλες για το υπό  δείγµα

επί τη βάση επιστηµονικής µαρτυρίας.
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Πίνακας 4

 συνθήκες για τις αναπληρωµατικές δοκιµές

Στήλη 1

Συνθήκες δοκιµής

 τον

 D

10 µέρες στους

10 µέρες στους 20° C

10 µέρες στους 40° C

2 ώρες στους 70° C

 ώρα στους 100°C

1 ώρα στους

2 ώρες στους

0,5 ώρα στους  C

1 ώρα στους 121° C

2 ώρες στους 121° C

0,5 ώρα στους 130° C

1 ώρα στους  C

2 ώρες στους  C

2 ώρες στους 175° C

Στήλη 2

Συνθήκες δοκιµής µε

ισοοκτάνιο

 µέρα στους 5°C

1 µέρες στους 20°C

2 µέρες στους 20°C

 ώρα στους 40° C

0,5 ώρα στους

1 ώρα στους 60° C **

 ώρες στους 60° C**

 ώρες στους 60°

2 ώρες στους 60° C **

2,5 ώρες στους 60° C**

2 ώρες στους 60° C **

2,5 ώρες στους 60°

3 ώρες στους 60° C **

4 ώρες στους 60° C **

Στήλη 3

Συνθήκες δοκιµής µε

αιθανόλη 95%

10 µέρες στους  C

10 µέρες στους 20° C

10 µέρες στους  C

2 ώρες στους 60° C

2,5 ώρες στους 60° C

3 ώρες στους 60° C **

3,5 ώρες στους 60° C**

3,5 ώρες στους 60°

4 ώρες στους 60° C **

 ώρες στους 60° C**

4 ώρες στους 60° C **

4,5 ώρες στους 60°

5 ώρες στους 60° C **

6 ώρες στους 60° C **

Στήλη 4

Συνθήκες δοκιµής

µε

�

�

�

�

0,5 ώρα στους 100°C

1 ώρα στους  C

2 ώρες στους 100° C

 ώρα στους  C

1 ώρα στους  C

2 ώρες στους 121° C

0,5 ώρα στους 130° C

1 ώρα στους  C

2 ώρες στους 150° C

2 ώρες στους 175° C

*

 Τα πτητικά µέσα δοκιµής χρησιµοποιούνται µέχρι τους 60° C. Προϋπόθεση για χρήση των

αναπληρωµατικών δοκιµών είναι ότι το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο  πρέπει να αντέχει τις

συνθήκες δοκιµής που  χρησιµοποιούνταν µε τον προσοµοιωτή D. Εµβαπτίζεται ένα δείγµα σε

ελαιόλαδο υπό τις κατάλληλες συνθήκες. Εάν αλλάξουν  φυσικές του ιδιότητες (π.χ., τηχθεί,

αλλάξει η µορφή του), τότε το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο  ότι είναι ακατάλληλο για

χρήση στη  αυτή. Εάν δεν αλλάξουν οι φυσικές του ιδιότητες, τότε εφαρµόζονται οι

αναπληρωµατικές δοκιµές µε νέο δείγµα.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

Εναλλακτικές δοκιµές λιπαρού µέσου για ολική και ειδική µετανάστευση

 Επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται τα αποτελέσµατα των εναλλακτικών δοκιµών

όπως καθορίζονται στο παρόν κεφάλαιο, υπό την προϋπόθεση ότι πληρούνται

αµφότερες οι ακόλουθες συνθήκες:

(α) τα αποτελέσµατα τα οποία λαµβάνονται από µία  σύγκρισης*

δείχνουν ότι οι τιµές είναι ίσες µε ή µεγαλύτερες από αυτές που

λαµβάνονται από τη δοκιµή µε τον προσοµοιωτή

(β) η µετανάστευση στην εναλλακτική δοκιµή δεν υπερβαίνει το όριο

µετανάστευσης, µετά την εφαρµογή του κατάλληλου συντελεστή

 αναγωγής ο οποίος προβλέπεται στο Μέρος 2.

Εάν οποιαδήποτε από τις προαναφερόµενες συνθήκες δεν πληρούται τότε

πρέπει να διεξαχθούν οι δοκιµές µετανάστευσης.

2. Κατά παρέκκλιση της συνθήκης που αναφέρεται στην παράγραφο 1(α),

επιτρέπεται να παραληφθεί η «δοκιµή σύγκρισης» εάν υπάρχει άλλη

καταληκτική απόδειξη βασισµένη σε επιστηµονικά πειραµατικά αποτελέσµατα

 οι τιµές που έχουν ληφθεί κατά την εναλλακτική δοκιµή είναι ίσες µε ή

µεγαλύτερες από εκείνες που λήφθηκαν κατά τη δοκιµή µετανάστευσης.

3. Εναλλακτικές δοκιµές

 Εναλλακτικές δοκιµές µε πτητικά µέσα:

Οι δοκιµές αυτές χρησιµοποιούν πτητικά µέσα, όπως το ισοοκτάνιο ή η

αιθανόλη  ή άλλο πτητικό διαλύτη ή µείγµα διαλυτών. Πρέπει να διεξάγονται

υπό τέτοιες συνθήκες επαφής ώστε να πληρούται η συνθήκη που αναφέρεται

στην παράγραφο 1 (α).
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3.2. ∆οκιµές εκχύλισης:

Άλλες δοκιµές, οι οποίες χρησιµοποιούν µέσα τα οποία έχουν πολύ µεγάλη

εκχυλισµατική ισχύ υπό τις πλέον αυστηρές συνθήκες, επιτρέπεται να

χρησιµοποιούνται εάν είναι γενικά αναγνωρισµένο, επί τη βάση επιστηµονικής

µαρτυρίας, ότι τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε αυτές  δοκιµές (δοκιµές

εκχύλισης) είναι ίσα µε ή υψηλότερα από αυτά που λαµβάνονται κατά τη δοκιµή

µε τον προσοµοιωτή D.

Μέρος 2 A Προσοµοιωτές Τροφίµων

1. Οι προσοµοιωτές τροφίµων, που σύµφωνα µε το παρόν Παράρτηµα

επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται σε δοκιµές µετανάστευσης, είναι οι ακόλουθοι:

(α)  Α:
Απεσταγµένο νερό ή νερό ισοδύναµης

(β) Προσοµοιωτής Β:
3% (βάρος κατά όγκο) υδατικό διάλυµα οξεικού οξέος·

(γ) Προσοµοιωτής
 (όγκο κατά όγκο) υδατικό διάλυµα αιθανόλης.

Προσοµοιωτής D:

Εξευγενισµένο ελαιόλαδο που έχει τα αναφερόµενα χαρακτηριστικά στην

παράγραφο 2(α). Εάν για τεχνικούς λόγους, που σχετίζονται µε την εφαρµογή

της µεθόδου ανάλυσης, είναι αναγκαίο να χρησιµοποιηθούν διαφορετικοί

προσοµοιωτές, τότε το ελαιόλαδο πρέπει,  της δεύτερης

 υποπαραγράφου της παραγράφου 2.1. του Κεφαλαίου II του Μέρους 1, να

 αντικατασταθεί µε µείγµα συνθετικών τριγλυκεριδίων ή ηλιανθέλαιο, που έχουν

τα αναφερόµενα χαρακτηριστικά στην παράγραφο 2(β) και (γ) του παρόντος

Μέρους, αντίστοιχα.

 (α) Τα χαρακτηριστικά του εξευγενισµένου ελαιολάδου είναι τα ακόλουθα:

Αριθµός ιωδίου (Wijs) = 80 µέχρι 88

∆είκτης διαθλάσεως στους 25°C =  µέχρι

Οξύτητα (σε  οξύ %) = 0,5 % κατά µέγιστο

Αριθµός υπεροξειδίων (σε  οξυγόνου ανά χιλιόγραµµο ελαίου) = 10 κατά

µέγιστο.
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(β) Τα χαρακτηριστικά του συνθετικού µείγµατος  αναφορικά µε τη

 του, είναι τα ακόλουθα:

Αναλογίες λιπαρών οξέων

Αριθµός  λιπαρού οξέος 6 8 10 12 14 16 18 λοιπά

Εµβαδόν GLC (%) �1 6�9  45�52 12�15 8�10 8�12

Καθαρότητα

Περιεκτικότητα σε  0,2 %

Περιεκτικότητα σε διγλυκερίδια (ενζυµατικώς)  2,0 %

Μη σαπωνοποιήσιµες ύλες  %

Αριθµός ιωδίου  0,1 %

Οξύτητα  %

Υγρασία (Κ. Fischer)  0,1 %

Σηµείον τήξης 28 ± 2 °C

Χαρακτηριστικό φάσµα απορρόφησης (πάχος στοιβάδας = 1 cm,  νερό 35

Μήκος κύµατος  290 310 330 350 370 390 430 470 510

∆ιαπερατότητα (%) �2 �15  �98

∆ιαπερατότητα τουλάχιστον 10% στα 310  (κυψελίδα 1 cm, τυφλόν: νερό  °C).

(γ) Τα χαρακτηριστικά του ηλιανθελαίου είναι τα ακόλουθα:

Αριθµός ιωδίου  = 120 µέχρι

∆είκτης διαθλάσεως στους  =  µέχρι

Αριθµός σαπωνοποίησης = 188  193

Σχετική πυκνότητα στους 20°C = 0,918 µέχρι 0,925

Μη σαπωνοποιήσιµες ύλες = 0,5 µέχρι 1,5 %.

3. ΣΤΟ παρόν Παράρτηµα, αναφορικά σε  Α, Β, C ή D σηµαίνει

αναφορά στον σχετικό προσοµοιωτή ως περιγράφεται στο παρόν Μέρος,

αναφορά δε σε προσοµοιωτή γενικά σηµαίνει αναφορά σε όλους τους

προσοµοιωτές που περιγράφονται στο παρόν Μέρος.

4. (α) Μόνο προσοµοιωτής, στην στήλη του οποίου, στον ακόλουθο Πίνακα,

σηµειώνεται «Χ» αναφορικά µε τρόφιµο ή οµάδα τροφίµων, επιτρέπεται

να χρησιµοποιείται για το εν λόγω τρόφιµο ή οµάδα τροφίµων.
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(β) Για κάθε προσοµοιωτή χρησιµοποιείται νέο δείγµα από το υπό εξέταση

πλαστικό υλικό ή αντικείµενο.

(γ) Σε περίπτωση που στον ακόλουθο Πίνακα δεν σηµειώνεται «Χ» στη

στήλη οποιουδήποτε προσοµοιωτή αναφορικά µε τρόφιµο ή οµάδα

τροφίµων, δεν απαιτείται δοκιµή µετανάστευσης για το εν λόγω τρόφιµο ή

οµάδα τροφίµων.

(δ) Σε περίπτωση που στον ακόλουθο Πίνακα το σηµείο «Χ» ακολουθείται

από κάθετη γραµµή και ένα αριθµό, το αποτέλεσµα της δοκιµής

µετανάστευσης πρέπει να διαιρείται δια του αριθµού που σηµειώνεται.

Στην περίπτωση µερικών τύπων λιπαρών τροφίµων ο αριθµός αυτός,

γνωστός ως "συντελεστής  χρησιµοποιείται συµβατικά ώστε

να λαµβάνεται υπόψη η µεγαλύτερη εκχυλιστική ικανότητα του

προσοµοιωτή για τέτοια τρόφιµα.

(ε) Σε περίπτωση που στον ακόλουθο Πίνακα το σηµείο «Χ» συνοδεύεται

από αστερίσκο(�ους) σε παρένθεση υπό τύπο παραποµπής σε

σηµείωση, η δοκιµή µετανάστευσης πρέπει ή, κατά περίπτωση,

επιτρέπεται να διεξάγεται σύµφωνα µε την παραπεµπόµενη σηµείωση.

(στ) Σε περίπτωση που στον ακόλουθο Πίνακα το γράµµα «α» εµφανίζεται

εντός παρενθέσεων µετά το σηµείο «Χ», µόνο ένας από τους δύο

προσοµοιωτές που σηµειώνονται  πρέπει να χρησιµοποιείται, ως

ακολούθως:

 εάν η τιµή του ρΗ του τροφίµου είναι µεγαλύτερη του 4,5

πρέπει να χρησιµοποιείται ο προσοµοιωτής Α�

 εάν η τιµή του ρΗ του τροφίµου είναι 4,5 ή µικρότερη,  πρέπει

να χρησιµοποιείται ο προσοµοιωτής Β.

(ζ) Στον ακόλουθο Πίνακα, σε περίπτωση που τρόφιµο είναι καταχωρηµένο

τόσο κάτω από ειδική όσο και κάτω από γενική κατηγορία τροφίµων,

πρέπει να  αναφορικά µε το εν λόγω τρόφιµο,
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µόνον  που σηµειώνεται(�ονται) στην ειδική

κατηγορία.

Πίνακας

Κατάλληλοι προσοµοιωτές για τρόφιµα ή οµάδες τροφίµων

 1

Αριθµός
αναφοράς

01

01.01

01.02

01.03

02

02.01

02.02

Στήλη 2
Περιγραφή τροφίµων

Ποτά

Μη αλκοολούχα ποτά ή
αλκοολούχα µε αλκοολική ισχύ
µικρότερη των 5 όγκων% :

Νερά, µηλίτης οίνος, χυµοί
φρούτων ή λαχανικών
κανονικοί ή συµπυκνωµένοι,
γλεύκος, νέκταρ φρούτων,
λεµονάδες, µεταλλικά νερά,
σιρόπια, πικρά αφεψήµατα,
καφές, τσάι, υγρή σοκολάτα,
µπύρα και άλλα
Αλκοολούχα ποτά µε αλκοολική
ισχύ ίση ή µεγαλύτερη των 5
όγκων%:

Ποτά τα οποία αναφέρονται
στην κλάση 01.01 αλλά µε
αλκοολική ισχύ ίση ή
υπερβαίνουσα τους 5 όγκους
%:

Οίνοι, αποστάγµατα και λικέρ
∆ιάφορα: µη µετουσιωµένη
αλκοόλη

∆ηµητριακά, προϊόντα
δηµητριακά, είδη ζαχαροA
πλαστικής και αρτοποιείου

Άµυλα

∆ηµητριακά µη επεξεργασµένα,
διογκωµένα, σε νιφάδες
(περιλαµβανοµένου του
διογκωµένου αραβοσίτου, των
νιφάδων αραβοσίτου και άλλων
παροµοίων)

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

 (α)

Β

 (α)

χη

C D
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Στήλη 1
Αριθµός

αναφοράς

02.03

02.04

02.05

02.06

03

03.01

03.02

03.03

 2
Περιγραφή τροφίµων

Άλευρα δηµητριακών και
σιµιγδάλι

Μακαρόνια, και παρόµοια
προϊόντα

Είδη ζαχαροπλαστικής και
αρτοποιίας ξηρά:

Α. Επικαλυµµένα µε λιπαρές
ύλες
Β. Άλλα

Είδη ζαχαροπλαστικής και
αρτοποιίας νωπά

Α. Επικαλυµµένα µε λιπαρές
ύλες
Β. Άλλα

Σοκολάτα, ζάχαρη και
προϊόντα τους. Προϊόντα
ζαχαροπλαστικής

Σοκολάτα, προϊόντα καλυµµένα
µε σοκολάτα,
της και προϊόντα καλυµµένα µε

 της.

Προϊόντα ζαχαροπλαστικής:

Α. Σε στερεά µορφή

Ι. Επικαλυµµένα µε λιπαρές
ύλες

II. Άλλα

Β. Σε µορφή πάστας

1. Επικαλυµµένα µε λιπαρές
ύλες

II. Υγρά

Ζάχαρη  προϊόντα από
ζάχαρη:

Α. Σε στερεά µορφή

Β. Μέλι και τα παρόµοια

Γ.  και σιρόπια
ζάχαρης

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

Χ

Χ

Χ

χ

Β C D
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Στήλη 1
Αριθµός

αναφοράς

04

04.01

04.02

04.03

04.04

04.05

 2
Περιγραφή τροφίµων

Φρούτα, λαχανικά και
προϊόντα αυτών

Ολόκληρα φρούτα, νωπά ή
παγωµένα

Μεταποιηµένα φρούτα:

Α. Αποξηραµένα ή αφυδατω�
µένα φρούτα, ολόκληρα ή
υπό µορφή αλεύρου ή
σκόνης

Β. Φρούτα σε κοµµάτια, υπό
µορφή πολτού ή πάστας

Γ. ∆ιατηρηµένα φρούτα (µαρ�
µελάδες και παρεµφερή
προϊόντα � ολόκληρα
φρούτα ή κοµµάτια ή υπό
µορφή αλεύρου ή σκόνης
διατηρηµένα σε υγρό µέσο):

Ι. Σε υδατικό µέσο

II. Σε ελαιώδες µέσο

 Σε αλκοολικό µέσο ( > 5
όγκων %)

Ξηροί καρποί (αραχίδες,
κάστανα, αµύγδαλα,
φουντούκια, καρύδια,
κουκουνάρι και άλλα):

Α. Αποφλοιωµένα ξηρά
Β. Αποφλοιωµένα και
καβουρδισµένα
Γ. Σε µορφή πάστας ή κρέµας

Ολόκληρα λαχανικά νωπά ή
παγωµένα

Μεταποιηµένα λαχανικά:

Α. Αποξηραµένα ή
αφυδατωµένα λαχανικά
ολόκληρα ή υπό µορφή
αλεύρου ή σκόνης
Β. Λαχανικά σε κοµµάτια υπό
µορφή πολτού

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ

Χ(α)

Β

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ

D

Χ
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 1
Αριθµός

αναφοράς

04.05
(συνέχεια)

05

05.01

05.02

06

06.01

06.02

06.03

06.04

06.05

Στήλη 2
Περιγραφή τροφίµων

Γ. ∆ιατηρηµένα λαχανικά:
Ι. Σε υδατικό µέσο
II. Σε ελαιώδες µέσο

 Σε αλκοολικό µέσο (> 5
όγκων %)

Λίπη και έλαια

Ζωϊκά και φυτικά λίπη και
έλαια, είτε στη φυσική τους
κατάσταση είτε επεξεργασµένα
(περιλαµβανοµένου του
βουτύρου κακάο, χοιρείου
λίπους, επαναστερεοποιηµένο
βούτυρο)

Μαργαρίνη, βούτυρο και άλλα
λίπη και έλαια αποτελούµενα
από γαλάκτωµα νερού σε λάδι

Ζωικά προϊόντα και αυγά

Ψάρια:
Α. Ψάρια, παγωµένα,
αλατισµένα καπνιστά

Β. Υπό µορφή πάστας

Μαλακόστρακα και µαλάκια
(περιλαµβανοµένων στρειδιών,
µυδιών, σαλιγκαριών) που δεν
προστατεύονται από το

 τους

Κρέας κάθε  είδους
(περιλαµβανοµένων
πουλερικών και
Α. Νωπά, παγωµένα,
αλατισµένα, καπνιστά

Β. Υπό µορφή πάστας, κρέµας

µεταποιηµένα προϊόντα
κρέατος (χαµ, σαλάµι, µπέικον
και άλλα)
Συντηρηµένο και
ηµισυντηρηµένο κρέας και
ψάρι:
Α. Σε υδατικό µέσο
Β. Σε ελαιώδες µέσο

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

Χ(α)
Χ(α)

Χ
Χ

Χ

χ
χ

χ

 (α)
 (α)

Β

Χ(α)
Χ(α)

 (α)
 (α)

C

Χ

D

Χ

Χ

Χ
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 1
Αριθµός

αναφοράς

06.06

06.07

06.08

07

07.01

07.02

07.03

07.04

07.05

08

08.01

08.02

Στήλη 2
Περιγραφή τροφίµων

Αυγά χωρίς το

Α. Σε σκόνη ή αποξηραµένα

Β. Άλλα

Κρόκοι αυγών:

Α. Νωποί

Β. Σε σκόνη ή κατεψυγµένοι

Αποξηραµένο λευκό αυγού

Γαλακτοκοµικά προϊόντα

Γάλα:

Α. Πλήρες

Β. Μερικώς αφυδατωµένο

Γ. Μερικώς ή τελείως
αποβουτυρωµένο

∆. Πλήρως αφυδατωµένο

Γάλα που έχει υποστεί ζύµωση
όπως γιαούρτι, οξύγαλα
παρόµοια προϊόντα που
περιέχουν φρούτα και προϊόντα
φρούτων

Κρέµα γάλακτος και όξινη
κρέµα

Τυριά:
Α. Ολόκληρα µε κρούστα
Β. Τηγµένα τυριά
Γ. Όλα τα υπόλοιπα

Πυτία:
Α. Σε υγρή ή

µορφή
Β. Σε σκόνη ή αποξηραµένη

∆ιάφορα προϊόντα

Ξύδι

Τηγανητά ή ψητά τρόφιµα:
Α. Τηγανητές πατάτες,
τηγανίτες και τα παρόµοια
Β. Ζωικής προέλευσης

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

Χ

Χ

Χ(α)

Χ(α)
Χ(α)

Χ(α)

Β

Χ

Χ(α)

Χ(α)
Χ(σ)

Χ(α)

Χ

D
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Στήλη 1
Αριθµός

αναφοράς

08.03

08.04

08.05

08.06

08.07

08.08

Στήλη 2
Περιγραφή τροφίµων

Παρασκευάσµατα για σούπες,
ζωµοί σε υγρή, στερεά ή σε
µορφή σκόνης (εκχυλίσµατα ή
συµπυκνώµατα),
οµοιογενοποιηµένα σύνθετα
παρασκευάσµατα, έτοιµα
φαγητά:

Α. Σε σκόνη ή αποξηραµένα:

Ι. Με λιπαρές ύλες στην επιφάνεια

II. Αλλα

Β. Υγρά ή σε µορφή πάστας:

Ι. Με λιπαρές ύλες στην επιφάνεια

II. Αλλα

Ζύµες και άλλες ουσίες που
προκαλούν διόγκωση:

Α. Σε µορφή πάστας

Β. Άλλα

Μαγειρικό άλας

Σάλτσες:

Α. Χωρίς λιπαρές ύλες στη
επιφάνεια

Β. Μαγιονέζα, σάλτσες που
προέρχονται από µαγιονέζα,
κρέµες για σαλάτα, και άλλα
γαλακτώµατα ελαίου σε νερό

Γ. Σάλτσες που περιέχουν λάδι
και νερό σε δύο
φάσεις

Μουστάρδα (εκτός της
µουστάρδας σε σκόνη της
κλάσης 08.17)

Σάντουιτς, τοστ και άλλα που
περιέχουν οποιοδήποτε είδος
τροφίµου:

Α. Με λιπαρές ύλες στην
επιφάνεια

Β. Άλλα

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής
Α

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Β

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

Χ(α)

C D

Χ
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 1
Αριθµός

αναφοράς

08.10

08.11

08.12

08.14

08.15

08.17

Στήλη 2
Περιγραφή τροφίµων

Παγωτά

Αποξηραµένα τρόφιµα:

Α. Με λιπαρές ύλες στην
επιφάνεια

Β. Άλλα

Καταψυγµένα ή βαθειάς
κατάψυξης τρόφιµα

Συµττυκνωµένα εκχυλίσµατα,
αλκοολικής ισχύος ίσης ή
µεγαλύτερης των 5 όγκων %

Κακάο:

Α. Σκόνη κακάο

Β. Πάστα κακάο

Καφές, καβουρδισµένος ή µη,
χωρίς  ή διαλυτός,
υποκατάστατα καφέ, σε
κόκκους ή σε σκόνη

Υγρά εκχυλίσµατα καφέ

Αρωµατικά και άλλα βότανα
χαµοµήλι, µολόχα, µέντα, τσάι,
και άλλα

Καρυκεύµατα και αρωµατικά σε
φυσική κατάσταση: κανέλλα,
γαρύφαλλο, σκόνη µουστάρ�
δας, πιπέρι, βανίλια, κρόκος και
άλλα

Στήλη 3
Χρησιµοποιούµενος

προσοµοιωτής

Α

Χ

Χ

Β C

Χ

D

(*) Η δοκιµή αυτή πρέπει να διεξάγεται όπου το ρΗ είναι 4,5 ή µικρότερο.

(**) Η δοκιµή αυτή επιτρέπεται να διεξάγεται στις περιπτώσεις υγρών ή ποτών µε

αλκοολική ισχύ µεγαλύτερη των 10 όγκων % µε υδατικό διάλυµα αιθανόλης

αναλόγου συγκεντρώσεως.

 Εάν είναι δυνατό να δειχθεί µε κατάλληλη δοκιµή ότι δεν υπάρχει «επαφή

λιπαρής ύλης» µε το πλαστικό, τότε η δοκιµή µε τον προσοµοιωτή D επιτρέπεται

να παραληφθεί.
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Μέρος 3 A Λοιπές διατάξεις που πρέπει να εφαρµόζονται κατά τις

δοκιµές µετανάστευσης

Γενικές διατάξεις

Για τη σύγκριση των αποτελεσµάτων των δοκιµών µετανάστευσης που

προβλέπονται στο Μέρος 1, το ειδικό βάρος όλων των προσοµοιωτών

 συµβατικά ως µονάδα. Τα χιλιοστόγραµµα ουσίας(�ιών) τα οποία

απελευθερώνονται ανά λίτρο προσοµοιωτού (mg/L) αντιστοιχούν αριθµητικά

προς τα χιλιοστόγραµµα της ουσίας(�ιών) τα οποία απελευθερώνονται ανά

χιλιόγραµµο προσοµοιωτού και κατ' επέκταση προς τα χιλιοστόγραµµα της

ουσίας(�ιών) τα οποία απελευθερώνονται ανά χιλιόγραµµο τροφίµου

λαµβάνοντας υπόψη το Μέρος 2.

Όταν οι δοκιµές µετανάστευσης διεξάγονται σε δείγµατα τα οποία έχουν ληφθεί

από το υπό εξέταση πλαστικό υλικό ή αντικείµενο ή σε δείγµατα τα οποία έχουν

κατασκευασθεί για το σκοπό αυτό, και η ποσότητα του τροφίµου ή του

 που φέρεται σε επαφή µε το δείγµα διαφέρει από εκείνη της

πραγµατικής χρήσης του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου, τότε τα

αποτελέσµατα  πρέπει να διορθώνονται µε την εφαρµογή του πιο κάτω

τύπου:

όπου�

«Μ» είναι η µετανάστευση σε

 είναι η µεταφερόµενη µάζα σε  η οποία απελευθερώνεται από το δείγµα

όπως αυτή προσδιορίζεται από τη δοκιµή µεταφοράς,

 είναι η επιφάνεια σε dm2 του δείγµατος που βρίσκεται σε επαφή µε το

τρόφιµο ή τον προσοµοιωτή κατά τη διάρκεια της δοκιµής µετανάστευσης,

 είναι η επιφάνεια σε dm2 του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου σε

πραγµατικές συνθήκες χρήσης, και

1.

2.
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«q» είναι η ποσότητα του τροφίµου σε γραµµάρια που βρίσκεται σε επαφή µε το

πλαστικό υλικό ή αντικείµενο σε πραγµατικές συνθήκες χρήσης.

3. Ο προσδιορισµός της µετανάστευσης διεξάγεται στο πλαστικό υλικό ή

αντικείµενο ή, εάν αυτό δεν είναι πρακτικά δυνατό, µε χρήση είτε δειγµάτων που

έχουν ληφθεί από το πλαστικό υλικό ή αντικείµενο είτε, όπου ενδείκνυται,

δειγµάτων αντιπροσωπευτικών του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου.

 δείγµα  πρέπει να φέρεται σε επαφή µε το τρόφιµο ή τον

κατά τρόπο αντιπροσωπευτικό των συνθηκών της πραγµατικής χρήσης. Για το

σκοπό αυτό, η δοκιµή  πρέπει να διεξάγεται έτσι ώστε µόνο τα µέρη εκείνα

του δείγµατος, που προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε το τρόφιµο στην

πραγµαιτκή χρήση, να έρχονται σε επαφή µε το τρόφιµο ή τον προσοµοιωτή.

Αυτή η προϋπόθεση είναι ιδιαίτερα σηµαντική στις περιπτώσεις πλαστικών

υλικών και αντικειµένων που περιλαµβάνουν πολλά στρώµατα, στα πώµατα και

λοιπά.

Η δοκιµή µετανάστευσης σε καλύµµατα, πώµατα και άλλα µέσα σφράγισης

πρέπει να διεξάγεται εφαρµόζοντας τα υλικά αυτά στα δοχεία για τα οποία

προορίζονται, µε τρόπο ώστε να αντιστοιχεί στις συνθήκες πωµατισµού υπό

κανονική ή προβλεπόµενη χρήση.

Σε όλες τις περιπτώσεις, επιτρέπεται να επαληθεύεται η συµµόρφωση προς τα

όρια µετανάστευσης µε τη χρήση αυστηρότερης δοκιµασίας.

4. Σύµφωνα µε τον Κανονισµό  το δείγµα του πλαστικού υλικού ή

αντικειµένου φέρεται σε επαφή µε το τρόφιµο ή τον κατάλληλο προσοµοιωτή για

χρονικό διάστηµα και  όπως αυτά έχουν επιλεγεί λαµβάνοντας

υπόψη τις συνθήκες επαφής στη πραγµατική χρήση σύµφωνα µε τα Μέρη 1 και

2. ΣΤΟ τέλος του προκαθορισµένου χρόνου, διεξάγεται στο τρόφιµο ή τον

προσοµοιωτή ο προσδιορισµός της ολικής ποσότητας των ουσιών (ολική

µετανάστευση), της ποσότητας µιας ή περισσοτέρων ουσιών (ειδική

 2.
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µετανάστευση) ή ο προσδιορισµός αµφοτέρων των ποσοτήτων, οι οποίες

ουσίες µετανάστευσαν από το δείγµα.

Όταν ένα πλαστικό υλικό ή αντικείµενο προορίζεται να έλθει σε επανειληµµένη

επαφή µε τρόφιµα, η δοκιµή µετανάστευσης  πρέπει να διεξάγεται τρεις φορές

στο ίδιο δείγµα σύµφωνα µε τις συνθήκες που προβλέπει το Μέρος 1,

χρησιµοποιώντας κάθε φορά νέο δείγµα από το τρόφιµο ή τον προσοµοιωτή. Η

συµµόρφωση επαληθεύεται µε βάση το επίπεδο της µετανάστευσης που

βρέθηκε στη τρίτη δοκιµή. Όµως, εάν αδιαµφισβήτητα αποδειχθεί ότι το

επίπεδο της µετανάστευσης δεν αυξάνεται στη δεύτερη και τρίτη δοκιµή και εάν

δεν υπάρχει υπέρβαση του ορίου(�ιων) µετανάστευσης στη πρώτη δοκιµή, δεν

απαιτούνται περισσότερες δοκιµές.

Ειδικές διατάξεις  την ολική µετανάστευση

Όταν χρησιµοποιούνται οι υδατικοί προσοµοιωτές που προβλέπονται στα

Μέρη 1 και  ο προσδιορισµός της ολικής ποσότητας των ουσιών που

ελευθερώνονται από το δείγµα επιτρέπεται να γίνει µε εξάτµιση του

προσοµοιωτού και ζύγιση του υπολείµµατος.

Όταν χρησιµοποιείται το εξευγενισµένο ελαιόλαδο ή τα  του,

επιτρέπεται να χρησιµοποιείται η ακόλουθη διαδικασία:

 δείγµα του πλαστικού υλικού ή αντικειµένου ζυγίζεται προ και µετά την

επαφή µε τον προσοµοιωτή. Η· ποσότητα του προσοµοιωτού που έχει

προσροφηθεί από το δείγµα προσδιορίζεται ποσοτικά. Η ποσότητα αυτή του

προσοµοιωτού αφαιρείται από το βάρος του δείγµατος που µετρήθηκε µετά την

επαφή µε τον προσοµοιωτή. Η διαφορά µεταξύ του αρχικού  του

διορθωµένου τελικού βάρους αντιπροσωπεύει την ολική µετανάστευση από το

υπό εξέταση δείγµα.

Εάν ένα πλαστικό υλικό ή αντικείµενο προορίζεται να έλθει σε επανειληµµένη

επαφή µε τρόφιµα  δεν  τεχνικά δυνατόν να διεξαχθεί η δοκιµή που

περιγράφεται στην παράγραφο 5, γίνονται δεκτές τροποποιήσεις υπό την

προϋπόθεση ότι επιτρέπουν τον προσδιορισµό του επιπέδου της µεταφοράς
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που σηµειώνεται κατά την τρίτη δοκιµή� Μία  αυτές  δυνατές

τροποποιήσεις περιγράφεται πιο κάτω:

Η δοκιµή γίνεται σε τρία πανοµοιότυπα δείγµατα από το πλαστικό υλικό ή

αντικείµενο. Ένα από αυτά υποβάλλεται στην κατάλληλη δοκιµή για

προσδιορισµό της ολικής µετανάστευσης  το δεύτερο και τρίτο δείγµα

υποβάλλονται στις ίδιες συνθήκες  αλλά για χρονική περίοδο

επαφής δύο  τρεις φορές µεγαλύτερη από την καθοριζόµενη

προσδιορίζεται η ολική µετανάστευση στο καθένα  και  αντίστοιχα).

 υλικό ή αντικείµενο  ότι πληροί τον Κανονισµό  εάν είτε το

είτε η διαφορά  δεν υπερβαίνει του ορίου της ολικής µετανάστευσης.

7. Πλαστικό υλικό ή αντικείµενο που υπερβαίνει το καθοριζόµενο στον Κανονισµό

13(3) όριο ολικής µετανάστευσης κατά ποσότητα όχι µεγαλύτερη από την

σχετική αναλυτική ανοχή που αναφέρεται ακολούθως,  ότι πληροί τον

Κανονισµό

(α)  mg/kg ή 3  σε δοκιµή µετανάστευσης όπου χρησιµοποιείται ο

προσοµοιρωτής

(β) 12 mg/kg ή 2  σε δοκιµή µετανάστευσης όπου χρησιµοποιείται ο

 Α, Β ή C.

8. Οι δοκιµές µετανάστευσης, χρησιµοποιώντας εξευγενισµένο ελαιόλαδο ή τα

 του, δεν πρέπει να διεξάγονται για έλεγχο συµµόρφωσης προς

το όριο ολικής µετανάστευσης, στις περιπτώσεις όπου υπάρχει αναµφισβήτητη

απόδειξη ότι η καθοριζόµενη αναλυτική µέθοδος είναι ανεπαρκής από τεχνικής

άποψης.

Σε οποιαδήποτε τέτοια περίπτωση,  ουσίες που εξαιρούνται από τα όρια

ειδικής µετανάστευσης ή τους άλλους περιορισµούς του καταλόγου του

 Έβδοµου Παραρτήµατος, ισχύει όριο ειδικής µετανάστευσης  ή 10

mg/dm2 κατά περίπτωση. Όµως, το άθροισµα όλων των τιµών ειδικής

µετανάστευσης που προσδιορίζονται δεν πρέπει να υπερβαίνει το όριο της

ολικής µετανάστευσης.



Κ.∆.Π. 451/2004 Παρ. ΙΙΙ(Ι) 3202
Αρ.  30.4.2004

Αριθµός 451
Οι περί Ραδιοφωνικών και Τηλεοπτικών Σταθµών (Εκδηλώσεις Μείζονος Σηµασίας)

Κανονισµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από την Αρχή Ραδιοτηλεόρασης, µε την
έγκριση του Υπουργικού Συµβουλίου, δυνάµει των διατάξεων των άρθρων 28Α και 51
των περί Ραδιοφωνικών και Τηλεοπτικών Σταθµών Νόµων του 1998 µέχρι 2004,
κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύονται
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του
περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε
Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του
1990).

Ο ΠΕΡΙ ΡΑ∆ΙΟΦΩΝΙΚΩΝ ΚΑΙ ΤΗΛΕΟΠΤΙΚΩΝ ΣΤΑΘΜΩΝ ΝΟΜΟΣ

 1998

 1998

 1999

 1999

23 (Ι) του 2000

55(1) του 2000

 2000

 2001

53 (Ι) του 2001

65 (Ι) του 2001

78 (Ι) του 2001

 2001

 2002

 2002

24 (Ι) του 2003

του 2004.

τίτλος.

Ερµηνεία

Κανονισµοί δυνάµει των άρθρων 28Α και 51

Η Αρχή Ραδιοτηλεόρασης Κύπρου, ασκώντας  εξουσίες που

χορηγούνται σ'αυτήν σύµφωνα µε τα άρθρα 28Α, και 51 των περί

Ραδιοφωνικών και Τηλεοπτικών Σταθµών Νόµων του 1998 µέχρι

2004, εκδίδει τους ακόλουθους Κανονισµούς µε την έγκριση του

Υπουργικού Συµβουλίου:

1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα αναφέρονται ως οι περί

Ραδιοφωνικών και Τηλεοπτικών Σταθµών (Εκδηλώσεις Μείζονος

Σηµασίας) Κανονισµοί του 2004.

2. Στους παρόντες Κανονισµούς, εκτός αν από το κείµενο

προκύπτει διαφορετική έννοια �

«Εκδηλώσεις µείζονος σηµασίας για την κοινωνία» σηµαίνει

αθλητικής ή µη αθλητικής φύσεως εκδηλώσεις οι οποίες πληρούν

δύο τουλάχιστον από τα πιο κάτω κριτήρια:

(α) Η εκδήλωση καθώς και η  της έχει ειδικό και

ευρύτατο ενδιαφέρον για τη ∆ηµοκρατία και ενδιαφέρει άτοµα



 1989

 1999

87 (Ι) του 2000

 του 2000.
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άλλα από εκείνα που συνήθως παρακολουθούν αυτό τον τύπο

εκδηλώσεων στην τηλεόραση,

(β) η εκδήλωση τυγχάνει ευρύτατης αναγνώρισης από το

γενικό κοινό, έχει ιδιαίτερη πολιτιστική σηµασία και τονίζει την

πολιτιστική ταυτότητα της ∆ηµοκρατίας,

(γ) στην εκδήλωση συµµετέχει εθνική οµάδα σε συγκεκριµένη

αθλητική εµφάνιση σηµαντικού διεθνούς πρωταθλήµατος,

(δ) η εκδήλωση αναµεταδίδεται κατά παράδοση από τη µη

συνδροµητική τηλεόραση και έχει υψηλό ποσοστό τηλεθέασης

στη

«ελεύθερος τηλεοπτικός σταθµός» έχει την έννοια που αποδίδεται

στον όρο αυτό από το Νόµο και περιλαµβάνει σταθµό ή οµάδα

σταθµών η οποία παρέχει δωρεάν λήψη συνολικά τουλάχιστον στο

75% του πληθυσµού, χωρίς συµπληρωµατικά έξοδα εκ µέρους του

κοινού για τεχνικές εγκαταστάσεις καθώς και σταθµό

κωδικοποιηµένων εκποµπών µόνο αναφορικά µε το

του που µεταδίδεται σε µη κωδικοποιηµένη

«Επιτροπή Προστασίας του Ανταγωνισµού» σηµαίνει την

Επιτροπή που συστάθηκε και λειτουργεί δυνάµει των περί της

Προστασίας του Ανταγωνισµού Νόµων του  µέχρι (Αρ. 2) του

2000·

«Κατάλογος» σηµαίνει τον κατάλογο που περιέχει τις εκδηλώσεις

µείζονος σηµασίας για την κοινωνία όπως καθορίζονται στη

γνωστοποίηση της Αρχής που εκδίδεται δυνάµει του Νόµου.

3.(α) Η Αρχή συντάσσει, τροποποιεί ή ακυρώνει Κατάλογο

εκδηλώσεων µείζονος σηµασίας για την κοινωνία, για τις οποίες

παρέχεται δικαίωµα µετάδοσης από ελεύθερο τηλεοπτικό σταθµό

Σύνταξη
καταλόγου
εκδηλώσεων
µείζονος

 για την  σκοπούς δηµόσιου συµφέροντος.

κοινωνία.

(β) Ο Κατάλογος αποτελείται από Μέρος Ι, τό οποίο περιλαµβάνει

τις σηµαντικότερες διεθνείς και εθνικές εκδηλώσεις και από Μέρος

II, το οποίο περιλαµβάνει σηµαντικές εθνικές εκδηλώσεις.
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(γ) Η Αρχή πριν τη σύνταξη, τροποποίηση ή ακύρωση του

Καταλόγου διεξάγει διαβουλεύσεις µε όλους τους ελεύθερους

τηλεοπτικούς σταθµούς και άλλους σταθµούς.

(δ) Η Αρχή δηµοσιεύει τον Κατάλογο, καθώς και οποιαδήποτε

τροποποίηση ή τυχόν  του, µε Γνωστοποίηση στην

Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.

Τρόπος

µετάδοσης

εκδηλώσεων

µείζονος

σηµασίας

4. (α) Οι εκδηλώσεις που απαριθµούνται στο Μέρος Ι του

Καταλόγου, κατά κανόνα µεταδίδονται ζωντανά και κατ'εξαίρεση

ετεροχρονισµένα, νοουµένου ότι η αναβολή της ζωντανής

 τους βασίζεται στους πιο κάτω αντικειµενικούς

παράγοντες:

 Η εκδήλωση λαµβάνει χώρα από τις  έως 6:00

ώρα Κύπρου,

(ϋ) η εκδήλωση συµπίπτει µε άλλα σηµαντικότατα

γεγονότα τα οποία εξελίσσονται ταυτόχρονα, κατά το

ίδιο χρονικό διάστηµα, ή

(iii) η απευθείας µετάδοση προϋποθέτει τον

επαναπρογραµµατισµό άλλης µετάδοσης εκδήλωσης

µείζονος σηµασίας για την κοινωνία.

(β) Οι εκδηλώσεις που απαριθµούνται στο Μέρος II του

Καταλόγου, µπορούν να µεταδίδονται ετεροχρονισµένα, µόνο όµως

την ηµέρα κατά την οποία πραγµατοποιείται η εκδήλωση.

5.(α) Τα αποκλειστικά δικαιώµατα σχετικά µε εκδηλώσεις µείζονος

σηµασίας για την κοινωνία δεν µπορούν να ασκούνται κατά τρόπο

που να αποστερούν από σηµαντικό τµήµα του κοινού τη

Περιορισµοί στην

άσκηση

αποκλειστικών

δικαιωµάτων σε

σχέση µε

 δυνατότητα να παρακολουθεί αυτές  εκδηλώσεις, απευθείας ή σε

ετεροχρονισµένη µετάδοση στην περίπτωση των εκδηλώσεων του

Μέρους Ι του Καταλόγου ή σε απευθείας ή ετεροχρονισµένη,

σηµασίας για την
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µερική τουλάχιστον µετάδοση, στην περίπτωση των εκδηλώσεων

του Μέρους II του Καταλόγου, σε ελεύθερους τηλεοπτικούς

σταθµούς.

(β) Για τους σκοπούς του παρόντος Κανονισµού,  ότι

σηµαντικό τµήµα του κοινού στερείται της δυνατότητας να

παρακολουθήσει µια εκδήλωση, όταν αυτή µεταδίδεται από σταθµό

κωδικοποιηµένων εκποµπών, εκτός εάν η εκδήλωση

αναµεταδίδεται απευθείας ή σε ετεροχρονισµένη µετάδοση στην

περίπτωση των εκδηλώσεων του Μέρους Ι του Καταλόγου ή σε

απευθείας ή ετεροχρονισµένη, µερική τουλάχιστο µετάδοση, στην

περίπτωση των εκδηλώσεων του Μέρους II του Καταλόγου, από

ελεύθερο τηλεοπτικό σταθµό του οποίου η λήψη παρέχεται

τουλάχιστον στο 75% του πληθυσµού χωρίς συµπληρωµατικά

έξοδα εκ µέρους του κοινού για τεχνικές εγκαταστάσεις.

(γ) Σταθµοί κωδικοποιηµένων εκποµπών που δεν είναι σε  να

ανταποκριθούν στις απαιτήσεις που καθορίζονται στην

παράγραφο (α) του παρόντος Κανονισµού, και οι οποίοι έχουν

αποκτήσει αποκλειστικά δικαιώµατα για τις εκδηλώσεις που

απαριθµούνται στον Κατάλογο, µπορούν να ασκούν τα

αποκλειστικά  τους, µόνο εφόσον, µέσω συµβάσεων µε

Ι άλλους σταθµούς ή µέσω άλλων κατάλληλων µέσων, µπορούν να

διασφαλίσουν ότι σηµαντική µερίδα του κοινού δε στερείται της

δυνατότητας να παρακολουθεί τέτοιες εκδηλώσεις µέσω απευθείας

ή ετεροχρονισµένης, µερικής τουλάχιστο µετάδοσης, ανάλογα µε

την περίπτωση, σε ελεύθερους τηλεοπτικούς σταθµούς.

(δ) Σταθµοί κωδικοποιηµένων εκποµπών, δύνανται να

παρεκκλίνουν από τις πιο πάνω προϋποθέσεις σε περίπτωση που

 στην Αρχή ότι δεν υπάρχει ελεύθερος τηλεοπτικός

σταθµός µετάδοσης ή οµάδα τηλεοπτικών σταθµών, οι οποίοι

πληρούν τις προϋποθέσεις των παραγράφων (α) και (β) του

παρόντος Κανονισµού,  οι οποίοι είναι διατεθειµένοι να δεχθούν

τη σύναψη σύµβασης περαιτέρω παραχώρησης ή εκχώρησης των
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αποκλειστικών τους δικαιωµάτων στη βάση όρων,

περιλαµβανοµένης της τιµής, που επικρατούν στην αγορά υπό

συνθήκες ελεύθερου ανταγωνισµού, περίπτωση κατά την οποία η

Αρχή καθορίζει τους όρους και προϋποθέσεις από τις οποίες

διέπεται η παρέκκλιση.

(ε) Οι ελεύθεροι τηλεοπτικοί σταθµοί, στους οποίους παρέχονται

συµβατικές διευθετήσεις σύµφωνα µε την παράγραφο (γ) του

παρόντος Κανονισµού, οφείλουν να εκφράσουν εγγράφως το

ενδιαφέρον τους στο σταθµό που κατέχει τα αποκλειστικά

δικαιώµατα, το αργότερο µέσα σε 15 ηµέρες από την παραλαβή

γραπτής προσφοράς, η οποία περιλαµβάνει ειδικές πληροφορίες

σχετικά µε την εκδήλωση, τον τόπο και το χρόνο

της και την απαιτούµενη τιµή.

(στ) Σε περίπτωση διαφωνίας µεταξύ των ενδιαφερόµενων

σταθµών σχετικά µε την  των τηλεοπτικών δικαιωµάτων  τη

µετάδοση των εκδηλώσεων µείζονος σηµασίας για την κοινωνία

που περιλαµβάνονται στον Κατάλογο, σε συνδυασµό µε την

περαιτέρω παραχώρηση ή την εκχώρηση τέτοιων δικαιωµάτων, η

Επιτροπή Προστασίας του Ανταγωνισµού, κατόπιν αιτήσεως ενός

εκ των ενδιαφερόµενων σταθµών ή της Αρχής, µπορεί να εκδώσει

γνώµη για τον υπολογισµό της τιµής.

(ζ) Η Επιτροπή Προστασίας του Ανταγωνισµού, αφού παράσχει

στους ενδιαφερόµενους σταθµούς και στην Αρχή να διατυπώσουν

τις απόψεις τους, εκδίδει τη γνώµη της για τον καθορισµό της τιµής

βάσει των όρων που επικρατούν στην αγορά υπό συνθήκες

ελεύθερου ανταγωνισµού, την οποία κοινοποιεί σε κάθε περίπτωση

στην Αρχή.

(η) Η γνώµη της Επιτροπής Προστασίας του Ανταγωνισµού, είναι

δεσµευτική προς τους ενδιαφερόµενους σταθµούς, σε περίπτωση

που αυτοί αποφασίσουν να προχωρήσουν στη σύναψη της

σχετικής σύµβασης.
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Καθήκοντα

σταθµών σε

σχέση µε

κατάλογο

εκδηλώσεων

σηµασίας

κρατών µελών.

6. Όπου άλλο κράτος µέλος έχει καθορίσει εκδήλωση ως

εκδήλωση µείζονος σηµασίας για την κοινωνία, για εκείνο το

κράτος µέλος,  την σε σχετικό εθνικό κατάλογο

εκδηλώσεων µείζονος σηµασίας, και η Επιτροπή έχει κοινοποιήσει

τα µέτρα που λαµβάνονται από τα κράτη µέλη σύµφωνα µε το

άρθρο 3Α.2. της Οδηγίας  κανένας σταθµός που

υπάγεται στη δικαιοδοσία της ∆ηµοκρατίας, ο οποίος αποκτά

αποκλειστικά δικαιώµατα για τη συγκεκριµένη εκδήλωση, δεν

µπορεί να χρησιµοποιήσει τα αποκλειστικά του δικαιώµατα µε

τρόπο που να αποστερεί από σηµαντικό ποσοστό του κοινού στο

σχετικό κράτος µέλος, τη δυνατότητα να παρακολουθήσει δωρεάν

την εκδήλωση, σύµφωνα µε την ισχύουσα σχετική νοµοθεσία του

κράτους µέλους αυτού.

Υποβολή

παραπόνου

στην Αρχή.

7. Όπου τηλεοπτικός σταθµός ισχυρίζεται ότι οποιαδήποτε πράξη,

ενέργεια ή παράλειψη οποιουδήποτε άλλου τηλεοπτικού σταθµού

λαµβάνει χώρα ή έχει λάβει χώρα ή πρόκειται να λάβει χώρα, κατά

παράβαση των προνοιών του Κανονισµού 5 των παρόντων

Κανονισµών, δύναται να υποβάλει παράπονο στην Αρχή, η οποία,

σε περίπτωση που µετά από διερεύνηση του παραπόνου

καταλήγει στο συµπέρασµα ότι παραβιάζονται οι πρόνοιες του

Κανονισµού 5, έχει τις εξουσίες που προβλέπονται στο Νόµο σε

σχέση µε την επιβολή του Νόµου.

Έναρξη της

ισχύος των

παρόντων

Κανονισµών.

8. (α) Τηρουµένων των διατάξεων της παραγράφου (β), οι

παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ κατά την ηµεροµηνία

 τους στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.

(β) Ο Κανονισµός 6 τίθεται σε ισχύ κατά την ηµεροµηνία

προσχώρησης της ∆ηµοκρατίας στην Ευρωπαϊκή  .



Κ.∆.Π. 452/2004 Παρ.  3208
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Αριθµός 452

Οι περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή Κλινική Πρακτική) Κανονισµοί του
2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των διατάξεων της
παραγράφου (η) του εδαφίου (2) του άρθρου 103 των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρή@
σης  Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµων του  έως (Αρ. 3) του 2004,
αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύο@
νται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου
3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται
µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του
1990).

ΟΙ  ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ,

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) ΝΟΜΟΙ ΤΟΥ 2001 ΕΩΣ (ΑΡ.3) ΤΟΥ 2004

Κανονισµοί µε βάση  άρθρο 103(2)(η)

Για σκοπούς µερικής εναρµόνισης µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία  του Ευρωπαϊκού

Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 2001 για την

προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών.

 εφαρµογή ορθής

κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων

προοριζοµένων για τον άνθρωπο»  121 της 01.05.2001. σ.

 Υπουργικό Συµβούλιο, µετά από εισήγηση του Συµβουλίου

Φαρµάκων, ενασκώντας τις εξουσίες που του χορηγούνται µε βάση

τις διατάξεις της παραγράφου (η) του εδαφίου (2) του άρθρου 103

των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας.

Προµήθειας και Τιµών) Νόµων του 2001 έως (Αρ. 3) του 2004.

εκδίδει τους ακόλουθους Κανονισµούς:

 του 2001

 του 2002

 του 2004

 του 2004

 του 2004

Συνοτττικός

τίτλος

1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα  ως οι περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή Κλινική Πρακτική) Κανονισµοί του 2004.

2.�0) Στους παρόντες Κανονισµούς, εκτός αν από το κείµενο

προκύπτει διαφορετική έννοια �

«ανεπιθύµητο συµβάν» σηµαίνει κάθε επιβλαβή εκδήλωση σε

ασθενή ή σε συµµετέχοντα, στον οποίο χορηγείται δοκιµαζόµενο

φαρµακευτικό προϊόν, η οποία δεν συνδέεται αναγκαστικά µε την

αγωγή

Ερµηνεία.
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«αποζηµίωση» περιλαµβάνει οποιοδήποτε ασφαλιστήριο εκδίδεται

δυνάµει της παραγράφου (8) του Κανονισµού  και οποιοδήποτε

σχέδιο χρηµατικής αποζηµίωσης για αποκατάσταση ζηµιάς,

συνεπεία ιατρικής και/ ή κλινικής αµέλειας, το οποίο αφορά την

ευθύνη ερευνητή και/ ή κύριου ερευνητή και/ ή αναδόχου έναντι

συµµετέχοντα και το οποίο εγκρίνει το Συµβούλιο

«απροσδόκητη παρενέργεια» σηµαίνει παρενέργεια δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού  της οποίας η φύση ή η σοβαρότητα δεν

συµπίπτει µε τις πληροφορίες για το δοκιµαζόµενο φαρµακευτικό

προϊόν, όπως το ενηµερωτικό φυλλάδιο για τον ερευνητή σχετικά µε�

 άδεια

κυκλοφορίας και είναι υπό δοκιµή ή, στην περίπτωση δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού προϊόντος που έχει άδεια κυκλοφορίας, τις οδηγίες

που επισυνάπτονται στην συνοπτική περιγραφή των

χαρακτηριστικών του φαρµακευτικού

«εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση» σηµαίνει τη συναίνεση που

εξασφαλίζεται, σύµφωνα µε τον Κανονισµό

«ενηµερωτικό φυλλάδιο  τον ερευνητή» σηµαίνει τη συλλογή των

κλινικών και µη κλινικών δεδοµένων, που αφορούν δοκιµαζόµενο

φαρµακευτικό προϊόν και η οποία είναι χρήσιµη για τη µελέτη του εν

λόγω δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού  στον άνθρωπο�

«επιτροπές ηθικής» έχει την έννοια που αποδίδει στον όρο αυτό το

 του 2001.  του περί Βιοηθικής  και Λειτουργία Εθνικής

Επιτροπής) Νόµου του 2001 ·

«ερευνητής» σηµαίνει εγγεγραµµένο ιατρό ή πρόσωπο που του έχει

αναγνωρισθεί το δικαίωµα να διεξάγει έρευνες στη ∆ηµοκρατία, λόγω

επιστηµονικών γνώσεων και επειδή διαθέτει την πείρα που

απαιτείται για την περίθαλψη  και είναι υπεύθυνο για τη

διεξαγωγή κλινικής δοκιµής σε συγκεκριµένο



3210

«κύριος ερευνητής» σηµαίνει τον ερευνητή, ο οποίος είναι

υπεύθυνος για οµάδα, η οποία διεξάγει κλινική δοκιµή σε

συγκεκριµένο

«µη παρεµβατική δοκιµή» σηµαίνει δοκιµή, κατά την οποία'

δοκιµαζόµενο φαρµακευτικό προϊόν συνταγογραφείται ως συνήθως,

σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται στην άδεια

 ενήλικα

συµµετέχοντα, ανίκανο να δώσει εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση,

σηµαίνει πρόσωπο, εξαιρουµένου συµµετέχοντα, το οποίο, λόγω της

σχέσης του µε τον εν λόγω ενήλικα ή ανήλικο, είναι κατάλληλο να

αποτελέσει τον νόµιµο  του για τους σκοπούς της

κλινικής δοκιµής και συµφωνεί να είναι ο νόµιµος

σε περίπτωση που δεν υπάρχει τέτοιο πρόσωπο, νόµιµος

εκπρόσωπος ενήλικα συµµετέχοντα, ανίκανου" να δώσει εν

επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση, σηµαίνει πρόσωπο, εξαιρουµένου

συµµετέχοντα, αναδόχου, ερευνητή  κύριου ερευνητή, το οποίο

είναι ο εγγεγραµµένος ιατρός ή ο εγγεγραµµένος  του ή

πρόσωπο, το οποίο προτείνεται από τον εν λόγω εγγεγραµµένο

ιατρό ή εγγεγραµµένο οδοντίατρο�

«Νόµος» σηµαίνει τους περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης

(Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµους του  έως

(Αρ. 3) του 2004·

«πολυκεντρική κλινική δοκιµή» σηµαίνει κλινική δοκιµή που

διεξάγεται µε βάση το ίδιο πρωτόκολλο αλλά σε διαφορετικά κέντρα

και, ως εκ τούτου, από περισσότερους  τα κέντρα

µπορούν να βρίσκονται �

(α) Στη ∆ηµοκρατία,
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(β) στη ∆ηµοκρατία και σε ένα ή περισσότερα κράτη µέλη,

(γ) στη ∆ηµοκρατία και σε µία ή περισσότερες τρίτες χώρες,

ή

(δ) στη ∆ηµοκρατία και σε ένα ή περισσότερα κράτη µέλη

και σε µία ή περισσότερες τρίτες

«πρωτόκολλο» σηµαίνει  οποίο  στόχο, το

σχεδιασµό, τη µεθοδολογία, τις στατιστικές πτυχές και την οργάνωση

κλινικής δοκιµής και περιλαµβάνει τις διαδοχικές µορφές και

τροποποιήσεις

«σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν» ή «σοβαρή παρενέργεια

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος» σηµαίνει κάθε

ανεπιθύµητο συµβάν ή παρενέργεια δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος που, ανεξάρτητα από τη δόση. επιφέρει  ή  σε

κίνδυνο τη ζωή  απαιτεί νοσηλεία ή παράταση της

νοσηλείας και επιφέρει σηµαντική ή διαρκή αναπηρία ή ανικανότητα

ή προκαλεί συγγενή ανωµαλία ή

«συµµετέχων» σηµαίνει πρόσωπο που συµµετέχει σε κλινική δοκιµή

ως λήπτης δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος που περιέχει

την υπό δοκιµή δραστική ουσία ή ως λήπτης εικονικής µορφής

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος

«υπεπιτροπές» σηµαίνει τις υπεπιτροπές που αναφέρονται στο

άρθρο 17 του περί Βιοηθικής (Ίδρυση και Λειτουργία Εθνικής

Επιτροπής) Νόµου του

(2)  άλλοι όροι, που χρησιµοποιούνται στους

παρόντες Κανονισµούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά σε αυτούς,
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έχουν την ίδια έννοια που αποδίδεται σε αυτούς από το Νόµο.

 Οι παρόντες Κανονισµοί καθορίζουν ειδικές διατάξεις σχετικά µε

τη διεξαγωγή κλινικών δοκιµών, συµπεριλαµβανοµένων των

πολυκεντρικών δοκιµών, οι οποίες πραγµατοποιούνται

ανθρώπων και αφορούν δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα,"

ιδίως όσον αφορά την εφαρµογή της ορθής κλινικής πρακτικής.

Πεδίο

εφαρµογής.

4.�(1) Οι Κανονισµοί 6 έως 26 δεν εφαρµόζονται στις µη

παρεµβατικές δοκιµές.

(2) Κάθε κλινική δοκιµή, συµπεριλαµβανοµένων των µελετών

βιοδιαθεσιµότητας και  σχεδιάζεται, διεξάγεται και

κοινοποιείται, σύµφωνα µε τους παρόντες Κανονισµούς.

(3) Οι παρόντες Κανονισµοί εφαρµόζονται χωρίς επηρεασµό του

περί Βιοηθικής (Ίδρυση και Λειτουργία Εθνικής Επιτροπής; Νόµου

του  και των  Επεξεργασίας ∆εδοµένων Προσωπικού
 2001

 του 2003  (Προστασία του Ατόµου) Νόµων του 2001 και 2003.

Μη

παρεµβατικές

δοκιµές.

5. Στην περίπτωση µη παρεµβατικών δοκιµών �

(α) Η ένταξη του ασθενούς σε µια συγκεκριµένη

στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των προτέρων από

πρωτόκολλο, αλλά εντάσσεται στην τρέχουσα ιατρική

(β) η απόφαση χορήγησης δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος διαχωρίζεται σαφώς από την απόφαση

συµµετοχής του ασθενούς στην κλινική δοκιµή�

(γ) δεν εφαρµόζεται στους  � πρόσθετη

διάγνωσης ή  και
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(δ) χρησιµοποιούνται επιδηµιολογικές µέθοδοι

ανάλυση των συλλεγόµενων δεδοµένων.
για την

Εν

ελεύθερη

συναίνεση.

 επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση σηµαίνει  γραπτή

απόφαση συµµετοχής σε κλινική δοκιµή, µε ηµεροµηνία και

υπογραφή, την οποία λαµβάνει οικειοθελώς,; αφού ενηµερωθεί

λεπτοµερώς για τη φύση, τη σηµασία, τις  τους

κινδύνους  αφού λάβει τα κατάλληλα έγγραφα�

(α) Άτοµο ικανό να δώσει την  ή

(β) αν πρόκειται για άτοµο που δεν είναι ικανό να δώσει τη

 του, ο νόµιµος  του.

(2) Για τους σκοπούς της παραγράφου (1), άτοµο ικανό να δώσει

τη  του,  όποιος �

(α) Έχει σώες τις  και

(β) δεν στερείται της ικανότητας να δώσει τη  του,

δυνάµει οποιουδήποτε νόµου.

 Για τους σκοπούς της παραγράφου (2), άτοµο  ότι

έχει σώες τις φρένες, αν κατά το χρόνο της παροχής της συναίνεσης

δύναται να αντιληφθεί τη φύση, τη σηµασία, τις επιπτώσεις και τους

κινδύνους  κλινικής δοκιµής και να διαµορφώσει λογική κρίση για
 '·)

; της επί των συµφερρντων του.τις

(4)  το οποίο δεν έχει συνήθως σώες τις φρένες, αλλά έχει

σώες τις  κατά  δύναται να παρέχει συναίνεση
Ι

κατά το χρόνο που έχει σώες τις φρένες.
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(5) Άτοµο, το οποίο συνήθως έχει σώες  φρένες αλλά κατά

διαλείµµατα δεν έχει σώες τις  δεν δύναται να παρέχει

συναίνεση κατά το χρόνο που δεν έχει σώες τις φρένες.

(6) ∆ύο ή περισσότερα πρόσωπα  ότι συναινούν, όταν

συµφωνούν για το ίδιο πράγµα µε την ίδια έννοια.

(7) Η συναίνεση  ελεύθερη όταν δεν προκαλείται µε.

(8) Σε περίπτωση που ο συµµετέχων δεν είναι σε  να γράψει,

µπορεί να παρέχει προφορική  στην παρουσία ενός

τουλάχιστον µάρτυρα,  οποία καταγράφεται γραπτώς, µε

ηµεροµηνία και υπογραφή του µάρτυρα.

Ορισµός  Για τους σκοπούς του Κανονισµού 6 εξαναγκασµός σηµαίνει τη

εξαναγκασµού διάπραξη ή την απειλή διάπραξης  απαγορευµένης από τον
Κεφ. 154.

Ποινικό  αν  σε  ή  στον

 του 1963  °  ή την  κατακράτηση ή την

41 του 1964 απειλή κατακράτησης προσώπου ή  στοιχείου, προς

 1964 βλάβη οποιουδήττοτε  η  γίνεται µε πρόθεση να

 1965  πρόσωπο να συναινέσει  συµµετοχή του σε κλινική
 1967

 δοκιµή.

 του 1967

 του 1972

 1972

 του 1973

59 του 1974

3 του 1975

 1979

 1981

 1982

86 του

 του 1986

111 του 1989
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 του 1991

 του 1994

 του 1996

 του 1996

 1997

 του 1998

 1998

 του 1999

 1999

 του 1999

 του 1999

30(l)  2000

 του 2000

 του 2000

 2000

 2000

 2000

 του 2001

 του 2002

 του 2002

 2002

 του 2002

 του 2003

 του 2003

 του 2003

 του 2003.

Ορισµός

ψυχικής πίεσης.

8.�(1) Για τους σκοπούς του Κανονισµού 6. η συναίνεση

ότι παρασχέθηκε συνεπεία ψυχικής πίεσης όταν οι σχέσεις που

υπάρχουν µεταξύ προσώπου και συµµετέχοντα είναι τέτοιες ώστε το

εν λόγω πρόσωπο να είναι σε  να κυριαρχεί επί της

του συµµετέχοντα και να επωφελείται από τη  αυτή για να

εξασφαλίσει αθέµιτο όφελος έναντι του συµµετέχοντα.

(2) Ειδικότερα  χωρίς επηρεασµό της παραγράφου (1),

 ότι είναι σε  να κυριαρχεί επί της

συµµετέχοντα, κάθε πρόσωπο, το οποίο έχει πραγµατική ή προφανή

εξουσία επί του συµµετέχοντα ή βρίσκεται σε σχέση εµπιστοσύνης



3216

έναντι αυτού.

Ορισµός

απάτης.

Ορισµός

ψευδούς

παράστασης.

9.�(1) Για τους σκοπούς του Κανονισµού  απάτη περιλαµβάνει

οποιαδήποτε από τις  κάτω πράξεις �

(α) Την παράσταση αναληθούς γεγονότος ως αληθούς, από

πρόσωπο που δεν πιστεύει ότι αυτό είναι αληθές,

(β) την ενεργό απόκρυψη γεγονότος από πρόσωπο που

 ή πιστεύει αυτό,

(γ) κάθε πράξη επιτήδεια προς εξαπάτηση,

(δ) κάθε πράξη ή παράλειψη, που ορίζεται από οποιοδήποτε

νόµο ως απάτη. "'

(2) Απλή σιωπή ως προς γεγονότα, τα οποία ενδέχεται να

επηρεάσουν τη βούληση προσώπου προς παροχή  δεν
/

συνιστά απάτη, εκτός αν οι περιστάσεις είναι τέτοιες ώστε,

λαµβανοµένων αυτών  το πρόσωπο που σιωπά  έχει

υποχρέωση να δηλώσει αυτά ή εκτός αν η σιωπή αυτού ισοδυναµεί

από µόνη της µε δήλωση.

10. Για τους σκοπούς του Κανονισµού 6, ψευδής παράσταση

περιλαµβάνει �

(α) Τη  κατά τρόπο που δεν δικαιολογείται

από τις πληροφορίες του προσώπου που βεβαιώνει,

γεγονότος αναληθούς, παρόλο ότι το πρόσωπο που

βεβαιώνει πιστεύει ότι είναι αληθές,

(β) κάθε παράβαση καθήκοντος, η οποία, χωρίς πρόθεση

εξαπάτησης, επιφέρει όφελος στον υπαίτιο ή σε
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 ο οποίος αξιώνει µέσω  µε την

παραπλάνηση άλλου προς βλάβη αυτού ή προς βλάβη

οποιουδήποτε που αξιώνει µέσω αυτού,

Ί

(γ) την πρόκληση, έστω και  πλάνης ως προς την'

 της συναίνεσης.

Προστασία  Μια κλινική δοκιµή διεξάγεται µόνο εφόσον πληρούνται οι

συµµετεχόντων.  (2), (3), (4), (5), (6), (7) και (8).

(2) Ο παρών Κανονισµός εφαρµόζεται τηρουµένου του

δικαιώµατος του συµµετέχοντος για σεβασµό της σωµατικής και/

ψυχικής του  του  του για ιδιωτική ζωή,

τηρουµένων των διατάξεων για την προστασία των προσωπικών του

 σύµφωνα µε τους περί Επεξεργασίας ∆εδοµένων

Προσωπικού Χαρακτήρα (Προστασία του Ατόµου) Νόµους του 2001

και 2003. ' '

(3) Μια κλινική δοκιµή  εφόσον οι  κίνδυνοι

και δυσάρεστες επιπτώσεις έχουν σταθµισθεί έναντι του ατοµικού

ωφελήµατος των συµµετεχόντων, των ασθενών και των µελλοντικών

ασθενών.

(4) Μια κλινική δοκιµή αρχίζει µόνο όταν  Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής και το Συµβούλιο Φαρµάκων συµφωνούν ότι τα

προσδοκώµενα ωφελήµατα, από πλευράς  και

δηµοσίας υγείας, υπερτερούν των κινδύνων, και συνεχίζεται µόνον

εφόσον ελέγχεται διαρκώς η  της προς αυτήν την

απαίτηση και το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν κοινοποιήσει

αιτιολογηµένες

(5) Ο συµµετέχων ή, σε περίπτωση που ο συµµετέχων δεν είναι

ικανός να δώσει εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση, ο νόµιµος
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 του πρέπει να έχει την ευκαιρία, µέσω προηγούµενης

συνέντευξης µε τον ερευνητή ή µέλος της οµάδας έρευνας, να

κατανοήσει τους στόχους της κλινικής δοκιµής, τους κινδύνους και τα

µειονεκτήµατα και τις συνθήκες, κάτω από τις οποίες αυτή

πραγµατοποιηθεί. Ο συµµετέχων πρέπει επίσης να έχει ενηµερωθεί*

για το  του να αποχωρήσει ανά πάσα στιγµή από την

κλινική δοκιµή.

(6) Ο συµµετέχων ή, σε περίπτωση που ο συµµετέχων δεν είναι.

 εν  νόµιµος�'

 του, έχει δώσει την εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση

του, αφού ενηµερώθηκε για τη φύση, τη σηµασία, την έκταση και

τους κινδύνους της κλινικής δοκιµής.

(7) Ο συµµετέχων δύναται, ανά πάσα στιγµή και χωρίς να υποστεί

εξ αυτού καµία αρνητική συνέπεια, να αποσυρθεί από την κλινική

δοκιµή, αφού ανακαλέσει την εν  ελεύθερη  του.

(8) Κάθε ερευνητής, κύριος ερευνητής και ανάδοχος εκδίδει και

διατηρεί σε ισχύ τέτοιο  που αφορά ευθύνη έναντι

συµµετέχοντος για ανεπιθύµητο συµβάν ή σοβαρό ανεπιθύµητο

συµβάν.

(9) Η ιατρική περίθαλψη που παρέχεται στους συµµετέχοντες και

οι ιατρικές αποφάσεις που λαµβάνονται έναντι αυτών, αποτελούν

ευθύνη δεόντως ειδικευµένου εγγεγραµµένου ιατρού ή, κατά

περίπτωση, δεόντως ειδικευµένου εγγεγραµµένου οδοντιάτρου.

 Ο κύριος ερευνητής ορίζει ένα πρόσωπο, από την οµάδα που

διεξάγει την κλινική δοκιµή, ως σύνδεσµο, στον οποίο ο συµµετέχων

µπορεί να απευθύνεται για περαιτέρω πληροφορίες.
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Κλινικές δοκιµές  Επιπρόσθετα από οποιουσδήποτε σχετικούς περιορισµούς,

 κλινική δοκιµή επί ανηλίκων διεξάγεται εφόσον:

(α) Έχει παρασχεθεί εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση από

τους γονείς ή το νόµιµο εκπρόσωπο του ανηλίκου, η οποία'

αντικατοπτρίζει την εικαζόµενη βούληση του ανηλίκου και

µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγµή, χωρίς αρνητικές

συνέπειες για τον

 δοκιµή,

κατά τρόπο που δύναται να κατανοήσει, από προσωπικό

µε εµπειρία σε ανήλικους, σχετικά µε τη µελέτη, τους

κινδύνους και τα ωφελήµατα�

(γ) η ρητώς εκδηλούµενη επιθυµία του ανηλίκου, ο οποίος

 σέ  να σχηµατίσει γνώµη και να αξιολογήσει τις

 να αρνηθεί να συµµετάσχει ή να

αποχωρήσει από την κλινική δοκιµή ανά πάσα στιγµή,

λαµβάνεται υπόψη από τον ερευνητή ή, όπου αρµόζει,

από τον κύριο

(δ) δεν παρέχονται άλλα κίνητρα ή οικονοµικές διευκολύνσεις

εκτός από

(ε)  από την κλινική δοκιµή απορρέουν άµεσα ωφελήµατα

για την οµάδα των ασθενών και µόνο εφόσον η

συγκεκριµένη έρευνα είναι απαραίτητη για την

επικύρωση δεδοµένων, που έχουν προκύψει από

κλινική δοκιµή σε άτοµα ικανά να παράσχουν την εν

επιγνώσει ελεύθερη  τους ή από άλλες

ερευνητικές µεθόδους, και

(Π) η εν λόγω έρευνα συνδέεται άµεσα µε

κατάσταση από την οποία πάσχει ο ανήλικος ή είναι
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τέτοιας φύσης ώστε να µπορεί να  µόνο

σε

(στ) έχουν τηρηθεί οι σχετικές επιστηµονικές

γραµµές, που εκδίδονται από το Συµβούλιο  µε*

βάση το άρθρο  του

(ζ) (i) οι κλινικές δοκιµές έχουν προβλεφθεί κατά τέτοιο

τρόπο ώστε να ελαχιστοποιούνται οι πόνοι, οι

 κίνδυνοι

συναφείς µε την ασθένεια και το στάδιο της

της, και

(ϋ) τόσο το όριο κινδύνου όσο και ο βαθµός ενόχλησης

ορίζονται χωριστά και παρακολουθούνται

(η) το πρωτόκολλο έχει εγκριθεί από την Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής, αφού έχει ληφθεί υπόψη η συµβουλή

για κλινικά, δεοντολογικά  ψυχοκοινωνικά

του τοµέα της  και

(θ) το συµφέρον του  υπερτερεί πάντοτε των

συµφερόντων της επιστήµης και της κοινωνίας

\

Κλινικές δοκιµές 13.�(1) Στην περίπτωση ενηλίκων, ανίκανων να δώσουν εν

 ενηλίκων επιγνώσει ελεύθερη  ισχύουν όλες οι συναφείς απαιτήσεις \
ανίκανων να ' , . .

που  για πρόσωπα  να  εν
δώσουν εν
επιγνώσει συναίνεση και οι απαιτήσεις της παραγράφου (2).

ελεύθερη

συναίνεση.

(2) Η συµµετοχή σε κλινική δοκιµή ενήλικα, ο οποίος δεν έδωσε ή

δεν αρνήθηκε να δώσει την εν επιγνώσει ελεύθερη  του .

πριν απολέσει την ικανότητα συναίνεσης, είναι δυνατή εφόσον:
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(α) Έχει παρασχεθεί εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση από το

νόµιµο  του, η οποία εκφράζει την εικαζόµενη

βούληση του συµµετέχοντος και µπορεί να ανακληθεί

πάσα στιγµή, χωρίς αρνητικές συνέπειες για το'

(β) ο ενήλικας που δεν είναι ικανός να δώσει την εν επιγνώσει

ελεύθερη  του, έχει ενηµερωθεί, αναλόγως της.

νοητικής

και τα

(γ) η ρητώς εκφραζόµενη επιθυµία συµµετέχοντος, που είναι

σε  να  γνώµη και να αξιολογήσει αυτές

τις πληροφορίες, να αρνηθεί τη συµµετοχή στην κλινική

δοκιµή ή να αποχωρήσει από αυτήν ανά πάσα στιγµή έχει

ληφθεί υπόψη από τον ερευνητή ή, όταν κρίνεται αναγκαίο,

από τον κύριο

(δ) δεν παρέχονται άλλα κίνητρα ή οικονοµικές διευκολύνσεις

εκτός από

(ε)  η εν λόγω έρευνα είναι ουσιώδους σηµασίας για την

επαλήθευση  που προέρχονται από

κλινικές δοκιµές σε άτοµα ικανά να δώσουν την εν

επιγνώσει ελεύθερη  τους ή από άλλες

ερευνητικές µεθόδους, και

(Η) αφορά άµεσα µια κλινική κατάσταση, που απειλεί τη

ζωή ή προκαλεί εκφυλισµό, από την οποία πάσχει ο

συγκεκριµένος ενήλικας, που είναι ανίκανος να

δώσει την εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση
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(στ) (i) η κλινική δοκιµή έχει προβλεφθεί κατά τρόπον ώστε

να ελαχιστοποιούνται οι πόνοι, οι ενοχλήσεις, οι

φόβοι και άλλοι προβλέψιµοι κίνδυνοι συναφείς µε

την ασθένεια και το στάδιο της  της, και

(Π) τόσο το όριο κινδύνου, όσο και ο βαθµός ενόχλησης

έχουν ορισθεί ρητώς και παρακολουθούνται

 Επιτροπή

Βιοηθικής, αφού της έχει παρασχεθεί συµβουλευτική

υποστήριξη για κλινικά, δεοντολογικά και

προβλήµατα του τοµέα της σχετικής ασθένειας και της

συγκεκριµένης οµάδας

(η) το συµφέρον του ασθενούς υπερτερεί πάντοτε των

συµφερόντων της επισιήµης και της  και

(θ) υφίστανται βάσιµες προσδοκίες ότι η λήψη του

 προϊόντος προσφέρει στον

ασθενή ωφελήµατα, τα οποία υπερτερούν των κινδύνων ή

ότι δεν ενέχει κανέναν απολύτως κίνδυνο.

 Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής γνωµοδοτεί πριν από την

Επιτροπή έναρξη κάθε κλινικής δοκιµής, για την οποία ο ανάδοχος υποβάλλει
Βιοηθικής.

αίτηση

(2) Για να γνωµοδοτήσει, η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής λαµβάνει

υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:

(α) Την καταλληλότητα της κλινικής δοκιµής και του

σχεδιασµού
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(β) κατά πόσον η αξιολόγηση των προσδοκώµενων

ωφεληµάτων και κινδύνων, όπως απαιτείται από τις

παραγράφους (3) και (4) του Κανονισµού  είναι

ικανοποιητική και κατά πόσον τα συµπεράσµατα είναι

(γ) το

(δ) την επάρκεια του ερευνητή και των συνεργατών

(ε) το ενηµερωτικό φυλλάδιο για τον

(στ) την ποιότητα των

(ζ) την ορθότητα και πληρότητα των γραπτών πληροφοριών

που πρέπει να παρέχονται, τη διαδικασία προκειµένου

να δοθεί εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση και την

αιτιολόγηση της έρευνας σε άτοµα ανίκανα να δώσουν

την εν επιγνώσει ελεύθερη  τους, όσον αφορά

τους συγκεκριµένους περιορισµούς της παραγράφου (3)

του Κανονισµού 4 και των Κανονισµών 6. 7, 8, 9, 10 και

11·

(η) τα προβλεπόµενα µέτρα για την αποζηµίωση σε

περίπτωση ζηµιάς ή  που αποδίδεται σε κλινική

(θ) κάθε αποζηµίωση που καλύπτει την ευθύνη του

ερευνητή, του κύριου ερευνητή και του

(ι) το ποσό και τον τρόπο χορήγησης τυχόν αµοιβής

ερευνητή ή/ και κύριου ερευνητή ή αποζηµίωσης�

συµµετεχόντων και τα σχετικά στοιχεία οποιασδήποτε
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σύµβασης µεταξύ του αναδόχου  του κέντρου, στο

οποίο λαµβάνει χώρα η κλινική  και

 τον τρόπο επιλογής των συµµετεχόντων

(3)(α)Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του παρόντος Κανονισµού, ο

Υπουργός µπορεί να αναθέσει στο Συµβούλιο Φαρµάκων να

εξετάσει τα στοιχεία που αναφέρονται στις υποπαραγράφους (η), (θ)

και (ι) της παραγράφου (2) και να εκφέρει σχετική γνώµη.

(β) Όταν ο Υπουργός κάνει χρήση της δυνατότητας που του

παρέχεται στην παράγραφο  ενηµερώνει σχετικά την

Επιτροπή, τα κράτη µέλη και τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό

Αξιολόγησης Φαρµάκων.

(4) Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, εντός  ηµερών από την

ηµεροµηνία παραλαβής της αίτησης, ανακοινώνει την αιτιολογηµένη

γνώµη της στον αιτητή και στο Συµβούλιο Φαρµάκων

(5) Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, εντός της χρονικής περιόδου

που αναφέρεται στην παράγραφο (4), δύναται να υποβάλει µία µόνο

αίτηση  πληροφορίες, πέραν αυτών που έχουν ήδη δοθεί από τον

 Η προβλεπόµενη στην παράγραφο  προθεσµία

αναστέλλεται, µέχρι την παραλαβή των συµπληρωµατικών

πληροφοριών.

(6)  περιπτώσεις κλινικών δοκιµών δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων γονιδιακής  ή

 όλων των δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν γενετικά

τροποποιηµένους οργανισµούς, η προθεσµία των 60 ηµερών που

αναφέρεται στην παράγραφο (4) δύναται να παραταθεί για 30 ακόµα

µέρες.
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(7) Για τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα που αναφέρονται

στην παράγραφο (6), η προθεσµία των 90 ηµερών µπορεί να

παραταθεί για 90 ακόµα µέρες, σε περίπτωση διαβουλεύσεως της

Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής µε επιτροπές ηθικής ή

σύµφωνα µε τον περί Βιοηθικής (Ίδρυση και Λειτουργία Εθνικής

Επιτροπής) Νόµο του

(8) Στην περίπτωση ξενογονιδιακής κυτταρικής  δεν.

υπάρχει χρονικό όριο  έγκρισης •

Πολυκεντρικές 15.�(1) Στην περίπτωση πολυκεντρικών κλινικών δοκιµών, που

ι ς  διεξάγονται µόνο στο έδαφος της ∆ηµοκρατίας, η Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής διατυπώνει µία και µόνο γνώµη.

(2) Στην περίπτωση πολυκεντρικών κλινικών δοκιµών, που

πραγµατοποιούνται ταυτοχρόνως στη ∆ηµοκρατία και σε κράτος

µέλος ή στη ∆ηµοκρατία και σε κράτη µέλη, η Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής διατυπώνει µία µόνο γνώµη, που αφορά τη διεξαγωγή της

πολυκεντρικής κλινικής δρκιµής στη ∆ηµοκρατία.

Έναρξη κλινικής 16.�(1) Πριν από την έναρξη οποιασδήποτε κλινικής δοκιµής στη

δοκιµής. ∆ηµοκρατία, ο ανάδοχος υποβάλλει αίτηση έγκρισης στο Συµβούλιο

Φαρµάκων.

(2) Ο ανάδοχος µπορεί να αρχίσει µια κλινική δοκιµή µόνο εφόσον

η αίτηση γνωµοδότησης που υποβάλλεται στην Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής, δυνάµει της παραγράφου (1) του Κανονισµού 14 είναι

 και εφόσον το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν του κοινοποιήσει

αιτιολογηµένες αντιρρήσεις.

(3) Οι σχετικές µε τη λήψη των αποφάσεων που αναφέρονται στις

παραγράφους (1) και (2) διαδικασίες, µπορούν να διεξάγονται εκ
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παραλλήλου, αν το επιθυµεί ο ανάδοχος.

(4) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων γνωστοποιήσει

στον ανάδοχο αιτιολογηµένες αντιρρήσεις, ο ανάδοχος µπορεί,

µία µόνο φορά, να τροποποιήσει το περιεχόµενο της αίτησης, που*

αναφέρεται στην παράγραφο (1),  ληφθούν υπόψη οι

αντιρρήσεις. Σε περίπτωση που ο ανάδοχος δεν τροποποιήσει

αναλόγως την εν λόγω αίτηση, η αίτηση  απορριφθείσα και

η κλινική δοκιµή δεν µπορεί να αρχίσει.

(5) Η εξέταση µιας αίτησης έγκρισης από το Συµβούλιο Φαρµάκων

διεξάγεται το ταχύτερο δυνατόν και όχι αργότερα από 60 µέρες από

την παραλαβή της αίτησης.  Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί

ωστόσο να κοινοποιήσει στον ανάδοχο, ακόµη και πριν από τη λήξη

της περιόδου αυτής, ότι δεν έχει αντιρρήσεις.

(6)  περιπτώσεις κλινικών δοκιµών δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών  που απαριθµούνται στην παράγραφο (2)

του Κανονισµού 17, η προθεσµία που αναφέρεται στην παράγραφο

(5) δύναται να παραταθεί,για 30 ακόµα µέρες.

(7) Για τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά  που

αναφέρονται στην παράγραφο (6). η προθεσµία των 90 ηµερών

µπορεί να παραταθεί για 90 ακόµα µέρες, σε περίπτωση

διαβουλεύσεως της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής µε επιτροπές

ηθικές ή υπεπιτροπές, σύµφωνα µε τον περί Βιοηθικής (Ίδρυση και

Λειτουργία Εθνικής Επιτροπής) Νόµο του 2001.

(8) Στην περίπτωση ξενογονιδιακής κυπαρικής  δεν

υπάρχει χρονικό όριο για την προθεσµία έγκρισης.

Γραπτή 17.�(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων των παραγράφων (2) και

προέγκριση.  Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να απαιτεί όπως αυτό
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παράσχει γραπτή προέγκριση για την έναρξη κλινικών δοκιµών

δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων που δεν έχουν άδεια

κυκλοφορίας, και τα οποία αναφέρονται στο Μέρος Α του

Παραρτήµατος του Νόµου, καθώς και για άλλα

φαρµακευτικά προϊόντα µε ειδικά  όπως'

δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, των οποίων το ενεργό

συστατικό είναι βιολογικό προϊόν ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης

ή περιέχει βιολογικά στοιχεία ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης ή η

παρασκευή των οποίων απαιτεί την παρουσία τέτοιων στοιχείων.

(2) Γραπτή  από το Συµβούλιο Φαρµάκων απαιτείται

για την έναρξη κλινικών δοκιµών, που αφορούν δοκιµαζόµενα

φαρµακευτικά προϊόντα γονιδιακής  σωµατοκυτταρικής

 συµπεριλαµβανοµένης της ξενογονιδιακής κυτταρικής

 και δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν

γενετικά τροποποιηµένους οργανισµούς.

(3) Απαγορεύεται η διενέργεια κλινικών δοκιµών γονιδιακής

 που οδηγούν σε τροποποίηση της γενετικής ταυτότητας

του συµµετέχοντος.

(4) Η γραπτή προέγκριση χορηγείται χωρίς επηρεασµό της

εφαρµογής της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που στοχεύει στην

εναρµόνιση µε την οδηγία  του Συµβουλίου, της 23ης

Απριλίου  για την περιορισµένη χρήση γενετικώς

 του 2003. τροποποιηµένων µικροοργανισµών και του περί Γενετικά

Τροποποιηµένων Οργανισµών (Ελευθέρωση στο Περιβάλλον)

Νόµου του 2003.

Τροποποίηση

διεξαγωγής

κλινικής δοκιµής.

18.�(1) Μετά την έναρξη κλινικής δοκιµής, ο ανάδοχος µπορεί να

επιφέρει τροποποιήσεις στο πρωτόκολλο. Όταν οι τροποποιήσεις

αυτές είναι ουσιώδεις και ενδέχεται να έχουν επιπτώσεις στην

ασφάλεια των συµµετεχόντων ή να µεταβάλουν την ερµηνεία των
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επιστηµονικών στοιχείων, στα οποία στηρίζεται η διεξαγωγή της

κλινικής δοκιµής, ή αν είναι άλλως σηµαντικές, ο ανάδοχος

κοινοποιεί τους λόγους και το περιεχόµενο των τροποποιήσεων

αυτών στο Συµβούλιο Φαρµάκων και την Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής, σύµφωνα µε τους Κανονισµούς 14,  και 17.

(2) Με βάση τα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο (2)

του Κανονισµού 14 και τηρουµένων των διατάξεων του Κανονισµού

15, η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής γνωµοδοτεί σχετικά µε την.

αίτησης τροποποίησης. Σε περίπτωση που η εν λόγω γνώµη είναι

αρνητική, ο ανάδοχος δεν µπορεί να τροποποιήσει το πρωτόκολλο.

(3) Σε περίπτωση που η γνώµη της Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής

είναι θετική και το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν διατυπώσει

αιτιολογηµένες αντιρρήσεις κατά των εν λόγω ουσιαστικών

τροποποιήσεων, Ό ανάδοχος συνεχίζει τη διεξαγωγή της κλινικής

δοκιµής, µε βάση το τροποποιηµένο πρωτόκολλο. Στην αντίθετη

περίπτωση, ο ανάδοχος λαµβάνει υπόψη τις αντιρρήσεις και

προσαρµόζει  τη σχεδιαζόµενη τροποποίηση του

πρωτοκόλλου ή αποσύρει την αίτηση τροποποίησης.

(4) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων των παραγράφων (1), (2) και

(3) και αναλόγως των περιστάσεων, και ιδίως σε περίπτωση

εµφάνισης οποιουδήποτε νέου συµβάντος που αφορά τη διεξαγωγή

της κλινικής δοκιµής ή την ανάπτυξη του δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού προϊόντος, όταν το νέο αυτό συµβάν ενδέχεται να

θίξει την ασφάλεια των συµµετεχόντων, ο ανάδοχος και ο ερευνητής

λαµβάνουν τα ενδεδειγµένα επείγοντα µέτρα ασφαλείας,

προκειµένου να προστατεύσουν τους συµµετέχοντες από άµεσο

κίνδυνο. Ο ανάδοχος ενηµερώνει αµέσως το Συµβούλιο Φαρµάκων

για τα νέα αυτά συµβάντα και για τα ληφθέντα µέτρα και ενηµερώνει

συγχρόνως την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής.
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Περάτωση 19.�(1) Εντός  ηµερών από την περάτωση κλινικής δοκιµής, ο

ινικης οκιµης.  γνωστοποιεί γραπτώς στο  Φαρµάκων και στην

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, ότι η κλινική δοκιµή περατώθηκε.

(2) Σε περίπτωση που η διεξαγωγή της κλινικής δοκιµής

διακόπτεται πρόωρα, η προθεσµία, που αναφέρεται στην

παράγραφο (1), µειώνεται σε 15 µέρες  ο ανάδοχος εκθέτει

σαφώς τους λόγους της διακοπής.

Ανταλλαγή

πληροφοριών.
2Ο.�(1)  Συµβούλιο Φαρµάκων µεριµνά για την εγγραφή σε

ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων των στοιχείων που αναφέρονται

κάτω, για τις κλινικές δοκιµές που διεξάγονται στο έδαφος της

∆ηµοκρατίας:

(α) Στοιχεία  την αίτηση έγκρισης, που αναφέρεται στην

παράγραφο (1) του Κανονισµού 16·

(β) τυχόν τροποποιήσεις της εν λόγω αίτησης, δυνάµει της

παραγράφου {4) του Κανονισµού

(γ) τυχόν τροποποιήσεις του πρωτοκόλλου, µε βάση τις

παραγράφους (1), (2) και (3) του Κανονισµού

(δ) τη  γνώµη της Εθνικής Επιτροπής

(ε) τη δήλωση περάτωσης της κλινικής δοκιµής.· και

(στ) µνεία των επιθεωρήσεων, που διεξάγονται δυνάµει των

άρθρων 96 και 96Α του Νόµου, για την τήρηση της

ορθής κλινικής πρακτικής.
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(2)  Φαρµάκων, µετά από αιτιολογηµένη αίτηση

κράτους µέλους, του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης

Φαρµάκων ή της Επιτροπής, παρέχει όλες τις συµπληρωµατικές

πληροφορίες, πέραν αυτών που έχουν ήδη εισαχθεί στην ευρωπαϊκή

βάση δεδοµένων, για τη συγκεκριµένη κλινική δοκιµή.

Αναστολή  .�(1) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει

κλινικής δοκιµής  λόγους να  ότι δεν πληρούνται πλέον οι όροι
και παραβάσεις.

της αίτησης έγκρισης που αναφέρεται στην παράγραφο (1) του.

την ασφάλεια ή το επιστηµονικώς βάσιµο της κλινικής δοκιµής,

µπορεί να αναστείλει ή να απαγορεύσει την εν λόγω κλινική δοκιµή,

ενηµερώνοντας τον ανάδοχο.

(2)  Συµβούλιο Φαρµάκων, πριν από τη λήψη απόφασης, µε

βάση την παράγραφο (1), και εκτός αν υφίσταται επικείµενος

κίνδυνος, ζητεί  γνώµη του αναδόχου ή/ και του ερευνητή ή / και

του κύριου ερευνητή, η οποία πρέπει να δοθεί εντός µιας εβδοµάδας.

(3)  Συµβούλιο Φαρµάκων ενηµερώνει αµέσως τις αρµόδιες

αρχές των κρατών µελών, την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, τον

Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων και την Επιτροπή

για την απόφαση του περί αναστολής ή απαγόρευσης της κλινικής

δοκιµής, καθώς και για την αιτία.

(4) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει

αντικειµενικούς λόγους να  ότι ο ανάδοχος ή ο ερευνητής ή

οποιοσδήποτε άλλος εµπλέκεται στην κλινική δοκιµή δεν

ανταποκρίνεται πλέον στις υποχρεώσεις του, τον ειδοποιεί αµέσως

σχετικά και του εκθέτει το σχέδιο δράσης, που πρέπει να εφαρµόσει

για να διορθωθεί η κατάσταση.  Συµβούλιο Φαρµάκων ενηµερώνει

αµέσως την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, τις άλλες αρµόδιες αρχές

των κρατών µελών και την Επιτροπή για το σχέδιο δράσης.



3231

Κοινοποίηση

ανεπιθύµητων

συµβάντων.

22.�(1) Ο ερευνητής κοινοποιεί αµέσως στον ανάδοχο κάθε σοβαρό

ανεπιθύµητο συµβάν, εξαιρουµένων εκείνων που αναγράφονται στο

πρωτόκολλο ή το ενηµερωτικό φυλλάδιο για τον ερευνητή ως

χρήζοντα αµέσου κοινοποιήσεως. Την άµεση κοινοποίηση'

ακολουθούν λεπτοµερείς, γραπτές εκθέσεις. Τόσο µέσα στην

κοινοποίηση αυτή, όσο και στις µεταγενέστερες εκθέσεις, η

ταυτότητα των συµµετεχόντων προσδιορίζεται µε κωδικό

 ανεπιθύµητα�

αποτελέσµατα αναλύσεων, που χαρακτηρίζονται στο πρωτόκολλο

ως καθοριστικά για την αξιολόγηση της ασφάλειας, κοινοποιούνται

στον ανάδοχο, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις κοινοποίησης και εντός

των προθεσµιών, που καθορίζονται στο πρωτόκολλο.

(3) Σε περίπτωση κοινοποιηθέντος  συµµετέχοντος, ο

ερευνητής παρέχει στον ανάδοχο και στην Εθνική Επιτροπή

Βιοηθικής κάθε ζητηθείσα συµπληρωµατική πληροφορία.

(4) Ο ανάδοχος τηρεί λεπτοµερή αρχεία όλων των ανεπιθύµητων

συµβάντων, που του γνωστοποιούνται από τον ερευνητή. Τα εν

λόγω αρχεία παραδίδονται στο Συµβούλιο Φαρµάκων, µετά από

 του.

Κοινοποίηση

απροσδόκητων

σοβαρών

παρενεργειών.

23.@(1) Ο

(α) Καταγράφει και κοινοποιεί στο Συµβούλιο Φαρµάκων και

στην αρµόδια αρχή κάθε ενδιαφερόµενου κράτους µέλους,

καθώς και στην Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, το ταχύτερο

δυνατόν και οπωσδήποτε εντός 7 ηµερών από τη στιγµή

που ενηµερώθηκε σχετικώς, όλες τις

πληροφορίες για τις εικαζόµενες απροσδόκητες σοβαρές
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παρενέργειες, οι οποίες επέφεραν ή µπορούν να

επιφέρουν  και

(β) ανακοινώνει ακολούθως, εντός νέας

ηµερών, πληροφορίες σχετικά µε τη συνέχεια.

(2) Όλες οι άλλες εικαζόµενες απροσδόκητες σοβαρές

παρενέργειες κοινοποιούνται στο Συµβούλιο Φαρµάκων και στην

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής το ταχύτερο δυνατόν, το αργότερο δε.

 15

αυτών για πρώτη φορά.

(3)  Συµβούλιο Φαρµάκων εξασφαλίζει ότι καταγράφονται όλες

οι εικαζόµενες απροσδόκητες σοβαρές παρενέργειες δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού  που του κοινοποιούνται.

(4) Ο  κοινοποιεί στους λοιπούς ερευνητές τις

πληροφορίες που αναφέρονται στις παραγράφους (1) και (2).

(5) Μία φορά κάθε χρόνο, καθ' όλη τη διάρκεια της κλινικής

δοκιµής, ο ανάδοχος διαβιβάζει στο Συµβούλιο Φαρµάκων και στην

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, κατάλογο όλων των εικαζόµενων

σοβαρών παρενεργειών που παρουσιάστηκαν κατά το διάστηµα

αυτό, καθώς και έκθεση σχετικά µε την ασφάλεια των

συµµετεχόντων.

(6)  Συµβούλιο Φαρµάκων µεριµνά ώστε κάθε εικαζόµενη

απροσδόκητη  παρενέργεια δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, της οποίας έλαβε γνώση, καταχωρείται αµέσως σε

ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων.

(7)  Συµβούλιο Φαρµάκων έχει πρόσβαση στις πληροφορίες

που κοινοποιούνται από τον ανάδοχο στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό
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Αξιολόγησης Φαρµάκων.

∆ωρεάν παροχή  Ο ανάδοχος παρέχει δωρεάν τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά

 και, όπου εφαρµόζεται, το µηχανισµό  τους:
φαρµακευτικών

προϊόντων.

Νοείται ότι, το Συµβούλιο φαρµάκων δύναται, σε εξαιρετικές

περιπτώσεις, να καθορίσει συγκεκριµένους και ακριβείς όρους, για

την παροχή των δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων

όπου  µηχανισµού χορήγησης τους.

(2) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων κάνει χρήση της

δυνατότητας που του παρέχεται στην επιφύλαξη της παραγράφου

(1), ενηµερώνει σχετικά

Ευθύνη

αναδόχου,

ερευνητή και

κύριου ερευνητή.

25. Οι παρόντες Κανονισµοί δεν  την αστική και ποινική

ευθύνη του αναδόχου, του ερευνητή ή του κύριου ερευνητή.

Έναρξη της

ισχύος των

παρόντων

26.�(1) Τηρουµένων των διατάξεων της παραγράφου (2), οι

παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ από την ηµεροµηνία

 τους στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.

(2) Οι διατάξεις �

(α) Της παραγράφου (3)(β) του Κανονισµού 14,

(β) του Κανονισµού

(γ) της παραγράφου (3) του Κανονισµού 21, αναφορικά µε

την υποχρέωση ενηµέρωσης της αρµόδιας αρχής των

κρατών µελών, του Ευρωπαϊκού Οργανισµού
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Αξιολόγησης Φαρµάκων και της Επιτροπής,

(δ) της παραγράφου (4) του Κανονισµού 21, αναφορικά µε

την υποχρέωση ενηµέρωσης των αρµοδίων αρχών

κρατών µελών και της Επιτροπής,

(ε) της υποπαραγράφου (α) της παραγράφου (1) του

Κανονισµού 23, αναφορικά µε την υποχρέωση

κοινοποίησης στις αρµόδιες αρχές των

 µελών,  •

(στ) της παραγράφου (2) του Κανονισµού 24.

τίθενται σε ισχύ κατά την ηµεροµηνία προσχώρησης της

∆ηµοκρατίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση.



 Παρ. ΙΙΙ(Ι) 3235 Κ.∆.Π.
Αρ. 3850, 30.4.2004

Αριθµός 453
Οι περί Αλιείας (Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από το

Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 6 του περί Αλιείας Νόµου,
αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύο@
νται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου
3 του περί Καταθέσεως  των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται
µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του
1990).

Ο ΠΕΡΙ ΑΛΙΕΙΑΣ ΝΟΜΟΣ

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 6

 εφαρµογής των πράξεων της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο �

(α) «Κανονισµός 2847/93/ΕΚ του  της

Οκτωβρίου 1993, για τη  συστήµατος ελέγχου της

κοινής αλιευτικής πολιτικής  L 261 της  σ. 1),

όπωςτροποποιήθηκε µέχρι τον Κανονισµό 686/97/ΕΚ» (ΕΕ

 της  σ. 1),

(β) «Κανονισµός  του Συµβουλίου, της  Ιουνίου

1994 για τη  ορισµένων τεχνικών µέτρων

διατήρησης των αλιευτικών πόρων στη Μεσόγειο»  L

171 της 06/07/1994,  όπως τροποποιήθηκε µέχρι τον

Κανονισµό  L 137 της 19/5/2001, σ.1), και

(γ) «Κανονισµός 2244/2003/ΕΚ της Επιτροπής, της

∆εκεµβρίου 2003, για τη  λεπτοµερών διατάξεων

όσον αφορά δορυφορικά συστήµατα παρακολούθησης

σκαφών»  L 333 της 20/12/2003, σ. 17),

 Υπουργικό Συµβούλιο ασκώντας τις εξουσίες που του

 χορηγούνται δυνάµει του άρθρου 6 του περί Αλιείας Νόµου,

44  τους ακόλουθους Κανονισµούς:

 του 1968

 του 1970

 του 1972

 1981

•  1987

 του 1990
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 του 1994

 2000

 2001

 του 2004.

Συνοπτικός

τίτλος.

Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

Τρίτο

2.11.1990

17.4.1991

22.4.1994

7.7.2000.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως  περί Αλιείας

(Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2004 και.  διαβάζονται µαζί

µε τους περί Αλιείας Κανονισµούς του  µέχρι 2000 (που στο

εξής  αναφέρονται ως «οι βασικοί κανονισµοί») και οι βασικοί

κανονισµοί  οι παρόντες Κανονισµοί,  αναφέρονται µαζί ως

οι περί Αλιείας Κανονισµοί του  µέχρι 2004.

Τροποποίηση

του Κανονισµού

2 των βασικών

κανονισµών.

2. Ο Κανονισµός 2 των βασικών κανονισµών τροποποιείται ως

ακολούθως:

(α) µε την κατάργηση των όρων «I.C.E.S.»,

«Ιχθυοτροφείο» και «S.H.P.» και της ερµηνείας τους·

(β) µε την προσθήκη σ' αυτόν, στην κατάλληλη

αλφαβητική σειρά, των ακόλουθων νέων όρων και της

ερµηνείας τους:

«'Κανονισµός  σηµαίνει τον Κανονισµό

της Επιτροπής, της  ∆εκεµβρίου 2003, για τη

 λεπτοµερών διατάξεων όσον αφορά

δορυφορικά συστήµατα παρακολούθησης σκαφών,

 εκάστοτε  ή
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 σε σχέση µε αλιευτικό σκάφος,

περιλαµβάνει και τον κυβερνήτη του  ».

 3. Ο Κανονισµός 6 των βασικών κανονισµών τροποποιείται ως

του Κανονισµού ακολούθως:

6 των βασικών

κανονισµών.

(α) Με την προσθήκη στην παράγραφο (1) αυτού, αµέσως

µετά τη φράση «Ο ∆ιευθυντής µπορεί οποτεδήποτε»

(πρώτη γραµµή), της φράσης «µε  του, που

δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της

(β) µε τη διαγραφή της υποπαραγράφου (γ) της

παραγράφου (1)

(γ) µε την προσθήκη µετά την παράγραφο (2) αυτού της

ακόλουθης νέας παραγράφου:

«(3) Όταν, κατά τη διάρκεια ενός έτους, ο αριθµός των

αιτητών που πληρούν τα κριτήρια για χορήγηση άδειας

παράκτιας αλιείας µικρών σκαφών υπερβαίνει τον

προβλεπόµενο στην παράγραφο (2) µέγιστο

επιτρεπόµενο αριθµό αδειών αλιείας για το ίδιο έτος, οι

άδειες αλιείας εκδίδονται κατά προτεραιότητα στους

αιτητές  πληρούν στο µεγαλύτερο βαθµό τα

αντικειµενικά κριτήρια που  από το

∆ιευθυντή, το κυριότερο από τα οποία είναι η

ποσότητα παραγωγής του σκάφους • κατά τα

προηγούµενα δύο χρόνια, όπως αυτή βεβαιώνεται µε

επίσηµες αποδείξεις  και
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(δ) µε τη διαγραφή των υφιστάµενων παραγράφων (3) και

(4) αυτού.

Τροποποίηση 4. Ο Κανονισµός 7 των βασικών κανονισµών τροποποιείται ως

του Κανονισµού ακολούθως:

7 των βασικών

κανονισµών.

(α) Με την αντικατάσταση της τελείας στο τέλος της

παραγράφου (2) αυτού µε άνω και κάτω τελεία και την

προσθήκη, αµέσως µετά, της ακόλουθης επιφύλαξης:

«Νοείται ότι, από την 1η Μαΐου  κανένα

µέρος των διχτύων της τράτας δεν µπορεί να έχει

άνοιγµα µατιού µικρότερο από σαράντα · (40)

χιλιοστόµετρα.»· και

(β) µε την αντικατάσταση της παραγράφου (6) αυτού µε

την ακόλουθη παράγραφο:

«(6) Απαγορεύεται η αλιεία µε τη µέθοδο της

περικύκλωσης των ιχθύων µε δίκτυα, η οποία είναι

κοινώς γνωστή ως

Αντικατάσταση 5. Ο Κανονισµός 9 των βασικών κανονισµών αντικαθίσταται από

του Κανονισµού τον ακόλουθο Κανονισµό:

9 των βασικών .

κανονισµών.
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9. Από την  Μαΐου  η µέτρηση του

µεγέθους του µατιού οποιουδήποτε διχτύου γίνεται

σύµφωνα µε τους εκάστοτε σε ισχύ σχετικούς

Κανονισµούς της Ευρωπαϊκής Κοινότητας.».

«Μέτρηση

του

µεγέθους

των

µατιών

των

Αντικατάσταση 6. Ο Κανονισµός 10Α των βασικών κανονισµών αντικαθίσταται

του Κανονισµού από τον ακόλουθο Κανονισµό:

 των βασικών

κανονισµών.

«∆ορυφορικό

σύστηµα

παρακολούθησης

και ελέγχου της

δραστηριότητας

των αλιευτικών

σκαφών.

10Α.�(1) Συνίσταται  λειτουργεί Κέντρο

Παρακολούθησης Αλιευτικών Σκαφών (που

στο εξής  αναφέρεται ως  το

οποίο υπάγεται στο Τµήµα Αλιείας και

Θαλασσίων Ερευνών του Υπουργείου

Γεωργίας, Φυσικών Πόρων και

Περιβάλλοντος, και το οποίο φροντίζει για

την εφαρµογή των διατάξεων του παρόντος

Κανονισµού και, από την  Μαΐου 2004,

του Κανονισµού 2244/2003/ΕΚ.

(2) Έχουν υποχρέωση να

εγκαταστήσουν Συσκευή ∆ορυφορικού

Εντοπισµού (που στο εξής θα αναφέρεται

ως «Σ∆Ε») όλα τα Κυπριακά

σκάφη, των οποίων το συνολικό µήκος

υπερβαίνει τα δεκαοκτώ (18) µέτρα,

ανεξάρτητα από το αν αλιεύουν εντός ή

εκτός · των χωρικών υδάτων της

∆ηµοκρατίας:
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Νοείται ότι, από την  Ιανουαρίου

 η πιο πάνω υποχρέωση υφίσταται σε

σχέση µε όλα τα Κυπριακά αλιευτικά σκάφη,

των οποίων το συνολικό µήκος υπερβαίνει

τα δεκαπέντε (15) µέτρα:

Νοείται περαιτέρω ότι, δεν υφίσταται

τέτοια υποχρέωση σε σχέση µε τα

Κυπριακά αλιευτικά σκάφη, ανεξάρτητα από

• το συνολικό · µήκος τους, που

χρησιµοποιούνται αποκλειστικά για την

εκµετάλλευση υδατοκαλλιέργειας και

ασκούν τη  τους

αποκλειστικά εντός των βασικών

ακτογραµµών της ∆ηµοκρατίας.

(3) Η Σ∆Ε που εγκαθίσταται σε αλιευτικό

σκάφος, το οποίο εµπίπτει στις διατάξεις της

παραγράφου (2), πρέπει να τυγχάνει της

προηγούµενης έγκρισης του ∆ιευθυντή.

(4) Απαγορεύεται ο απόπλους

οποιουδήποτε αλιευτικού σκάφους, το οποίο

φέρει υποχρέωση εγκατάστασης Σ∆Ε

σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου

(2) ή, από την  2004, του

Κανονισµού 2244/2003/ΕΚ, εκτός εάν αυτό

διαθέτει εγκατεστηµένη  σε ικανοποιητική

λειτουργία Σ∆Ε.
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(5) Απαγορεύεται η καταστροφή, επένεξη

βλάβης ή η πρόκληση διακοπής της

λειτουργίας της Σ∆Ε ή η µε κάθε τρόπο

επέµβαση στη Σ∆Ε ή στα δεδοµένα που

Εισάγονται σε αυτή ή εξάγονται από αυτή.

(6) Οι πλοίαρχοι των αλιευτικών σκαφών,

που έχουν υποχρέωση εγκατάστασης Σ∆Ε

σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου

•(2), οφείλουν να διασφαλίζουν την πλήρη

και απρόσκοπτη λειτουργία των Σ∆Ε και τη

διαβίβαση µέσω δορυφόρου όλων

δεδοµένων που απαιτείται να αποστέλλει η

Σ∆Ε στο  και, ειδικότερα,

(α) τα δεδοµένα που αποστέλλει η

Σ∆Ε δεν αλλοιώνονται µε κανένα

(β) η κεραία που συνδέεται µε την

Σ∆Ε δεν παρεµποδίζεται µε

κανένα

(γ) η πηγή τροφοδοσίας της Σ∆Ε δεν

διακόπτεται µε κανένα

(δ) η Σ∆Ε δεν αποµακρύνεται από το

σκάφος.
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(7) Σε περίπτωση που διαπιστώνεται

βλάβη ή τεχνική ανεπάρκεια ή µη λειτουργία

της Σ∆Ε, η οποία είναι εγκατεστηµένη σε

 σκάφος που εµπίπτει

διατάξεις της παραγράφου (2), ο πλοίαρχος

ή ο πλοιοκτήτης του αλιευτικού σκάφους, ή

αντιπρόσωπος  το ανακοινώνει στο

ΚΠΑΣ και του παρέχει, τουλάχιστον µια

φορά κάθε τέσσερεις (4) ώρες από τη στιγµή

διαπίστωσης του προβλήµατος ή από

στιγµή που ενηµερώνεται από το ΚΠΑΣ ότι

αυτό  λάβει επί 12 ώρες διαβιβάσεις

των απαιτούµενων δεδοµένων, τις

ακόλουθες πληροφορίες, µε ηλεκτρονικό

ταχυδροµείο, τηλεµοιότυπο (φαξ),

τηλεφωνικώς ή µέσω ασυρµάτου �

(α) το τρέχον γεωγραφικό στίγµα, και

(β) λεπτοµέρειες της αλιευτικής

δραστηριότητας του αλιευτικού

σκάφους,

και, παράλληλα, µεριµνά για την

αποκατάσταση της βλάβης ή την

αντικατάσταση της συσκευής το

συντοµότερο δυνατό και, σε κάθε

περίπτωση, κατά την πρώτη επίσκεψη του

αλιευτικού σκάφους σε λιµάνι.».

Τροποποίηση 7. Ο Κανονισµός  των βασικών κανονισµών τροποποιείται µε

του Κανονισµού την αρίθµηση του υφιστάµενου κειµένου του ως παραγράφου (1)

 των βασικών και την προσθήκη, αµέσως µετά, της ακόλουθης νέας
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κανονισµών. παραγράφου ως αριθµούµενης παραγράφου (2):

«(2) Από την  Μαΐου 2004, τα προϊόντα

αλιείας που δεν έχουν το απαιτούµενο µέγεθος,

δεν µπορούν να διατηρούνται επί του σκάφους,

να  εκφορτώνονται,

 αποθηκεύονται, πωλούνται,

εκτίθενται ή διατίθενται προς πώληση: ·

Νοείται ότι, για  της παρούσας

παραγράφου, ως απαιτούµενο µέγεθος

 ανάλογα µε το προϊόν αλιείας, το

ελάχιστο µέγεθος που καθορίζεται στο

Παράρτηµα II. Παράρτηµα

Τροποποίηση 8. Ο Κανονισµός  των βασικών κανονισµών τροποποιείται ως

του Κανονισµού ακολούθως:

 των βασικών

κανονισµών.

(α) Με την αντικατάσταση των υποπαραγράφων (α)

(β) της παραγράφου (4) αυτού, µε τις ακόλουθες

υποπαραγράφους  τη διαγραφή των

υποπαραγράφων (γ) και (δ) της παραγράφου (4)

αυτού:

«(α) £10 � αναφορικά µε ένα

(β) £20 � αναφορικά µε δύο ή περισσότερους

 και

(β) µε την αντικατάσταση των παραγράφων (5) και (6)

αυτού από  ακόλουθες παραγράφους:
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«(5) Ο ∆ιευθυντής δύναται να χορηγεί σε

οργανωµένες οµάδες, συλλογική άδεια

ερασιτεχνικής αλιείας σε υδατοφράκτη,

στον οποίο επιτρέπεται η αλιεία, σύµφωνα

Κεφ. 341  τον περί Κυβερνητικών Υδατικών

Έργων Νόµο, όπως εκάστοτε

τροποποιείται ή αντικαθίσταται, η διάρκεια

ισχύος της οποίας δεν υπερβαίνει τις 15

ηµέρες και στην οποία αναγράφονται τα

ονόµατα των αδειούχων και οι όροι υπό

οποίους αυτή χορηγείται.

129 του

51 του

1 του

 του 1994

 του 1996

 του 1999

 του 1999.

(6) Για κάθε άδεια που χορηγείται µε βάση την

παράγραφο (5) και η οποία ισχύει για όλους τους

υδατοφράκτες, καταβάλλεται τέλος ύψους £5, για κάθε

άτοµο που αναγράφεται στην άδεια.».

Κατάργηση του

Κανονισµού 20

των βασικών

κανονισµών.

Τροποποίηση

του Κανονισµού

21 των βασικών

κανονισµών.

9. Ο Κανονισµός 20 των βασικών κανονισµών καταργείται.

10. Ο Κανονισµός 21 των βασικών κανονισµών τροποποιείται

ως ακολούθως:

(α) Με την αντικατάσταση, από την

(β) της παραγράφου (1) αυτού, των λέξεων «τριάντα

οργιές» (δεύτερη γραµµή) µε τις λέξεις «πενήντα (50)
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(β) µε την αντικατάσταση, από την παράγραφο (2) αυτού,

της λέξης «Οκτωβρίου» (τέταρτη γραµµή) µε τη λέξη

 ·•

(γ) µε την προσθήκη σ' αυτόν, αµέσως µετά την

παράγραφο (2), της ακόλουθης νέας παραγράφου:

«(3) Απαγορεύεται σε σκάφος, σε σχέση µε το

οποίο έχει χορηγηθεί άδεια  να µεταφέρει ή να

καλάρει δίχτυα βυθού, των οποίων το µήκος

υπερβαίνει τα  µέτρα ή παραγάδια βυθού, το

µήκος των οποίων υπερβαίνει τα 7000 µέτρα:

Νοείται ότι, σε όλες τις  σκαφών, σε

σχέση µε τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια αλιείας, το

 της κρέµασης των διχτύων βυθού δεν δύναται να

υπερβαίνει τα τέσσερα (4) µέτρα.».

Τροποποίηση

των βασικών

κανονισµών µε

την προσθήκη

νέου κανονισµού.

 Οι βασικοί κανονισµοί τροποποιούνται µε την προσθήκη σ'

αυτούς, αµέσως µετά τον Κανονισµό 24, του ακόλουθου νέου

Κανονισµού:

«Επιβολή 24Α. Κατά την ενάσκηση των εξουσιών του

διοικητικών δυνάµει του εδαφίου (3Β) του άρθρου 6 του περί

κυρώσεων Αλιείας Νόµου, ο ∆ιευθυντής δύναται να επιβάλει �
από το

∆ιευθυντή.

(α) ανάκληση της άδειας αλιείας, σε

περίπτωση που �
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(i)  εξακριβωθεί ότι η άδεια

αλιείας εκδόθηκε στη βάση

ψευδών στοιχείων που

υποβλήθηκαν σε αυτόν σε σχέση

µε το

 διαπιστωθεί ότι, παρά την

κατοχή της άδειας αλιείας και

χωρίς να υπάρχει επαρκής

δικαιολογία, έχει παρέλθει

περίοδος έξι συνεχών µηνών κατά

την οποία το σκάφος σε σχέση µε

το οποίο εκδόθηκε η άδεια αλιείας

δεν χρησιµοποιείται ως αλιευτικό

σκάφος�

(β) αναστολή της άδειας · αλιείας ' για

περίοδο που δεν υπερβαίνει τους 6

µήνες, ανάλογα µε τη φύση και τη

βαρύτητα της παράβασης, σε

περίπτωση που  διαπιστωθεί ότι η

παράβαση των διατάξεων των

παρόντων Κανονισµών σε σχέση µε το

σκάφος, για το οποίο έχει εκδοθεί η

άδεια αλιείας, γίνεται κατ'

(γ) απαγόρευση απόπλου του σκάφους για

περίοδο που δεν υπερβαίνει τους 3

µήνες, σε περίπτωση που �

 διαπιστωθεί ότι υπάρχουν

πάνω στο εν λόγω σκάφος

αλιευτικά εργαλεία, ενώ δεν έχει



3247

εκδοθεί άδεια αλιείας σε σχέση µε

(ϋ)  διαπιστωθεί ότι υπάρχουν

πάνω στο εν λόγω σκάφος

απαγορευµένα από το Νόµο ή

τους παρόντες Κανονισµούς

αλιευτικά εργαλεία, ανεξάρτητα του

αν έχει εκδοθεί ή όχι άδεια αλιείας

σε σχέση µε

(iii)  υπάρχουν υπόνοιες για

διάπραξη αδικήµατος σε σχέση µε

το σκάφος'

(δ) κατάσχεση διχτύων ή άλλων

εργαλείων,  σε περίπτωση που

διαπιστωθεί ότι χρησιµοποιούνται κατά

παράβαση των παρόντων

Κανονισµών.».

Τροποποίηση 12.  Παράρτηµα II των βασικών κανονισµών αντικαθίσταται

των βασικών από το ακόλουθο Παράρτηµα:

την

αντικατάσταση

του

Π α ρ α ρ τ ή µ α τ ο ς II.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

(Κανονισµός

Ο ΠΕΡΙ ΑΛΙΕΙΑΣ ΝΟΜΟΣ

ΟΙ ΠΕΡΙ ΑΛΙΕΙΑΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ
Απαιτούµενο µέγεθος δυνάµει του Κανονισµού

ΕΛΑΧΙΣΤΑ ΜΕΓΕΘΗ

Είδη Ελάχιστα µεγέθη

Σοργός, Χαρατζίδα
Γαύρος. •
Ορφός, Σφυρίδα
Πεσκαντρούλα

Κέφαλοι
 Στρίλια

Λυθρίνι, Φατσούκλι
Φαγκρί
Κολαούζος, Βλάχος

Γλώσσα.
Τσιπούρα
Ερυθρός τόνος
Σαφρίδια

• ΙΧΘΕΙΣ

 labrax)
(Diplodus spp.)

 encrasicholus
(Epinephelus spp.)

 spp.)

 spp.)
 spp.)

(Pagellus spp.)

(Scomber scombrus)

(Sparus

 spp)

9cm

30cm
20cm
16cm
11cm

18cm
45cm
18cm
20cm
20cm
70cm ή 6,4kg
12cm

ΚΑΡΚΙΝΟΕΙ∆Η

Αστακός � (Homarus

Καραβίδα �  norvegicus)

Αστακοί � (Palinuridae)

85 mm
240 mm

20 mm
70 mm

Κεφαλοθώρακας
ολικό µήκος

κεφαλοθώρακας
ολικό µήκος

240 mm ολικό µήκος

ΜΑΛΑΚΙΑ

Χτένια � (Pecten spp.)
Αχιβάδα, Κυδώνια �  spp.)
Κυδώνια � (Venus spp.)

 mm'
25 mm
25 mm



 Παρ. ΙΙΙ(Ι) 3249 Κ.∆.Π. 454/2004
Αρ. 3850, 30.4.2004

Αριθµός 454

Οι περί Οδοντιάτρων (Ειδικά Προσόντα) Κανονισµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθη@
καν από το Οδοντιατρικό  µε την έγκριση του Υπουργικού Συµβουλίου,
δυνάµει του άρθρου 15Α του περί Εγγραφής Οδοντιάτρων Νόµου, αφού κατατέθηκαν στη
Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφη@
µερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως
στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση
Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ Ο∆ΟΝΤΙΑΤΡΩΝ (ΕΙ∆ΙΚΑ ΠΡΟΣΟΝΤΑ)

 που εκδίδονται µε βάση το άρθρο 15Α

Για σκοπούς εναρµόνισης µε  πράξεις της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο �

(α) «Οδηγία 78/686/ΕΟΚ του Συµβουλίου της  Ιουλίου

1978 περί της αµοιβαίας αναγνωρίσεως των

διπλωµάτων, πιστοποιητικών και άλλων τίτλων του

οδοντιάτρου και περί των µέτρων προς διευκόλυνση

 της πραγµατικής ασκήσεως του δικαιώµατος

εγκαταστάσεως και του δικαιώµατος της ελεύθερης

παροχής υπηρεσιών»  L 233 της  σ.

1), όπως τροποποιήθηκε µέχρι και την Οδηγία

 (άρθρο 5) (ΕΕ  206 της 31.07.2001, σ. 1),

(β) «Οδηγία 78/687/ΕΟΚ του Συµβουλίου της  Ιουλίου

1978 περί του συντονισµού των νοµοθετικών,

κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων που αφορούν

τις δραστηριότητες του οδοντιάτρου»  L 233 της

 σ.  όπως τροποποιήθηκε µέχρι και την

Οδηγία  (άρθρο  L 206 της 31.07.2001,

 Οδοντιατρικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που του

Κεφ. 249. χορηγούνται από το άρθρο  του περί Εγγραφής

76 του 1962 Οδοντιάτρων Νόµου, εκδίδει µε την έγκριση του Υπουργικού

 Συµβουλίου τους ακόλουθους Κανονισµούς:

 1988

6 του

 του 1995

 1998

του



τίτλος.

Ερµηνεία.
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1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί

Οδοντιάτρων (Ειδικά Προσόντα) Κανονισµοί του 2004.

2.�(1) Στους παρόντες Κανονισµούς �

«εγγεγραµµένος οδοντίατρος» σηµαίνει πρόσωπο το οποίο

έχει εγγραφεί στο Μητρώο

Κεφ. 249.

 του 1962

 του 1983

 του 1988

6 του 1992

 του 1995

 του 1998

του 2004.

«Νόµος» σηµαίνει τον περί Εγγραφής Οδοντιάτρων

«Οδοντιατρικό Συµβούλιο» σηµαίνει το Οδοντιατρικό

Συµβούλιο Κύπρου, το οποίο καθιδρύεται βάσει του άρθρου

2Α του Νόµου.

(2)  άλλοι όροι που περιέχονται στους

Κανονισµούς αυτούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά,

έχουν την έννοια που αποδίδεται στους όρους αυτούς από

το Νόµο.

Προϋποθέσεις  Εγγεγραµµένος οδοντίατρος και οδοντίατρος που παρέχει

 την απόκτηση  OTn ∆ηµοκρατία δυνάµει του άρθρου 19Α του
του τίτλου του ,  .

 ως  του  15Α του
ειδικού
οδοντίατρου Νόµου εάν ικανοποιεί  Οδοντιατρικό Συµβούλιο ότι �
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(α)  Έχει µεταπτυχιακό τίτλο, δίπλωµα, πτυχίο

ή πιστοποιητικό σε κλάδο της

Οδοντιατρικής  που του χορηγήθηκε

ύστερα από επιτυχία σε εξετάσεις και το

οποίο του παρέχει το δικαίωµα να

αναγνωρίζεται ως ειδικός στον κλάδο αυτό

στη χώρα στην οποία  ή

(ϋ) έχει µεταπτυχιακό τίτλο, δίπλωµα, πτυχίο

ή πιστοποιητικό που του χορηγήθηκε

ύστερα από επιτυχία σε εξετάσεις και το

οποίο στη χώρα στην οποία χορηγήθηκε,

αναγνωρίζεται ότι παρέχει ένδειξη ειδικής

επιστηµονικής κατάρτισης σε κλάδο της

 και

(β) έχει µεταπτυχιακή εκπαίδευση σε κλάδο της

Οδοντιατρικής αναφερόµενο στην πρώτη

Πίνακας. _ στήλη του Πίνακα όχι µικρότερης χρονικής

διάρκειας από την αναφερόµενη στη δεύτερη

στήλη του Πίνακα για τον αντίστοιχο κλάδο.

Πολίτης κράτους 4. Τηρουµένων των διατάξεων του Κανονισµού 6,

µέλους  οδοντίατρος, πολίτης κράτους µέλους που κατέχει ένα από
αναγνωρίζεται ως .  ',

τους  που  στο
ειδικός
οδοντίατρος. αναγνωρίζεται ως ειδικός οδοντίατρος.

Παράρτηµα.

Υπολογισµός 5. Για υπολογισµό της χρονικής περιόδου που αναφέρεται

χρονικής  5εύτερη στήλη του Πίνακα, δύναται να ληφθούν υπόψη
διάρκειας της

και  σε

εκπαίδευσης  πανεπιστηµιακά κέντρα ή εκπαιδευτικά νοσοκοµεία,

στα οποία πραγµατοποιείται εκπαίδευση Οδοντιάτρων ή σε

άλλα εκπαιδευτικά κέντρα τα οποία δυνατόν να εγκρίθηκαν

από το Οδοντιατρικό Συµβούλιο.
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 που 6. Εγγεγραµµένος οδοντίατρος δύναται να  ως

οδηγεί στην "ειδικός" εάν η εκπαίδευση για την απόκτηση του τίτλου του
απόκτηση του , .

 οδοντιάτρου  τις
τίτλου του ειδικού ·
οδοντιάτρου.

(α) Επιτυχή περάτωση πενταετών

και  σπουδών κατά πλήρη

απασχόληση στο πλαίσιο του, κύκλου

σπουδών που προβλέπεται στο Τέταρτο

i Παράρτηµα του Νόµου ή την κατοχή

Ι διπλωµάτων, πιστοποιητικών και άλλων

ι τίτλων που δεν ανταποκρίνονται στις

' διατάξεις του Τετάρτου Παραρτήµατος του

Νόµου, αλλά εκδόθηκαν πριν τεθεί σε ισχύ η

Οδηγία  συνοδεύονται από

βεβαίωση αρµόδιας αρχής κράτους µέλους

που να πιστοποιεί ότι ο ενδιαφερόµενος έχει

νόµιµα ασκήσει την οδοντιατρική επί τρία

τουλάχιστον συνεχή έτη κατά τη διάρκεια των

τελευταίων πέντε ετών που προηγούνται της

χορηγήσεως της

 περιλαµβάνει  και πρακτική

! .

(γ) πραγµατοποιείται κατά πλήρη απασχόληση

τουλάχιστον τριών ετών υπό την εποπτεία

των αρµοδίων αρχών ή οργανισµών και

τεσσάρων ετών για τη  και

τη στοµατογναθοπροσωπική
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Κεφ.250

30 του

 του 1961

 του

79 του

 του 1968

 1974

 του 1972

 1991

 του 1996

του 2004.

Ασκηση της

ειδικότητας της

χειρουργικής.

Εξαιρέσεις.

(δ) πραγµατοποιείται σε πανεπιστηµιακό κέντρο,

σε κέντρο περιθάλψεως, εκπαιδεύσεως και

 ή ενδεχοµένως σε ίδρυµα υγείας,

εγκεκριµένο για τον σκοπό αυτόν από το

Οδοντιατρικό Συµβούλιο·

(ε) συνεπάγεται προσωπική συµµετοχή του

υποψηφίου ειδικευµένου οδοντιάτρου στη

δραστηριότητα και στις ευθύνες των

υπηρεσιών

(στ) για την αναγνώριση της ειδικότητας

της στοµατογναθοπροσωπικής

χειρουργικής, απαιτείται επιπλέον κατοχή

διπλώµατος ή πτυχίου ιατρικής που

αποκτήθηκε µετά από επιτυχή περάτωση

του κύκλου σπουδών του ιατρού, όπως

καθορίζεται στο Τέταρτο Παράρτηµα του

περί Εγγραφής Ιατρών Νόµου και το οποίο

παρέχει στον ενδιαφερόµενο το δικαίωµα

εγγραφής στο Μητρώο Ιατρών σύµφωνα µε

 διατάξεις του περί Εγγραφής Ιατρών

Νόµου.

7. Για την άσκηση της ειδικότητας της

στοµατογναθοπροσωπικής χειρουργικής απαιτείται και

αναγνώριση της εν λόγω ειδικότητας από το Ιατρικό

Συµβούλιο και εγγραφή στο Μητρώο Ιατρών που τηρείται

δυνάµει του περί Εγγραφής Ιατρών Νόµου.

8. Κατά παρέκκλιση των διατάξεων του Κανονισµού 6

αναγνωρίζονται από το Οδοντιατρικό Συµβούλιο τα
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ακόλουθα:

(α) Οι τίτλοι  ειδικευµένου οδοντιάτρου στην

ορθοδοντική και στη στοµατική χειρουργική

που δεν πληρούν τις προϋποθέσεις του

Κανονισµού  εφόσον αυτοί οι τίτλοι

χορηγήθηκαν πριν τεθεί σε εφαρµογή η

οδηγία 78/687/ΕΟΚ και συνοδεύονται από

βεβαίωση αρµόδιας αρχής του κράτους

µέλους καταγωγής ή προέλευσης του

ενδιαφεροµένου ότι ο  έχει

νόµιµα ασκήσει την ορθοδοντική ή την

στοµατική χειρουργική ως ειδικευµένος

 επί διάστηµα ίσο προς

το διπλάσιο της διαφοράς µεταξύ της

διάρκειας της ειδικεύσεως του κράτους

µέλους καταγωγής ή προέλευσης και

πέντε χρόνων που προβλέπονται στην

παράγραφο (α) του Κανονισµού 6·
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Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

(β) όσον αφορά πολίτες κράτους µέλους, τα

πτυχία, πιστοποιητικά ή  τίτλοι

ειδικευµένου οδοντιάτρου στην ορθοδοντική

και στη στοµατική χειρουργική τα οποία

χορηγούνται από κράτος µέλος και δεν

ανταποκρίνονται στις ονοµασίες που

περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα, νοουµένου

 αυτά συνοδεύονται από πιστοποιητικό

που  εκδώσει αρµόδια αρχή ή

οργανισµός κράτους µέλους, στο οποίο

βεβαιώνεται ότι αυτά χορηγήθηκαν µετά την

περάτωση εκπαίδευσης και κατάρτισης

σύµφωνης µε τον Κανονισµό 6 και ότι

 από το κράτος µέλος που τα

χορήγησε ισοδύναµα προς εκείνα που

απαριθµούνται στο

(γ) τα διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλοι τίτλοι

ειδικευµένου οδοντιάτρου  πιστοποιούν

κατάρτιση που αποκτήθηκε στο έδαφος της

πρώην Λαοκρατικής ∆ηµοκρατίας της

Γερµανίας και η οποία δεν ανταποκρίνεται

στους όρους του Κανονισµού 6 εφόσον �

 πιστοποιούν κατάρτιση που άρχισε πριν

από την γερµανική ενοποίηση, και



3256

 παρέχουν  δικαίωµα  υπό

 ιδιότητα • του ειδικευµένου

οδοντιάτρου, της εν λόγω

δραστηριότητας στο σύνολο του

εδάφους της Γερµανίας, µε τους ίδιους

όρους που ισχύουν για τους τίτλους που

έχουν χορηγηθεί από τις αρµόδιες

γερµανικές αρχές και αναφέρονται στο

Παράρτηµα. Παράρτηµα:

Νοείται ότι, το Οδοντιατρικό Συµβούλιο

µπορεί να απαιτεί τα διπλώµατα,

πιστοποιητικά και άλλοι τίτλοι να συνοδεύονται

από πιστοποιητικό που χορηγείται από τις

αρµόδιες γερµανικές αρχές ή οργανισµούς, µε

το οποίο βεβαιώνεται η άσκηση, υπό την

ιδιότητα του. ειδικευµένου οδοντιάτρου, της εν

λόγω δραστηριότητας, επί χρονικό διάστηµα

ισοδύναµο µε το διπλάσιο της διαφοράς µεταξύ

της διάρκειας της ειδικευµένης κατάρτισης που

αποκτήθηκε στο γερµανικό έδαφος  της

χρονικής διάρκειας της κατάρτισης

που αναφέρεται στην παράγραφο (α) του

Κανονισµού 6 σε περίπτωση που δεν

πληρούνται αυτοί  όροι ελάχιστης διάρκειας

κατάρτισης που αναφέρονται στον Κανονισµό
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(δ) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους τίτλους

τυπικών προσόντων στον τοµέα των

οδοντιατρικών ειδικοτήτων που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Σοβιετική Ένωση πριν

από τις 20 Αυγούστου 1991, όταν οι αρχές

της Εσθονίας βεβαιώνουν ότι τα προσόντα

αυτά έχουν στην  της την ίδια

νοµική ισχύ µε τα εσθονικά προσόντα στον

τοµέα των οδοντιατρικών ειδικοτήτων, όσον

αφορά την πρόσβαση στο οδοντιατρικό

επάγγελµα και την άσκηση του επαγγέλµατος

αυτού. Η βεβαίωση αυτή πρέπει να

συνοδεύεται από πιστοποιητικό το οποίο

εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω πολίτες κρατών

µελών ασκούν στην επικράτεια της Εσθονίας,

πραγµατικά και νοµίµως την οικεία

δραστηριότητα για τρία συναπτά έτη

τουλάχιστον κατά την πενταετία που

προηγείται της ηµεροµηνίας έκδοσης του

(ε) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους τίτλους

τυπικών προσόντων στον τοµέα των

οδοντιατρικών ειδικοτήτων που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Σοβιετική Ένωση
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από τις 21 Αυγούστου 1991, όταν οι αρχές

της Λετονίας βεβαιώνουν ότι τα προσόντα

αυτά έχουν στην  την ίδια

νοµική ισχύ µε τα λετονικά προσόντα στον

τοµέα των οδοντιατρικών ειδικοτήτων, όσον

αφορά την πρόσβαση στο οδοντιατρικό

επάγγελµα και την άσκηση του

επαγγέλµατος αυτού. Η βεβαίωση αυτή

πρέπει να συνοδεύεται από πιστοποιητικό το

οποίο εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω υπήκοοι κρατών

µελών ασκούν στην επικράτεια της Λετονίας,

πραγµατικά και νοµίµως την οικεία

δραστηριότητα για τρία συναπτά έτη

τουλάχιστον κατά την πενταετία που

προηγείται της ηµεροµηνίας έκδοσης του

 .

(στ) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους τίτλους

τυπικών προσόντων στον τοµέα των

οδοντιατρικών ειδικοτήτων, που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Σοβιετική Ένωση πριν

από τις  Μαρτίου 1990, όταν οι αρχές της

Λιθουανίας βεβαιώνουν ότι τα προσόντα αυτά

έχουν στην επικράτεια της την ίδια νοµική

ισχύ µε τα λιθουανικά προσόντα στον τοµέα

των οδοντιατρικών ειδικοτήτων, όσον αφορά

την πρόσβαση στο οδοντιατρικό επάγγελµα

και την άσκηση του επαγγέλµατος αυτού. Η

βεβαίωση αυτή πρέπει να συνοδεύεται από

πιστοποιητικό το οποίο εκδίδουν οι ίδιες
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αρχές στο οποίο βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω

πολίτες κρατών µελών ασκούν στην

επικράτεια  Λιθουανίας, πραγµατικά και

νοµίµως την οικεία δραστηριότητα για τρία

συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την πενταετία

που προηγείται της ηµεροµηνίας έκδοσης του

πιστοποιητικού�

(ζ) διπλώµατα, πιστοποιητικά  άλλους τίτλους

τυπικών προσόντων στον τοµέα των

οδοντιατρικών ειδικοτήτων,  που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στη Γιουγκοσλαβία πριν από τις 25

Ιουνίου  όταν οι αρχές της Σλοβενίας

βεβαιώνουν ότι τα προσόντα αυτά έχουν στην

 της την ίδια νοµική  µε τα

•  προσόντα στον τοµέα των

οδοντιατρικών ειδικοτήτων, όσον αφορά την

πρόσβαση στο  επάγγελµα και

την άσκηση του επαγγέλµατος αυτού. Η

βεβαίωση αυτή πρέπει να συνοδεύεται από

πιστοποιητικό το οποίο εκδίδουν οι ίδιες

αρχές στο οποίο βεβαιώνεται ότι  εν λόγω

πολίτες κρατών µελών ασκούν στην

επικράτεια της Σλοβενίας, πραγµατικά και

νοµίµως την οικεία δραστηριότητα για τρία

συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την πενταετία

που προηγείται της ηµεροµηνίας έκδοσης του
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(η) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

επίσηµους τίτλους γιατρού οι οποίοι έχουν

χορηγηθεί στην Τσεχική ∆ηµοκρατία ή την

πρώην Τσεχοσλοβακία σε πρόσωπα που

είχαν αρχίσει τις πανεπιστηµιακές ιατρικές

σπουδές τους πριν την προσχώρηση,

εφόσον συνοδεύονται από βεβαίωση των

αρµόδιων τσεχικών αρχών ότι οι

ενδιαφερόµενοι έχουν πραγµατικά, νόµιµα και

κατά κύριο επάγγελµα ασκήσει στην Τσεχική

∆ηµοκρατία τις δραστηριότητες ποϋ ορίζονται

στο εδάφιο (2) του άρθρου 2 του Νόµου,

τουλάχιστον επί τρία συναπτά έτη κατά τη

διάρκεια των πέντε ετών προ της

χορηγήσεως της βεβαιώσεως και ότι

διαθέτουν · άδεια ασκήσεως των

δραστηριοτήτων αυτών υπό τους ίδιους

όρους µε τους κατόχους του διπλώµατος που

αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα του Νόµου:

Νοείται ότι, απαλλάσσονται από την

απαίτηση της τριετούς πρακτικής η οποία

αναφέρεται πιο πάνω τα πρόσωπα τα οποία

 επιτυχώς σπουδές τουλάχιστον

τριών ετών που βεβαιώνονται από τις

αρµόδιες αρχές ως ισότιµες µε την κατάρτιση

που αναφέρεται στο άρθρο 1 της οδηγίας

78/687/ΕΟΚ.
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∆ιαδικασία για 8.

την απόκτηση του

τίτλου του ειδικού

οδοντιάτρου.

(α) Κάθε εγγεγραµµένος οδοντίατρος που

επιθυµεί να αποκτήσει τον τίτλο του ειδικού

οδοντιάτρου, οφείλει να υποβάλει αίτηση

προς το Οδοντιατρικό  και να

προσκοµίσει τα απαραίτητα πιστοποιητικά, µε

τα οποία αποδεικνύεται ότι κατέχει τα

απαραίτητα προσόντα για την απόκτηση

τίτλου ειδικού στην

(β) ο Έφορος µετά την απόφαση του

 Συµβουλίου για την απόδοση

του τίτλου,  προβαίνει σε σχετική

καταχώρηση στο Μητρώο

(γ) το Οδοντιατρικό Συµβούλιο εκδίδει την

απόφαση του εντός τεσσάρων µηνών από

την ηµεροµηνία ' υποβολής του πλήρους

φακέλου του ενδιαφεροµένου.

Αναγνώριση και

χορήγηση τίτλων

ειδικού

οδοντιάτρου

το οδοντιατρικό

Συµβούλιο.

9.�(1)  Οδοντιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει στους

πολίτες κρατών µελών τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή

άλλους τίτλους του ειδικού οδοντιάτρου που αναφέρονται

στον Πίνακα και δεν χορηγούνται από  αρµόδιες αρχές

του κράτους µέλους καταγωγής ή προέλευσης, εάν

πληρούνται οι προϋποθέσεις εκπαίδευσης που είναι

υποχρεωτικές στη ∆ηµοκρατία.

(2)  Οδοντιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει υπόψη τις

περιόδους εκπαίδευσης που συµπλήρωσαν οι πολίτες

αναφέρονται στο εδάφιο (1) και οι οποίες οδηγούν στην

απόκτηση διπλώµατος, πιστοποιητικού ή άλλου τίτλου

εκπαίδευσης από τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους

καταγωγής ή προέλευσης, νοουµένου ότι αυτές οι περίοδοι

εκπαίδευσης αντιστοιχούν  αυτές που απαιτούνται στη
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∆ηµοκρατία για τη συγκεκριµένη ειδικότητα και λαµβάνοντας

 την ενδεχόµενη  πείρα, τη

συµπληρωµατική κατάρτιση  τη διαρκή οδοντιατρική

εκπαίδευση του ενδιαφερόµενου.

(3)  Οδοντιατρικό  αφού ελέγξει το

περιεχόµενο και τη διάρκεια της εκπαίδευσης του

ενδιαφερόµενου, βάσει των στοιχείων που αναφέρονται στο

εδάφιο (2) και λαµβάνοντας υπόψη την επαγγελµατική

πείρα, την συµπληρωµατική κατάρτιση και τη διαρκή

οδοντιατρική εκπαίδευση, ενηµερώνει τον ενδιαφερόµενο,

για τη συµπληρωµατική εκπαίδευση που απαιτείται  τους

τοµείς που πρέπει να καλύψει.

(4)  Οδοντιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει απόφαση εντός

τεσσάρων µηνών από την ηµεροµηνία καταχώρησης της

αίτησης και των συνοδευτικών εγγράφων.

Κατάργηση. 10. Οι περί Οδοντιάτρων (Ειδικά Προσόντα) Κανονισµοί του
Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα Τρίτο

(Ι): 16.12.1988.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί 4,8)

 Οδοντιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τα ακόλουθα διπλώµατα,

πιστοποιητικά και άλλους τίτλους του ειδικευµένου οδοντιάτρου.

1. ΟΡΘΟ∆ΟΝΤΙΚΗ

Χώρα

Αυστρία

Βέλγιο

Γαλλία

Γερµανία

∆ανία

Ελλάδα

Εσθονία

Ηνωµένο Βασίλειο

Ιρλανδία

Τίτλος

�

Titre  specialists en

Fachzahnarztliche
 fur

betegne sig
specialtandlaege i
ortodonti

Τίτλος Οδοντιατρικής
ειδικότητας της
Ορθοδοντικής

Certificate of
Completion of
Specialist Training in
Orthodontics

Certificate of Specialist
 Orthodontics

Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Conseil national de Γ
Ordre des  �
dentistes

Eszahnarztekammer

Sundhedsstyrelsen

 Νοµαρχιακή
αυτοδιοίκηση
2. Νοµαρχία

Tartu

Competent authority
recognised for this
purpose

Competent authority
recognised for this
purpose by the
competent minister

Πιστοποιητικό που
συνοδεύει τον τίτλο
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Ισπανία

Ιταλία

Λετονία

Λιθουανία

Λουξεµβούργο

Μάλτα

Ολλανδία

Ουγγαρία

Πολωνία

Πορτογαλλία

 .

Σλοβενία

•

�

 �

izsniegts documents,
kas apliecina, ka
persona ir nokSrtojusi

nurodantis

�

 ta' specjalista
dentali

Bewijs  inschrijving
 orthodontist in het

Specialistenregister

Fogszabalyozas
szakorvosa

 uzyskania
 specjalisty w

dziedzinie ortodoncji

�

�

Potrdilo ο opravljenem

Izpitu iz  in
zobne ortopedije

Latvijas Arstu

Universitetas

 ta'
Approvazzjoni

Specialisten Registratie
 (SRC) van

de
Maatschappij tot

 der
tandheelkunde

Az
Szocialis es

 illetekes

Centrum
Medycznych

 Ministrstvo za
zdravje
2. ZdravniSka
Slovenije

�
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 ∆ηµοκρατία

Φιλλανδία

Bevis

tandreglering

�

oikomishoito/specialtan

tandreglering

1. Helsingin
.

s universitet
2.  yliopisto
3.  yiiopisto

2. ΣΤΟΜΑΤΙΚΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ

Χώρα

Αυστρία

Βέλγιο

Γαλλία

Γερµανία

∆ανία

Τίτλος

�

�

 fur
 /

Mundchirurgie

Bevis  tilladelse til at
betegne sig
specialtandlaege i

 .

Τίτλος Οδοντιατρικής
ειδκότητας της

Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

αυτοδιοίκηση
2. Νοµαρχία

Πιστοποιητικό που
συνδέει τον τίτλο
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Εσθονία

Ηνωµένο Βασίλειο

Ιρλανδία

Ισπανία

Ιταλία

Λετονία

Λιθουανία

Λουξεµβούργο

Μάλτα

Ολλανδία

Ουγγαρία

Πολωνία

Πορτογαλλία

�

Certificate of completion
of specialist training in
oral surgery

Certificate of specialist
dentist in  surgery

�

�

 nurodantis
 burnos

�

Certifikat ta' specjalista
dentali

Bewijs van
 kaakchirurg in het

Specialistenregister

Dento alveolaris
 szakorvosa

bizonyltvany

Dyplom uzyskania tytulu
specjalisly
chirurgii

�

�

Competent
recognised for this
purpose

Competent authority
recognised for this
purpose by the
competent minister

•

Approvazzjoni dwar
Specjalisti

Specialisten

Commissie (SRC)
van de Nederlandse

 tot
bevordering der
tandheelkunde

Az
Szocialis

 illetekes

Centrum
Medycznych
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ΣλοβενΙα

 ∆ηµοκρατία

Φιλανδία

 ο
 izpitu iz

oralne

Bevis
 i

tandsystemets

�

tutkinto, suu�ja
 /

specialtandlakarexamen,
 och

1.  za
adravje
2. Zdravniska

 Slovenije

Socialstyrelsen

2.
 yliopisto
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ΠΙΝΑΚΑΣ

(Κανονισµοί 3,5,9)

Κλάδοι Οδοντιατρικής

1. Ορθοδοντική

2.  Χειρουργική

3.

4.  .
χειρουργική

Χρονική ∆ιάρκεια Μεταπτυχιακής

Εκπαίδευσης

 έτη

4 έτη, από τα οποία ένα στη γενική

χειρουργική και τρία στη

γναθοχειρουργική.

4 έτη, βασική εκπαίδευση ιατρού και

βασική εκπαίδευση οδοντιάτρου

(πτυχίο ιατρικής και πτυχίο

οδοντιατρικής).



 Παρ. ΙΙΙ(Ι) 3269 Κ.∆.Π. 455/2004
Αρ. 3850, 30.4.2004

Αριθµός 455
Οι περί Κυβερνητικών Ιατρικών Ιδρυµάτων και Υπηρεσιών (Γενικοί) (Τροποποιητι@

κοί) Κανονισµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό  δυνάµει
των διατάξεων του άρθρου 3 των περί Ιατρικών Ιδρυµάτων και Υπηρεσιών (Ρύθµισις και
Τέλη) Νόµων του 1978 και  αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και
εγκρίθηκαν από αυτή,  στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµ@
φωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπροσώ@
πων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989
όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΙΑΤΡΙΚΩΝ Ι∆ΡΥΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ (ΡΥΘΜΙΣΙΣ ΚΑΙ ΤΕΛΗ)

ΝΟΜΟΙ  1978 ΚΑΙ 2000

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 3

Για σκοπούς συµβατότητας µε το άρθρο 3 της πράξης της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1408/71

του Συµβουλίου της 14ης Ιουνίου 1971 περί εφαρµογής των

συστηµάτων κοινωνικής ασφάλισης στους µισθωτούς, στους µη

µισθωτούς και στα µέλη των οικογενειών τους που διακινούνται

εντός της Κοινότητας»  L 149 της 5.7.1971, σ. 2), όπως αυτή

τροποποιήθηκε µέχρι και µε την Πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας

µε τίτλο «Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1386/2001 του Ευρωπαϊκού

Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Ιουνίου 2001 για την

τροποποίηση των κανονισµών (ΕΟΚ) αριθ. 1408/71 του

Συµβουλίου, για την εφαρµογή των συστηµάτων κοινωνικής

ασφάλισης στους µισθωτούς, στους µη µισθωτούς και στα µέλη των

οικογενειών τους που διακινούνται εντός της Κοινότητας, και (ΕΟΚ)

αριθ. 574/72 του Συµβουλίου, για τον τρόπο εφαρµογής του

κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.  (ΕΕ L 187 της 10.7.2001, σ. 1),

 Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που του παρέχει

40 του 1978 το άρθρο 3 των περί Ιατρικών Ιδρυµάτων και Υπηρεσιών (Ρύθµισις

89(1)  2000.  Νόµων του 1978  2000, εκδίδει τους

Κανονισµούς.
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τίτλος.

Επίσηµη

Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

28.7.2000

31.12.2002.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί

Κυβερνητικών Ιατρικών Ιδρυµάτων και Υπηρεσιών (Γενικοί)

(Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2004 και  διαβάζονται µαζί µε

τους περί Κυβερνητικών Ιατρικών Ιδρυµάτων και Υπηρεσιών

(Γενικούς) Κανονισµούς του 2000 και 2002 (που στο εξής

αναφέρονται ως «οι βασικοί κανονισµοί») και οι βασικοί κανονισµοί

και οι παρόντες Κανονισµοί και  αναφέρονται µαζί ως οι περί

Κυβερνητικών Ιατρικών Ιδρυµάτων  Υπηρεσιών (Γενικοί)

Κανονισµοί του 2000 έως 2004.

Τροποποίηση

του Κανονισµού

2 των βασικών

κανονισµών.

2. Ο Κανονισµός 2 των βασικών κανονισµών τροποποιείται µε την

προσθήκη, στην κατάλληλη αλφαβητική σειρά, των ακόλουθων

νέων όρων και των ορισµών τους:

«'κράτος µέλος' σηµαίνει κράτος µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή

άλλο Συµβαλλόµενο µέρος της Συµφωνίας για τον Ευρωπαϊκό

Οικονοµικό Χώρο

 για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό  σηµαίνει τη

Συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο που υπογράφτηκε

στο Οπόρτο  2 Μαΐου  όπως αυτή εκάστοτε

τροποποιείται ».

Τροποποίηση του 3. Η παράγραφος (4) του Κανονισµού 4 των βασικών κανονισµών
Κανονισµού 4

των βασικών

κανονισµών.

τροποποιείται µε την προσθήκη, αµέσως µετά τη λέξη

«∆ηµοκρατίας» (τρίτη γραµµή), της φράσης «ή υπήκοος κράτους

µέλους, για τον οποίον ισχύουν οι διατάξεις της πράξης της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας που αναφέρεται στο προοίµιο των

παρόντων Κανονισµών,».

Τροποποίηση του 4. Η παράγραφος (7) του Κανονισµού 9 των βασικών κανονισµών

 9 τροποποιείται µε τη διαγραφή της φράσης «είναι πολίτες της
των βασικών . . .  .

 και την

της µε τη φράση «εµπίπτουν στις διατάξεις της παραγράφου (4) του

Κανονισµού 4».
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Αριθµός 456

Οι περί Ιατρών (Ειδικά Προσόντα) (Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2004, οι οποίοι
εκδόθηκαν από το Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των διατάξεων των άρθρων 23 και 28
του περί Εγγραφής Ιατρών Νόµου, αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων
και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας
σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπρο@
σώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του
1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

Ο ΠΕΡΙ ΕΓΓΡΑΦΗΣ ΙΑΤΡΩΝ ΝΟΜΟΣ

(ΚΕΦ. 250)

 εκδίδονται µε βάση τα άρθρα 23 και 28

Για σκοπούς εναρµόνισης µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο �

«Οδηγία  του Συµβουλίου της  Απριλίου 1993 για ••

 των ιατρών και της

αµοιβαίας αναγνώρισης των διπλωµάτων, πιστοποιητικών και

άλλων τίτλων τους»  L 165 της  σ. 1), όπως

τροποποιήθηκε µέχρι και την Οδηγία  (άρθρο 14),

 της 31.07.2001, σ. 1),

 250.

30

30 του 1961

 1961

79 του

 του 1968

 1974

18 του 1979

 1991

του 2004

 Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που του

χορηγούνται από τα άρθρα 23 και 28 του περί Εγγραφής Ιατρών

Νόµου, εκδίδει έπειτα από σύσταση του Ιατρικού Συµβουλίου,

τους ακόλουθους Κανονισµούς.
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 τίτλος

Επίσηµη Εφηµερίδα,

Παράρτηµα

Τρίτο (!)

2.5 2003

Τροποποίηση

Κανονισµού 2.

Κεφ. 250.

 1959

 1961

 του 1961

79 του

 του

14 του

 1979

72 του 1991

 1996

.... του 2004.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί Ιατρών

(Ειδικά Προσόντα) (Τροποποιητικοί) Κανονισµοί του 2004 και

διαβάζονται µαζί µε τους περί Ιατρών (Ειδικά Προσόντα)

Κανονισµούς του 2003 που στο εξής  αναφέρονται ως «οι

βασικοί κανονισµοί» και οι βασικοί κανονισµοί και οι παρόντες

Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί Ιατρών (Ειδικά Προσόντα)

Κανονισµοί του 2003 και 2004.

2. Ο Κανονισµός 2 των βασικών κανονισµών τροποποιείται µε τη

διαγραφή του ορισµού του όρου  και την αντικατάσταση

του µε τον ακόλουθο νέο ορισµό:

«'Νόµος' σηµαίνει τον περί Εγγραφής Ιατρών Νόµο.».

Τροποποίηση του

Κανονισµού 7.
3. Ο Κανονισµός 7 των βασικών κανονισµών τροποποιείται µε τη

διαγραφή των  (β), (γ), (δ), (ε) και (στ).

 Οι βασικοί κανονισµοί τροποποιούνται µε την προσθήκη των
βασικών κανονισµών µε

 ακόλουθων νέων Κανονισµών µετά τον Κανονισµό 8:

Κανονισµών

 8Α.�(1)  Ιατρικό Συµβούλιο, αναγνωρίζει τους
ιατρικής ειδικότητας.

τίτλους ιατρικής ειδικότητας που χορηγούνται από
 ∆εύτερο

∆εύτερο Παράρτηµα και πληρούν τις προϋποθέσεις
Τρίτο Παράρτηµα

κράτος µέλος  αναφέρονται στο Πρώτο και

που αναφέρονται στο Τρίτο Παράρτηµα, ή

καλύπτονται από τις διατάξεις του Κανονισµού 8Β.

(2)  Ιατρικό Συµβούλιο εκδίδει απόφαση για

αναγνώριση τίτλου ιατρικής ειδικότητας που

χορηγήθηκε από κράτος µέλος εντός τεσσάρων

µηνών από την ηµεροµηνία υποβολής του φακέλου

του ενδιαφερόµενου.



∆εύτερο
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(3)  Ιατρικό Συµβούλιο, πριν εγκρίνει σε

ιατρό συγκεκριµένη ειδικότητα  το δικαίωµα

έκθεσης αυτής, λαµβάνει υπόψη ότι ο αιτητής

ιατρός πρέπει να έτυχε εκπαίδευσης µε διάρκεια όχι

µικρότερη από εκείνη που προβλέπεται στο

∆εύτερο Παράρτηµα.

 ∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο Παράρτηµα

(4)  Ιατρικό Συµβούλιο δύναται, σε περίπτωση

δικαιολογηµένων αµφιβολιών, να απαιτήσει από

τις αρµόδιες αρχές άλλου κράτους µέλους τη

βεβαίωση της γνησιότητας των διπλωµάτων,

πιστοποιητικών και άλλων τίτλων που έχουν

εκδοθεί στο τελευταίο αυτό κράτος και αναφέρονται

στο Πρώτο και ∆εύτερο Παράρτηµα και τη

βεβαίωση του γεγονότος  ο δικαιούχος πληροί τις

προβλεπόµενες στο Τρίτο Παράρτηµα

προϋποθέσεις εκπαιδεύσεως.

(5)  Ιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει υπόψη

τυχόν αναγνώριση των διπλωµάτων, πιστο�

ποιητικών και άλλων τίτλων ιατρικής ειδικότητας

που ο ενδιαφερόµενος απέκτησε σε τρίτη χώρα,

εφόσον τα εν λόγω διπλώµατα, πιστοποιητικά ή οι

άλλοι τίτλοι έχουν αναγνωρισθεί σε άλλο κράτος

µέλος, καθώς  την εκπαίδευση και/ή την

επαγγελµατική πείρα που απέκτησε ο

ενδιαφερόµενος σε άλλο κράτος µέλος ή σε τρίτη

χώρα, προβαίνοντας σε συγκριτική εξέταση µεταξύ

των ικανοτήτων που πιστοποιούνται µε αυτά τα

διπλώµατα και αυτή την πείρα και αφετέρου των

γνώσεων και των προσόντων που απαιτούνται από

το Νόµο ή τους παρόντες Κανονισµούς.
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8B. Για σκοπούς της παραγράφου (1) τουΑναγνωρισµένοι

τίτλοι

 Κανονισµού 8Α, το Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει:
 δεν

Πρώτο και ∆εύτερο

Παράρτηµα.

(α) Μόνο για  των οποίων η

εκπαίδευση έχει αρχίσει πριν από τις 20

∆εκεµβρίου  και µόνο όσον αφορά τα

διπλώµατα που παρέχει το Λουξεµβούργο

 .  νόµος του 1939

"περί Απονοµής  και

Πανεπιστηµιακών Τίτλων", ότι η χορήγηση

του πιστοποιητικού ιατρικής ειδικότητας

εξαρτάται από µόνη την κατοχή

 διδάκτορος ιατρικής

χειρουργικής και µαιευτικής που χορηγείται

. από τη σχετική εξεταστική επιτροπή του

(β) µόνο  αιτητές των οποίων η εκπαίδευση

•έχει αρχίσει πριν από τις 20 ∆εκεµβρίου

1976 και µόνο όσον αφορά τα κρατικά

διπλώµατα ιατρικής που χορηγούνται από

την ιατρική σχολή ∆ανικού

Πανεπιστηµίου, ότι η χορήγηση του τίτλου

ιατρικής ειδικότητας εξαρτάται από µόνη

την κατοχή των εν λόγω

(γ) τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλους

τίτλους ιατρικής ειδικότητας που δεν

ανταποκρίνονται στις ελάχιστες
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απαιτήσεις εκπαιδεύσεως που

προβλέπονται  την παράγραφο 1 του

 Τρίτου Παραρτήµατος, και που έχουν

χορηγηθεί από κράτος µέλος, όταν

πιστοποιούν εκπαίδευση η οποία άρχισε

πριν από την ένταξη του συγκεκριµένου

κράτους µέλους στην

Ένωση, εφόσον συνοδεύονται από

πιστοποιητικό χορηγούµενο από τις

αρµόδιες αρχές  του

κράτους µέλους, µε το οποίο βεβαιώνεται

η άσκηση, υπό την ιδιότητα του ειδικού

ιατρού, της εν λόγω δραστηριότητας επί

χρονικό διάστηµα ίσο µε το διπλάσιο της

διαφοράς µεταξύ της διάρκειας της

ειδικεύσεως που αποκτήθηκε στο κράτος

µέλος αυτό και της ελάχιστης διάρκειας

εκπαιδεύσεως που αναφέρεται στην

παράγραφο 2 του Τετάρτου

 του Νόµου, σε περίπτωση

που δεν πληρούνται οι όροι της ελάχιστης

διάρκειας εκπαίδευσης που αναφέρονται

 στο ∆εύτερο

Τρίτο Παράρτηµα.

(δ) αναγνωρίζει τα διπλώµατα, πιστοποιητικά

ή άλλους τίτλους ιατρικής ειδικότητας που

πιστοποιούν εκπαίδευση που αποκτήθηκε

στο έδαφος της πρώην Λαοκρατικής

∆ηµοκρατίας της Γερµανίας και που δεν

ανταποκρίνεται στις ελάχιστες απαιτήσεις

εκπαίδευσης που προβλέπονται στην

παράγραφο 1 του Τρίτου Παραρτήµατος,

εφόσον:



∆εύτερο Παράρτηµα
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(i) Πιστοποιούν εκπαίδευση που άρχισε

πριν από τις 3 Απριλίου  και

(Η) παρέχουν το δικαίωµα άσκησης, υπό

την ιδιότητα του ειδικού ιατρού, της εν

λόγω δραστηριότητας στο σύνολο του

εδάφους της Γερµανίας µε τους ίδιους

όρους που ισχύουν για τους τίτλους

που έχουν χορηγηθεί από

αρµόδιες γερµανικές αρχές και

 και ∆εύτερο

 και

∆εύτερο Παράρτηµα.

εφόσον συνοδεύονται από πιστοποιητικό

που..· εκδίδεται από  αρµόδιες γερµανικές

αρχές ή οργανισµούς, µε το οποίο

βεβαιώνεται η άσκηση, υπό την ιδιότητα του

ειδικού ιατρού, της εν λόγω δραστηριότητας

επί χρονικό διάστηµα ίσο µε το διπλάσιο

της διαφοράς µεταξύ της διάρκειας της

ειδικεύσεως που αποκτήθηκε στο γερµανικό

έδαφος και της ελάχιστης διάρκειας

εκπαίδευσης που αναφέρεται στην

παράγραφο 2 του Τέταρτου Παραρτήµατος

του Νόµου, σε περίπτωση που δεν

πληρούνται οι όροι της ελάχιστης διάρκειας

εκπαίδευσης που αναφέρονται στο ∆εύτερο
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(ε) τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλους

τίτλους ιατρικής ειδικότητας που έχουν

χορηγηθεί στην Ισπανία σε ιατρούς

που ολοκλήρωσαν ειδική κατάρτιση

 από την  Ιανουαρίου 1995 η

οποία δεν είναι σύµφωνη προς τις

τυπικές απαιτήσεις κατάρτισης της

 παραγράφου 1 του Τρίτου

Παραρτήµατος, εφόσον συνοδεύονται

 � εκδιδόµενη από τις

αρµόδιες ισπανικές αρχές, όπου

πιστοποιείται το γεγονός ότι ο

ενδιαφερόµενος έχει περάσει επιτυχώς

τη δοκιµασία ειδικής επαγγελµατικής

επάρκειας, η οποία οργανώνεται στο

πλαίσιο των ειδικών ρυθµιστικών

µέτρων που περιλαµβάνονται στο

Βασιλικό ∆ιάταγµα αριθ. 1497/99 µε

σκοπό να εξακριβώνεται ότι το επίπεδο

 και ικανοτήτων του

ενδιαφεροµένου είναι ανάλογο προς

εκείνο των ιατρών που κατέχουν

τίτλους ιατρικής ειδίκευσης της

Ισπανίας που αναφέρονται στο Πρώτο
Πρώτο, ∆εύτερο

 ∆εύτερο
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Πρώτο, ∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τρίτο Παράρτηµα.

Πρώτο, ∆εύτερο

Παράρτηµα.

(στ) τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλους

τίτλους ιατρικής ειδικότητας που

χορηγούνται από κράτος µέλος, που δεν

αντιστοιχούν στις ονοµασίες που

αναγράφονται στο Πρώτο και ∆εύτερο

Παράρτηµα που συνοδεύονται όµως από

πιστοποιητικό που έχει εκδώσει η αρµόδια

. αρχή ή οργανισµός του κράτους µέλους.

 πιστοποιητικό πρέπει να βεβαιώνει ότι

 ή

άλλοι τίτλοι ιατρικής ειδικότητας χορη�

γήθηκαν µετά την περάτωση εκπαίδευσης

και κατάρτισης σύµφωνης µε την

παράγραφο 1 του Τρίτου Παραρτήµατος

και ότι  από το κράτος µέλος

που τα χορήγησε ισοδύναµα προς εκείνα

τα οποία απαριθµούνται στο Πρώτο και

∆εύτερο
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(ζ) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Τσεχοσλοβακία πριν

από την  Ιανουαρίου  όταν οι αρχές

της Τσεχικής ∆ηµοκρατίας βεβαιώνουν ότι

τα προσόντα αυτά έχουν στην

της την ίδια νοµική ισχύ µε τα τσεχικά

 ειδικευµένης

ιατρικής, όσον αφορά την πρόσβαση στο

ιατρικό επάγγελµα και στην άσκηση της

ιατρικής. Η βεβαίωση αυτή πρέπει να

συνοδεύεται από πιστοποιητικό το οποίο

εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω πολίτες κρατών

µελών ασκούν στην επικράτεια της

Τσεχικής ∆ηµοκρατίας, πραγµατικά και

νοµίµως την οικεία δραστηριότητα για τρία

 έτη τουλάχιστον κατά την

πενταετία που προηγείται της ηµεροµηνίας

έκδοσης του
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(η) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Σοβιετική Ένωση πριν

από τις 20 Αυγούστου 1991, όταν οι αρχές

της Εσθονίας βεβαιώνουν ότι τα προσόντα

. αυτά έχουν στην  της την ίδια

νοµική ισχύ µε τα εσθονικά προσόντα στον

 όσον

αφορά την πρόσβαση στο ιατρικό

επάγγελµα και στην άσκηση της ιατρικής.

Η βεβαίωση αυτή πρέπει να συνοδεύεται

από πιστοποιητικό το οποίο εκδίδουν οι

ίδιες αρχές στο οποίο βεβαιώνεται ότι οι εν

λόγω πολίτες κρατών µελών ασκούν στην

επικράτεια της Εσθονίας, πραγµατικά και

νοµίµως την οικεία δραστηριότητα για τρία

συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την

 που προηγείται της ηµεροµηνίας

έκδοσης του



3281

(θ) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην  Ένωση πριν

από τις 21 Αυγούστου 1991, όταν οι αρχές

της Λετονίας βεβαιώνουν ότι τα προσόντα

αυτά έχουν στην  της την ίδια

νοµική ισχύ µε τα λετονικά προσόντα στον

αφορά την πρόσβαση στο ιατρικό

επάγγελµα και στην άσκηση της ιατρικής.

Η βεβαίωση αυτή πρέπει να συνοδεύεται

από πιστοποιητικό το οποίο εκδίδουν οι

ίδιες αρχές στο οποίο βεβαιώνεται ότι οι εν

λόγω πολίτες κρατών µελών ασκούν στην

επικράτεια της Λετονίας, πραγµατικά και

νοµίµως την οικεία δραστηριότητα για τρία

συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την

πενταετία που προηγείται της ηµεροµηνίας

έκδοσης του
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(ι) διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής που

χορηγήθηκαν ή των οποίων η κατάρτιση

 στην πρώην Σοβιετική Ένωση

πριν από τις  Μαρτίου  όταν οι

αρχές της Λιθουανίας βεβαιώνουν ότι τα

. προσόντα  στην επικράτεια

της την ίδια νοµική ισχύ µε τα λιθουανικά

ιατρικής, όσον αφορά την πρόσβαση στο

ιατρικό επάγγελµα και στην άσκηση της

ιατρικής. Η βεβαίωση αυτή πρέπει να

συνοδεύεται από πιστοποιητικό το οποίο

εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται  οι εν λόγω πολίτες

κρατών µελών ασκούν στην επικράτεια

της Λιθουανίας, πραγµατικά και νοµίµως

. την οικεία δραστηριότητα για τρία

 συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την

πενταετία που προηγείται της

ηµεροµηνίας έκδοσης του
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 διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής,

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η κατάρτιση

άρχισε στην πρώην Τσεχοσλοβακία πριν

απ6 την  Ιανουαρίου  όταν οι

αρχές της Σλοβακίας βεβαιώνουν ότι τα

προσόντα αυτά έχουν στην επικράτεια

της την ίδια νοµική ισχύ µε τα σλοβακικά

ιατρικής, όσον αφορά την πρόσβαση στο

ιατρικό επάγγελµα και την άσκηση της

ιατρικής. Η βεβαίωση αυτή πρέπει να

συνοδεύεται από πιστοποιητικό το οποίο

εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω πολίτες

κρατών µελών ασκούν στην επικράτεια

της Σλοβακίας, πραγµατικά και νοµίµως

την οικεία δραστηριότητα για τρία

, συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την

πενταετία που προηγείται της

ηµεροµηνίας έκδοσης του
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 διπλώµατα, πιστοποιητικά και άλλους

τίτλους τυπικών προσόντων στον τοµέα

της ειδικευµένης ιατρικής που

χορηγήθηκαν, ή των οποίων η ιατρική

εκπαίδευση άρχισε στη Γιουγκοσλαβία

πριν από τις 25 Ιουνίου 1991, όταν οι

αρχές της Σλοβενίας βεβαιώνουν ότι τα

. προσόντα αυτά έχουν στην

της την ίδια νοµική ισχύ µε τα

" προσόντα  ειδικευµένης

ιατρικής, όσον αφορά την πρόσβαση στο

ιατρικό  και την  της

ιατρικής. Η βεβαίωση αυτή πρέπει να

συνοδεύεται από πιστοποιητικό το οποίο

εκδίδουν οι ίδιες αρχές στο οποίο

βεβαιώνεται ότι οι εν λόγω πολίτες

κρατών µελών ασκούν στην επικράτεια

της Σλοβενίας, πραγµατικά και νοµίµως

την οικεία δραστηριότητα για τρία

συναπτά έτη τουλάχιστον κατά την

πενταετία που προηγείται της

ηµεροµηνίας έκδοσης του

πιστοποιητικού.

 Ιατρικό  χορηγεί στους
ειδικού

 το πολίτες κρατών µελών τα πιστοποιητικά ή

 άλλους τίτλους του ειδικού ιατρού που

 αναφέρονται στο Πρώτο και ∆εύτερο Παράρτηµα
Παράρτηµα.

και οι οποίες δεν χορηγήθηκαν από τις αρµόδιες

αρχές του κράτους µέλους καταγωγής ή του

κράτους µέλους από το οποίο προέρχεται, εάν

πληρούνται οι προϋποθέσεις  που

είναι υποχρεωτικές στη ∆ηµοκρατία.



Αναγνώριση

του τίτλου

"ιατρού γενικής

ιατρικής'.

Τέταρτο

Παράρτηµα.
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(2)  Ιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει υπόψη

 περιόδους εκπαίδευσης που συµπλήρωσαν

οι πολίτες που αναφέρονται στο εδάφιο (1) και οι

οποίες οδηγούν στην απόκτηση διπλώµατος,

πιστοποιητικού ή άλλου τίτλου εκπαίδευσης από

τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους

καταγωγής ή του κράτους προέλευσης,

νοουµένου ότι αυτές οι περίοδοι εκπαίδευσης

αντιστοιχούν σ' αυτές που απαιτούνται στη

 ειδικότητα.

(3)  Ιατρικό Συµβούλιο, αφού ελέγξει το

περιεχόµενο και τη διάρκεια της εκπαίδευσης του

ενδιαφεροµένου, βάσει των στοιχείων που

αναφέρονται στο εδάφιο (2) και λαµβάνοντας

υπόψη την επαγγελµατική πείρα, τη

• συµπληρωµατική και συνεχιζόµενη ιατρική

εκπαίδευση ενηµερώνει τον ενδιαφερόµενο για

τη συµπληρωµατική εκπαίδευση που απαιτείται

και τους τοµείς που πρέπει να καλύψει.

(4)  Ιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει απόφαση

εντός τεσσάρων µηνών από την ηµεροµηνία

καταχώρησης της αίτησης και των συνοδευτικών

εγγράφων.

8∆.  Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τον τίτλο του

"ιατρού γενικής ιατρικής" σε ιατρό που έχει κάνει

ειδική εκπαίδευση στην γενική ιατρική εφόσον

πληρούνται οι προϋποθέσεις που αναφέρονται στο

Τέταρτο Παράρτηµα.».

 Οι βασικοί κανονισµοί τροποποιούνται µε την προσθήκη των
βασικών κανονισµών µε

 ακόλουθων Παραρτηµάτων, πριν τον
Παραρτηµάτων
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«ΠΡΩΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί  8Γ)

∆ιπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι ιατρικής ειδικότητας

 Ιατρικό  αναγνωρίζει τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλους τίτλους

ιατρικής ειδικότητας που παρατίθενται πιο κάτω:

Χώρα

Αυστρία

Βέλγιο

Γαλλία

Γερµανία

∆ανία

Ελλάδα

Εσθονία

Ηνωµένο
Βασίλειο

Ιρλανδία

Ισπανία

Ιταλία

Λετονία

Τίτλος

Bijzondere beroepstitel van geneesheer
�  particulier
de medecin specialiste

1.  d'etudes speciales de

2. Attestation de medecin specialiste

3. Certificat d'etudes speciales de
medecine
4.  d'etudes specialisees ou

specialisation
 de medecine

Facharztliche Anerkennung

Bevis for tilladelse til at betegne sig som
speciallaege

Τίτλος Ιατρικής Ειδικότητας

 eriarstiabi

Certificate of Completion of specialist
traning

Certificate of Specialist doctor

Titulo de Especialista

Diploma di medico

 �  iestSzu

Φορέας που χορηγεί τον τίτλο

Minister bevoegd voor
 de la Sante

1.3.4. Universites
2. Conseil de  des

1.  Αυτοδιοίκηση
2. Νοµαρχία

Tartu

Competent authority

Competent authority

 de Educacion y

Latvijas Arstu biedrTba
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Λιθουανία

Λουξεµβούργο

Μάλτα

Ολλανδία

Ουγγαρία

Πολωνία

Σλοβακία

Σλοβενία

Σουηδία

∆ηµοκρατία

Φινλανδία

dokuments, kas apliecina, ka persona
nokartojusi sertifikacijas

RezidentGros pazymejimas, nurodantis
 gydytojo specialisto

 de  specialiste

Bewijs van inschrijving in een

Szakorvosi bizonyitvany

 uzyskania tytutu specjalisty

 de assistente
2. Titulo de especialista

 ο

Potrdilo ο opravljenem
izpitu

Bevis om specialkompetens som lakare,
 av Socialstyrelsen

Diplom ο specializaci

Latvijas  personu
 savienTba

Ministre de la Sante publique

 Approvazzjoni dwar

1. Medisch Specialisten Registratie
Commissie (MSRC) van de

Maatschappij tot Bevordering der
Geneeskunst

2.  Registratie
Commissie van de Koninklijke
Nederlandsche Maatschappij
Bevordering der Geneeskunst

3.  en Verpleeghuisarts
Registratie Commissie (HVRC) van
de Koninklijke Nederlandsche
Maatschappij tot Bevordering der
Geneeskunst

Az  Szocialis es

Centrum

1. Ministerio da Saude
2.  dos Medicos

Slovenska  univerzita

1. Ministrstvo za zdravje
2.  Slovenije

Socialstyrelsen

Ministerstvo

1. Helsingin yliopisto/Helsingfors
universitet

2. Kuopion yliopisto
3.  yliopisto
4.  yliopisto



3288

Ελβετία

Ισλανδία

Νορβηγία

∆ιπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι
που απονεµήθηκαν σε άλλο κράτος
µέλος και αναγράφεται στο παρόν
Παράρτηµα και συνοδεύεται από
πιστοποιητικό για τη συµπλήρωση
πρακτικής εκπαίδευσης που εκδόθηκε
από τις  αρχές.

Bevis for tillatelse til
spesialisttittelen

5.  yliopisto

Competent authorities

Ministry of Health

Αρµόδιες αρχές

Competent authorities.».
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∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί 8Α, 8Β, 8Γ)

Τίτλοι εκπαίδευσης σε ιατρική ειδικότητα

 Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τους τίτλους εκπαίδευσης σε ιατρική

ειδικότητα που καταγράφονται πιο κάτω, εφόσον συµπληρωθεί η

ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης:

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Αναισθησιολογία
 Ελάχιστη  3

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία "
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σλοβακία
Σουόµι/Φιλλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο

Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Anesthesie�reanimation / Anesthesie

 a resuscitace

Anasthesiologie
Anestesioloogia
Αναισθησιολογία

 y

chirurgicale •
Anaesthesia
Anestesia e
Anesteziologija un reanimatologija
Anesteziologija reanimatologija
Anesthesie�reanimation

 es  terapia
Anestezija u Kura Intensiva
Anesthesiologie
Anasthesiologie und

 i intensywna terapia
Anestesiologia
Anesteziologija, reanimatologija in

intenzivna medicina
 a intenzivna medicina

Anestesiologia ja tehohoito /
Anestesiologi och
Anestesi och intensivvard
Anaesthetics

 og
Anasthesiologie
Anestesiologi
Anasthesiologie / anasthesiologie /
anestesiologia
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Χειρουργική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
 ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Γαλλία

Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Chirurgie /
Chirurgie
Kirurgi eller kirurgiske sygdomme
Chirurgie

Χειρουργική
 general y del aparato

digestivo
Chirurgie generate
General

Kirurgija
Chirurgija
Chirurgie generate
Sebeszet
Kirurgija Generap
Heelkunde
Chirurgie
Chirurgia
Cirurgia
Splosna kirurgija
Chirurgia
Yleiskirurgia / Allman kirurgi
Kirurgi
General surgery

Chirurgie
Generell kirurgi
Chirurgie / chirurgie / chirurgia

..
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Νευροχειρουργική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Neurochirurgie
Neurochirurgie
Neurokirurgi  kirurgiske

Neurochirurgie
Neurokirurgia
Νευροχειρουργική

Neurochirurgie —
Neurological surgery
Neurochirurgia
Neirokirurgija
Neurochirurgija
Neurochirurgie
Idegsebeszet
Newrokirurgija
Neurochirurgie
Neurochirurgie
Neurochirurgia
Neurocirurgia

Neurochirurgia
Neurokirurgia / Neurokirurgi
Neurokirurgi
Neurosurgery

Neurochirurgie
Nevrokirurgi
Neurochirurgie / neurochirurgie /
neurochirugia

.
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Μαιευτική και Γυναικολογία
 διάρκεια εκπαίδευσης: 4

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία

 " "
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία

Ελβετία

Gynecologie � obstetrique /
Gynaecologie en verloskunde
Gynekologie a

 og obstetrik
 og

 und
Geburtshilfe

Μαιευτική�Γυναικολογία
Obstetricia y
Gynecologie � obstetrique
Obstetrics and gynaecology
Ginecologia e ostetricia
Ginekologija un dzemdniecTba
Akuserija ginekologija
Gynecologie � obstetrique

Ostetricja u Ginekologija
Verloskunde en gynaecologie
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

 i ginekologia
Ginecologia e
Ginekologija in porodnistvo

 a
Naistentaudit ja synnytykset /

 och
forlossningar
Obstetrik och gynekologi
Obstetrics and gynaecology

 og
Gynakologie und Geburtshilfe

 og

Gynakologie und Geburtshilfe /
gynecologie et obstetrique /
qinecoloqia e ostetricia

�
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Χώρα Τίτλος

Παθολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Medecine interne / Inwendige

Intern
 Medizin

Sisehaigused
Παθολογία
Medicina interna

General medicine
Medicina interna

 medicTna
Vidaus
Medecine interne
Belgyogyaszat ,
Medicina Interna

 geneeskunde
lnnere Medizin
Choroby wewnetrzne
Medicina interna
Interna medicina

 lekarstvo
Sisataudit /  medicin

General (internal) medicine

lnnere Medizin

lnnere Medizin / medecine
interne / medicina interna

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

�
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Χώρα Τίτλος

Οφθαλµολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 /

Oftalmologi

Οφθαλµολογία

Ophtalmologie
 � .

Oftalmologia
Oftalmologija
Oftalmologija
Ophtalmologie

Oftalmologija ..,

Augenheilkunde und
Okulistyka
Oftalmologia
Oftalmologija

 /
 (oftalmologi)

Ophthalmology

Augenheilkunde

Ophthalmologie / ophthalmologie
/ oftalmologia

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ωτορινολαρυγγολογία
Ελάχιστη διάρκεια  3 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς

Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία

Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 /
Otorhinolaryngologie
Otorinolaryngologie
Oto�rhino�laryngologi eller

Ωτορινολαρυγγολογία
Otorrinolaringologia .
Oto�rhino�laryngologie
Otolaryngology
Otorinolaringoiatria
Otolaringologija
Otorinolaringologija
Oto�rhino�laryngologie

Otorinolaringologija
Keel�,  en oorheelkunde
Hals�,
Ohrenkrankheiten
Otorynolaryngologia
Otorrinolaringologia
Otorinolaringologija
Otorinolaryngologia
Korva�, nena� ja  /

 nas� och
Oron�, nas� och halssjukdomar
(oto�rhino�laryngologi)
Otolaryngology
Hals�, nef� og
Hals�, Nasen�
Ohrenkrankheiten
0re�nese�halssykdommer

 / oto�
rhino�laryngologie /
otorinolaringoiatria

•
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Παιδιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Pediatrie /

 eller sygdomme hos

Kinderheilkunde
Pediaatria
Παιδιατρική

 y  areas
 � "  .

Pediatrie
Paediatrics
Pediatria
Pediatrija

Pediatrie
 es

Pedjatrija

Kinder �  Jugendheilkunde
Pediatria
Pediatria
Pediatrija
Pediatria
Lastentaudit / Barnsjukdomar
Barn�
Paediatrics

Kinderheilkunde

Kinder� und  /
pediatrie / pediatria
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Πνευµονολογία � Φυµατιολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία

∆ανία
 µανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Ιρλανδία

Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

 a

Medicinske
Pneumologie

Φυµατιολογία� Πνευµονολογία

' Pneumologie .
Respiratory medicine
Malattie dell'apparato
respiratorio

Pneumologie

 Respiratorja
Longziekten en

Choroby

 a
Keuhkosairaudet ja allergologia
/ Lungsjukdomar och allergologi
Lungsjukdomar
Respiratory medicine

Pneumologie

Pneumologie / pneumologie /
pneumologia

�.
�



3298

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ουρολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκτταίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία'
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Urologie
Urologie
Urologi  urinvejenes
kirurgiske
Urologie
Uroloogia
Ουρολογία
Urologja

 . �  .
Urology
Urologia
Urologija
Urologija
Urologie

Urologija
Urologie
Urologie

Urologia
Urologija

Urologja / Urologi
Urologi
Urology

Urologie
Urologi
Urologie / urologie / urologia

�.



3299

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ορθοπεδική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Chirurgie orthopedique /
Orthopedische heelkunde
Ortopedie

Orthopadie
Ortopeedia
Ορθοπεδική

 y cirugia
ortopedica �.
Chirurgie orthopedique et

Orthopaedic surgery
Ortopedia e traumatologia
Traumatologija un ortopedija
Ortopedija traumatologija
Orthopedie
Ortopedia
Kirurgija Ortopedika
Ortopedija traumatologija
Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie
Ortopedia i traumatologia

 ruchu
Ortopedia
Ortopedska kirurgija
Ortopedia
Ortopedia ja traumatologia /
Ortopedi och
Ortopedi
Trauma and orthopaedic surgery

Orthopadische Chirurgie
Ortopedisk kirurgi
Orthopadische Chirurgie /
chirurgie orthopedique / chirurgia
ortopedica

�

�



3300

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Παθολογική ανατοµική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο

 ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς

Γαλλία

Ιρλανδία

Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 pathologique /
Pathologische anatomie
Patologicka anatomie
Patologisk anatomi eller  og
celleunders0gelser
Pathologie
Patoloogia
Παθολογική Ανατοµική

Anatomie et cytologie
pathologiques
Morbid anatomy and
histopathology
Anatomia patoiogica
Patologija
Patologija
Anatomie pathologique

Pathologie
Pathologie

Anatomia patoiogica
Anatomska patologija in
citopatologija
Patologicka
Patologia / Patologi
Klinisk patologi
Histopathology

Pathologie
Patologi
Pathologie / pathologie / patologia

�



3301

Χώρα Τίτλος

Νευρολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

 ""
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεπονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Neurologie
Neurologie
Neurologi eller medicinske

Neurologie
Neuroloogia
Νευρολογία

Neurologie
Neurology
Neurologia
Neirologija
Neurologija
Neurologie

 ..,
Newrologija
Neurologie
Neurologie
Neurologia
Neurologia
Nevrologija

Neurologia / Neurologi
Neurologi
Neurology

Neurologie
Nevrologi
Neurologie / neurologie /
neurologia

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

�.

 A



3302

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ψυχιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία

Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Psychiatrie
Psychiatrie
Psykiatri
Psychiatrie und Psychotherapie

Ψυχιατρική

Psychiatrie
Psychiatry
Psichiatria
Psihiatrija
Psichiatrija
Psychiatrie
Pszichiatria
Psikjatrija ..,
Psychiatrie
Psychiatrie
Psychiatria
Psiquiatria
Psihiatrija
Psychiatria
Psykiatria / Psykiatri
Psykiatri
General psychiatry

Psychiatrie und Psychotherapie
Psykiatri
Psychiatrie und Psychotherapie /
psychiatrie et psychotherapie /
psichiatria e psicoterapia



3303

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ακτινοδιαγνωστική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία

∆ανία

Γερµανία
Εσθονία

Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεπονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία

Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Radiodiagnostic /
Rontgendiagnose
Radiologie a zobrazovaci

Diagnostik
r0ntgenunders0gelse

 Radiologie
Radioloogia

Radiodiagnostic et imagerie

Diagnostic radiology
Radiodiagnostica
Diagnostiska radiologija
Radiologija
Radiodiagnostic

Radjologija
Radiologie
Medizinische Radiologie�
Diagnostik
Radiologia i diagnostyka
obrazowa

Radiologija

Radiologia / Radiologi
Medicinsk radiologi
Clinical radiology
Geislagreining
Medizinische
Radiologie/Radiodiagnostik
Radiologi
Medizinische
Radiologie/Radiodiagnostik /
radiologie
diagnostic / radiologia

_



3304

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη
Βέλγιο

 ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία

Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Radiotherapie�oncologie

 onkologie
Onkoiogi
Strahlentherapie
Onkoloogia

 � Ογκολογία
 radioterapica

Radiotherapy
Radioterapia
Terapeitiska radiologija
Onkologija radioterapija
Radiotherapie
Sugarterapia
Onkologija  Radjoterapija
Radiotherapis
Strahlentherapie �
Radioterapia onkologiczna
Radioterapia
Radioterapija in onkologija
Radiacna

 /
Tumorsjukdomar  onkoiogi)
Clinical oncology

Medizinische Radiologie / Radio�
Onkologie

Medizinische
Onkologie / radiologie
oncologie / radioiogia
oncologia



3305

Χώρα Τίτλος Φορέας  χορηγεί τον
τίτλο

Κλινική βιολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Biologie clinique / Klinische
biologie

Analisis
Biologie

Patologia clinica

Laboratorine
Biologie clinique
Orvosi
diagnosztika

 Biologie
Diagnostyka laboratoryjna
Patologia clinica



3306

Χώρα Τίτλος Φορέας  χορηγεί
τον τίτλο

Βιολογική αιµατολογία
Ελάχιστη διάρκεια  έτη

Βέλγιο
 ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Klinisk

Hematologie

Hematologie biologique

Hamatologie / hematologie /
ematologia



3307

Χώρα Τίτλος

Μικροβιολογία � Βακτηριολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
 ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία

Εσθονία
Ελλάς

Ισπανία �
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο

Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Lekafska mikrobiologie
Klinisk
Mikrobiologie und

 Ιατρική Βιοπαθολογία
2. Μικροβιολογία

 y parasitologia

Microbiology
Microbiologia e
Mikrobiologija

Microbiologie
Orvosi
Mikrobijologija
Medische microbiologie
Hygiene  Mikrobiologie
Mikrobiologia lekarska

Klinicna mikrobiologija
Klinicka
Kliininen  / Klinisk
mikrobiologi
Klinisk bakteriologi
Medical microbiology and
virology

Medisinsk mikrobiologi

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο



3308

Χώρα Τίτλος Φορέας  χορηγεί τον
τίτλο

Βιοχηµεία
Ελάχιστη διάρκεια  4

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Klinicka
Klinisk

�Chemical pathology
Biochimica clinica

Patologija
Klinische
Medizinische und Chemische
Labordiagnostik

Klinicka biochemia
Kliininen kemia / Klinisk kemi
Klinisk kemi
Chemical pathology
Klinisk

Klinisk



3309

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Ανοσολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία

∆ανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία

Ελβετία

Alergologie a klinicka

Klinisk

Clinical immunology

 es klinikai

Immunologia kliniczna

Klinicka  a

Klinisk immunologi
Immunology

Allergologie und klinische
Immunologie
Immunologi og

Allergologie und klinische
Immunologie / allergologie et
immunologie clinique /
allergologia e immunologia
ciinica



3310

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Πλαστική Χειρουργική
 διάρκεια εκπαίδευσης: 5

Βέλγιο

 ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία

Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία

Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 plastique,
reconstructrice et esthetique /
Plastische, reconstructieve en
esthetische heelkunde
Plasticka chirurgie
Plastikkirurgi
Plastische Chirurgie
Plastika� ja rekonstruktiivkirurgia
Πλαστική Χειρουργική

 plastica y
Chirurgie plastique,
reconstructrice et esthetique
Plastic surgery
Chirurgia plastica e ricostruttiva
Plastiska  ·'
Plastine ir rekonstrukcine
chirurgija
Chirurgie plastique
Plasztikai (egesi) sebeszet
Kirurgija Plastika
Plastische chirurgie
Plastische Chirurgie
Chirurgia plastypzna
Cirurqia plastica e reconstrutiva
Plasticna, rekonstrukcijska in
estetska kirurgija
Plasticka chirurgia
Plastiikkakirurgia / Plastikkirurgi
Plastikkirurgi
Plastic surgery

Plastische und

Plastikkirurgi
Plastische und
Wiederherstellungschirurgie /
chirurgie plastique et
reconstructive / chirurgia
plastica e ricostruttiva



3311

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Χειρουργική Θώρακος
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία

Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία

Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 thoracique /
Heelkunde op de thorax
Kardiochirurgie
Thoraxkirurgi
kirurgiske
Herzchirurgie
Torakaalkirurgia
Χειρουργική Θώρακος

Chirurgie thoracique et
cardiovasculaire
Thoracic surgery
Chirurgia
Cardiochirurgia
Torakala kirurgija ,

Chirurgie thoracique
Mellkassebeszet
Kirurgija Kardjo�Toracika
Cardio�thoracale chirurgie

Chirurgia klatki piersiowej
Cirurgia cardiotoracica
Torakalna kirurgija

 chirurgia
Sydan�ja rintaelinkirurgia / Hjart�
och thoraxkirurgi
Thoraxkirurgi
Cardo�thoracic surgery

Herz� und thorakale

Thoraxkirurgi
Herz� und thorakale

 / chirurgie
 et vasculaire

thoracique / chirurgia del cuore
e dei vasi toracici



3312

Χώρα Τίτλος Φορέας  χορηγεί τον
τίτλο

Χειρουργική παίδων
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Χειρουργική Παίδων
 pediatrica

Chirurgie infantile
Paediatric surgery . . .
Chirurgia pediatrica

 kirurgija
 chirurgija

Chirurgie pediatrique

Kirurgija

Kinderchirurgie
Chirurgia
Cirurgia pediatrica

Detska chirurgia
Lastenkirurgia / Barnkirurgi
Bam� och
Paediatric surqery

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie / chirurgie
pediatrique / chirurgia pediatrica

�



3313

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Αγγειοχειρουργική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Chirurgie des vaisseaux /
Bloedvatenheelkunde

 chirurgie
Karkirurgi  kirurgiske

Kardiovaskulaarkirurgia
Αγγειοχειρουργική
Angiologia y cirugia vascular
Ghirurgie vasculaire.

Chirurgia vascolare
Asinsvadu kirurgija

 chirurgija
Chirurgie vasculaire
Ersebeszet
Kirurgija Vaskolari

Chirurgia' naczyniowa
Cirurgia vascular
Kardiovaskularna kirurgija
Cievna chirurgia
Verisuonikirurgia / Karlkirurgi

Karkirurgi



3314

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Καρδιολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

: Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Cardiologie
Kardiologie

Kardioloogia
Καρδιολογία

Pathologie cardio�vasculaire
Cardiology
Cardiologia
Kardiologija
Kardiologija
Cardiologie et angiologie

Kardjologija
Cardiologie

Kardiologia
Cardiologia

Kardiologia / Kardiologi
Kardiologi
Cardiology

Kardiologie

Kardiologie / cardiologie /
cardiologia



3315

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Γαστρεντερολογία
 4 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία

Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Gastro�enterologie /
gastroenterologie
Gastroenterologie
Medicinsk gastroenterologi
medicinske mave�tarm�sygdomme

Gastroenteroloogia
Γαστρεντερολογία
Aparato digestivo •
Gastro�enterologie et hepatologie
Gastro�enterology
Gastroenterologia
Gastroenterologija
Gastroenterologija
Gastro�enterologie

Gastroenterologija
Gastro�enterologie

Gastroenterologia
Gastrenterologia
Gastroenterologija

Gastroenterologia / Gastroenterologi
Medicinsk gastroenterologi och
hepatologi
Gastro�enterology

Gastroenterologie
Ford0yelsessykdommer
Gastroenterologie /
enterologie / gastroenterologia



3316

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Ρευµατολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Rhumathologie / reumatologie

Ρευµατολογία

Rhumathologie
Rheumatology
Reumatologia

Rhumathologie

 .
Reumatologie

Reumatologia
Reumatologia

Reumatologia / Reumatologi
Reumatologi
Rheumatology

Rheumatologie

Rheumatologie / rhumatologie /
reumatologia



3317

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Αιµατολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

 a

 eller blodsygdomme

Αιµατολογία

Hematologija

Hematologie

Hematologia

 a
Kliininen hematologia / Klinisk

Haematology

Hamatologie

Hamatologie / hematologie /
ematologia



3318

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Ενδοκρινολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία

Ιταλία

Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο

Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο

Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Endokrinologie
Medicinsk endokrinologi
medicinske hormonsygdomme

Ενδοκρινολογία
 y nutricion
 maladies

Endocrinology and diabetes

Endocrinologia e  del

Endokrinologija ,
Endokrinologija
Endocrinologie, maladies du

 et de  nutrition

Endokrinologija u Dijabete

Endokrynologia

Endokrinologia/ endokrinologi
Endokrina
Endocrinology and diabetes
mellitus
Efnaskipta� og
Endokrinolqgie�Diabetologie
Endokrinologi
Endokrinologie�Diabetologie /
endocrinologie�diabetologie /
endocrinologia�diabetologia



3319

Χώρα Τίτλος Φορέας που
χορηγεί τον τίτλο

Φυσιοθεραπεία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο

Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία

Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

 physique et readaptation /
Fysische  en revalidatie

 a  medicina

Physikalische und Rehabilitative Medizin
Taastusravi ja
Φυσική Ιατρική και Αποκατάσταση

Reeducation et
fonctionnelles

Medicina fisica e riabilitazione
Rehabilitologija
Fiziska rehabilitacija
Fizikala
Fizine medicina ir reabilitacija
Reeducation et readaptation
fonctionnelles
Fizioterapia'

Physikalische Medizin
Rehabilitacja
Fisiatria ou  fisica e de

Fizikalna in rehabilitacijska medicina
Fyziatria,  a liecebna
rehabilitacia
Fysiatria / fysiatri

Orku� og
Physikalische Medizin und Rehabilitation

 og rehabilitering
Physikalische Medizin und Rehabilitation
/ medicine physique et rehabilitation /
medicina fisica e riabilitazione



3320

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Στοµατολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Odontostomatologia

Stomatologie

Estomatologia
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Νευρολογία � Ψυχιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία .
Γερµανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία "
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Nervenheilkunde (Neurologie
und Psychiatrie)

Νευρολογία � Ψυχιατρική

Neuropsychiatrie

Zenuw � en zielsziekten
Neurologie und Psychiatrie

Neuropsychiatria



3322

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη
Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία

Ελβετία

Dermato�venereologie /

 hud� og
k0nssygdomme
Haut � und
Geschlechtskrankheiten

 �
Dermatologia medico�quirurgica y

 et venereologie

Dermatologia e venerologia
Dermatologija

Dermato�venereologie
Borgyogyaszat

Dermatologie en venerologie
Haut� und
Geschlechtskrankheiten
Dermatologia i wenerologia

Dermatovenerologija

Ihotaudit ja allergologia /
 och allergologi

Hud� och

Ηύδ� og
Dermatologie und Venerologie

 og veneriske

Dermatologie und Venerologie /
dermatologie et venereologie/
dermatologia e venereologia



3323

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

∆ερµατολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Dermatology

 ..•

Dermatology



3324

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Αφροδισιολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Venereology

Medicina

 medicine



3325

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Ακτινολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο

∆ανία
Γερµανία

• Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Ακτινολογία � Ραδιολογία

Radiologia

Electroradiologie

Radiologie
Radiologie

Radiologia
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Τροπική ιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Tropical medicine ·•
Medicina tropicale

Tropusi betegsegek

Spezifische Prophylaxe und
Tropenhygiene
Medycyna
Medicina tropical

 medicina

Tropical medicine

Tropenmedizin /
tropicale / medicina tropicale

�



3327

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Παιδοψυχιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεπονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Detska a dorostova psychiatrie
B0rne� og
Kinder� und Jugendpsychiatrie
und �psychotherapie

Παιδοψυχιατρική

Child and adolescent psychiatry
 infantile

 psihiatrija
 ir  psichiatrija

Psychiatrie infantile
 es  i atria

Psychiatria dzieci i
Pedopsiquiatria
Otroska in mladostniska psihiatrija
Detska psychiatria

 / barnpsykiatri
Barn� och ungdomspsykiatri
Child and
Barna� og
Kinder� und Jugendpsychiatrie und
�psychotherapie
Barne� og
Kinder� und Jugendpsychiatrie und
�psychotherapie / psychiatrie et
psychotherapie d'enfants et d'
adolescents / psichiatra e
psicoterapia infantile e
dell 'adolescenza



3328

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Γηριατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενσταϊν
Νορβηγία
Ελβετία

Geriatrie
Geriatri eller alderdommens

Geriatrics
Geriatria

Geriatrija

Geriatria
Gerjatrija
Klinische geriatrie

Geriatria

Geriatria
Geriatria / geriatri

Geriatrics

Geriatrie
Geriatri

�
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Νεφρολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα .
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία

Σουηδία

Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Nefrologie
Nefrologi

Nefroloogia
Νεφρολογία

Nephrologie �
Nephrology
Nefrologia
Nefrologija
Nefrologija
Nephrologie

Nefrologija

Nefrologia
Nefrologia
Nefrologija

Nefrologia / nefrologi
Medicinska njursjukdomar
(nefrologi)
Renal medicine

Nephrologie

Nephrologie / nephrologie /
nefralogia



3330

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Λοιµώδεις νόσοι
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Communicable diseases
Malattie
Infektologija
Infektologija

 Infettiv

Chproby zakazne

Infektologija

Infektiosairaudet /
infektionssjukdomar

Infectious diseases

Infektiologie
Infeksjonssykdommer



3331

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Κοινωνική ιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεπονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Hygiena a

 Gesundheitswesen

Κοινωνική Ιατρική
Medicina preventive y
publics
Sante publique et
sociale
Community medicine
Igiene e medicina preventive

Sante publique ...
Megelozo orvostan es
nepegeszsegtan

Maatschappij en gezondheid

Zdrowie publiczne,

Javno zdravje"
Hygiena a
Terveydenhuolto /
Socialmedicin
Public�health medicine

 und
Gesundheitswesen

Prevention und
Gesundheitswesen / prevention
et sante publique / prevenzione
e salute pubblica



3332

Χώρα Τίτλος

Φαρµακολογία
 διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
 ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα

Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο

Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Klinicka
Klinisk
Pharmakologie und Toxikologie

 and �
therapeutics

Klinikai
 Klinika u t�

Terapewtika

 und Toxikologie
 kliniczna

Klinicka
Kliininen farmakologia ja
laakehoito / klinisk farmakologi
och
Klinisk farmakologi
Clinical pharmacology and
therapeutics

Klinische Pharmakologie und
Toxikologie
Klinisk farmakologi

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο



3333

Χώρα Τίτλος Φορέας που
χορηγεί τον τίτλο

Ιατρική της εργασίας
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

 Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία "
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία

Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Medecine du travail /

Arbeitsmedizin

Ιατρική της Εργασίας

 du travail
Occupational medicine
Medicina del

Darbo medicina
Medecine du travail

Medicina Okkupazzjonali
Arbeid en
bedrijfsgeneeskunde
Arbeid en gezondheid,
verzekeringsgeneeskunde
Arbeits� und
Medycyna pracy
Medicina do
Medicina dela, prometa in sporta
Klinicke pracovne lekarstvo a
klinicka
Tyoterveyshuolto /

Yrkes� och
Occupational medicine

Arbeitsmedizin

Arbeitsmedizin / medicine du travail /
medicina del lavoro



3334

Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Αλλεργιολογία
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 3 έτη

Βέλγιο
 ∆ηµοκρατία

∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία

Λιθουανία

Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία

Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Alergologie a klinicka

Medicinsk allergologi

Αλλεργιολογία

Allergologia ed immunologia
clinica
Alergologija
Alergologija ir klinikine
imunologija

 es klinikai

Allergologie en inwendige
geneeskunde.

Alergologia

Klinicka
a

Allergisjukdomar

Allergologie  klinische
Immunologie

Allergologie und klinische
Immunologie / allergologie et
immunologie clinique /
allergologia e immunologia
clinica
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Γαστρεντερολογική χειρουργική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία

Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Chirurgie abdominale / heelkunde
op het abdomen

Kirurgisk gastroenterologi
kirurgiske mave�tarm�sygdomme

 del aparato digestivo
"Chirurgie  et digestive

Chirurgia  digestivo

Chirurgie gastro�enterologique

 kirurgija

Gastroenterologinen kirurgia /
gastroenterologisk

Gastroenterologisk kirurgi
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Πυρηνική ιατρική
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη  <

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία

Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Medecine nucleaire /
geneeskunde

Klinisk fysiologi og nuklearmedicin

Πυρηνική Ιατρική
Medicina nuclear
Medecine nucleaire

Medicina nucleare

Medecine nucleaire
Nuklearis
diagnosztika)
Medicina Nukleari
Nucleaire geneeskunde
Nuklearmedizin
Medycyna
Medicina nuclear
Nuklearna medicina
Nuklearna medicina
Kliininen  ja
isotooppilaaketiede / klinisk fysiologi
och nuklearmedicin
Nuklearmedicin
Nuclear medicine

Nuklearmedizin

Medizinische
 /

radiologie medicale/medicine
nucleaire /

 nucleare

�
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Χώρα Τίτλος

Έκτακτα περιστατικά
Ελάχιστη  εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία

∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα

Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

Accident and emergency medicine

 . ..·
Medicina

Medycyna ratunkowa

Accident and emergency medicine

Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον
τίτλο

Κλινική νευροφυσιολογια
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία
Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία
Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία

Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία
Ελβετία

 neurofysiologi

Neurofisiologia

 Kljnika

Kliininen neurofysiologia /
klinisk neurofysiologi
Klinisk neurofysiologi
Clinical neurophysiology
Klinisk

Klinisk nevrofysiologi

�
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί
τον τίτλο

Γναθοπροσωπική χειρουργική (βασική εκπαίδευση ιατρού)
Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 5 έτη

Βέλγιο
Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Ελλάς
Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο
Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία

Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία
Σουόµι/Φινλανδία
Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία
Λίχτενστα'ίν
Νορβηγία
Ελβετία

 oral y
Chirurgie  et
stomatologie � � · �

Chirurgia
Mutes, sejas  kirurgija
Veido ir  chirurgija
Chirurgie maxillo�faciale
Szajsebeszet.,

 � Kiefer � und

Chirurgia

Maksilofacialna kirurgija
Maxilofacialna chirurgia
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Χώρα Τίτλος Φορέας που χορηγεί τον

 στοµατικής και γναθοπροσωπικής χειρουργικής
(βασική εκπαίδευση ιατρού και οδοντιάτρου)

Ελάχιστη διάρκεια εκπαίδευσης: 4 έτη
Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία
Γερµανία

Εσθονία
Ελλάς
Ισπανία

Ιρλανδία
Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία
Λουξεµβούργο

Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία
Αυστρία
Πολωνία
Πορτογαλλία
Σλοβενία
Σλοβακία

Σουηδία
Ηνωµένο Βασίλειο
Ισλανδία

Νορβηγία

Ελβετία

 et chirurgie
et  / stomatologie
en  kaak� en
aangezichtschirurgie

 Kiefer� und

Oral and maxillo�facial surgery

Chirurgie dentaire, orale et
maxillo�faciale

Kirurgija

Suu� ja leukakirurgia / oral och
 kirurgi

Oral and maxillo�facial surgery».

Kiefer� und Gesichtschirurgie
Kjevekirurgi og

Kiefer� und Gesichtschirurgie /
chirurgie maxillo�faciale /
chirurgia
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ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµοί 8Α, 8Β)

ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ ΑΠΟΚΤΗΣΗΣ ΚΑΙ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗΣ ∆ΙΠΛΩΜΑΤΟΣ,

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ Ή ΑΛΛΟΥ ΤΙΤΛΟΥ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΙ∆ΙΚΟΤΗΤΑΣ

1. Τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι ιατρικής ειδικότητας που

αναφέρονται στο Πρώτο και ∆εύτερο Παράρτηµα αναγνωρίζονται και γίνονται

δεκτά από το Ιατρικό Συµβούλιο εφόσον:

(α) Η εκπαίδευση που οδηγεί στην  τους ανταποκρίνεται τουλάχιστον

στους ακόλουθους όρους:�

�επιτυχή περάτωση εξαετών σπουδών στο πλαίσιο του κύκλου σπουδών που

προβλέπεται στο Τέταρτο Παράρτηµα του Νόµου, και στην περίπτωση της

 χειρουργικής, προϋποθέτει επίσης την επιτυχή

περάτωση του κύκλου σπουδών του οδοντιάτρου, όπως καθορίζεται στο

Τέταρτο Παράρτηµα του περί Εγγραφής Οδοντιάτρων Νόµου (Κεφ. 249),

Κεφ. 249

 του 1962

33 του 1983

 του

 του

 του 1995 �περιλαµβάνει  και πρακτική διδασκαλία,

 του 1998

 �πραγµατοποιείται κατά πλήρη απασχόληση και υπό την εποπτεία των

αρµόδιων αρχών ή οργανισµών σύµφωνα µε την παράγραφο 3,

� πραγµατοποιείται σε πανεπιστηµιακό κέντρο, σε πανεπιστηµιακή κλινική ή,

κατά περίπτωση, σε νοσηλευτικό ίδρυµα εγκεκριµένο για το σκοπό αυτό από

το Ιατρικό Συµβούλιο,

� συνεπάγεται προσωπική συµµετοχή του υποψηφίου ειδικού ιατρού στη

δραστηριότητα και στις ευθύνες των σχετικών υπηρεσιών.

(β) ο αιτητής ιατρός είναι κάτοχος ενός από τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή

άλλους τίτλους ιατρικής που αναφέρονται στο Τρίτο Παράρτηµα του Νόµου
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και πληρούν τις προϋποθέσεις του Τέταρτου Παραρτήµατος του Νόµου. Στην

περίπτωση της ειδικότητας της  χειρουργικής,

απαιτείται επιπλέον η κατοχή ενός από τα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή

άλλους τίτλους οδοντιάτρου που καταγράφονται στον περί Εγγραφής

Οδοντιάτρων Νόµο και το οποίο παρέχει στον ενδιαφερόµενο το δικαίωµα

εγγραφής στο Μητρώο Οδοντιάτρων σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί

Εγγραφής Οδοντιάτρων Νόµου. Για την άσκηση της ειδικότητας της

 χειρουργικής απαιτείται και αναγνώριση της εν λόγω

ειδικότητας από το Οδοντιατρικό Συµβούλιο και εγγραφή στο Μητρώο

Οδοντιάτρων που τηρείται δυνάµει του περί Εγγραφής  Νόµου.

(γ) ο αιτητής ιατρός έτυχε ειδίκευσης σε κράτος µέλος µε διάρκεια όχι µικρότερη

από αυτή που αναφέρεται στο ∆εύτερο Παράρτηµα για κάθε ειδίκευση.

2.  Ιατρικό Συµβούλιο δύναται να αναγνωρίσει διπλώµατα, πιστοποιητικά ή

άλλους τίτλους ιατρικής ειδικότητας για τους οποίους η ειδίκευση έγινε κατά

µερική απασχόληση, εφόσον ο αιτητής προσκοµίσει βεβαίωση από το κράτος

µέλος όπου έκαµε την ιατρική ειδικότητα µε την οποία να βεβαιώνεται ότι η

ειδίκευση διεξήχθηκε σύµφωνα µε την παράγραφο 4.

3. Εκπαίδευση κατά πλήρη απασχόληση των ειδικών ιατρών

Η εκπαίδευση αυτή πραγµατοποιείται σε ειδικές  αναγνωρισµένες από τις

αρµόδιες αρχές.

Προϋποθέτει τη συµµετοχή στο σύνολο των ιατρικών δραστηριοτήτων του

τµήµατος όπου πραγµατοποιείται η εκπαίδευση, συµπεριλαµβανοµένων των

.  ούτως ώστε ο ειδικευόµενος ιατρός να αφιερώνει σ 'αυτήν την

πρακτική και  εκπαίδευση όλη την επαγγελµατική

 διάρκεια της εβδοµάδας εργασίας και κατά τη διάρκεια όλου του έτους,

σύµφωνα µε τον καθοριζόµενο από τις αρµόδιες αρχές τρόπο. Κατά συνέπεια, οι

 αυτές είναι δεόντως αµειβόµενες.

Η εκπαίδευση αυτή δύναται να διακοπεί για λόγους όπως η στρατιωηκή

επαγγελµατικές αποστολές, κύηση, ασθένεια. Η διακοπή δεν δύναται να

συντοµεύσει τη συνολική διάρκεια της εκπαιδεύσεως.
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4. Εκπαίδευση κατά µερική απασχόληση των ειδικών ιατρών

Η εκπαίδευση αυτή ανταποκρίνεται στις ίδιες απαιτήσεις µε την εκπαίδευση

κατά πλήρη απασχόληση, από την οποία διακρίνεται µόνο από τη

δυνατότητα περιορισµού της συµµετοχής στις ιατρικές δραστηριότητες σε

διάρκεια τουλάχιστον ίση µε το ήµισυ αυτής που προβλέπεται για την

εκπαίδευση µε πλήρη απασχόληση.

Η συνολική διάρκεια και η ποιότητα της εκπαίδευσης κατά µερική απασχόληση

των ειδικών ιατρών δεν πρέπει να είναι κατώτερες αυτών της εκπαιδεύσεως κατά

πλήρη απασχόληση. Η εκπαίδευση κατά µερική απασχόληση είναι δεόντως

αµειβόµενη.
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ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός

ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗΣ  ΤΙΤΛΟΥ  ΓΕΝΙΚΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ"

1.  Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει σε αιτητή ιατρό που έχει κάνει ειδική

εκπαίδευση στην γενική ιατρική ότι κατέχει τον τίτλο του ιατρού γενικής

ιατρικής, εφόσον συντρέχουν τουλάχιστον οι ακόλουθες προϋποθέσεις:

(α)  αιτητής ιατρός  ενός από τα  ή

άλλους τίτλους ιατρικής που αναφέρονται στο Πρώτο Παράρτηµα και

πληρούν τις προϋποθέσεις του Τετάρτου Παραρτήµατος του Νόµου.

(β) Η ειδική εκπαίδευση αρχίζει µόνο αφού συµπληρωθούν επιτυχώς

τουλάχιστον έξι χρόνια ιατρικών σπουδών στα πλαίσια του κύκλου

εκπαίδευσης η οποία εξασφαλίζεται ως προνοεί το Τέταρτο Παράρτηµα του

Νόµου.

(γ) Η ειδική εκπαίδευση έχει διάρκεια τουλάχιστον τριών ετών µε πλήρη

απασχόληση και πραγµατοποιείται υπό τον έλεγχο των αρµόδιων αρχών ή

οργανισµών.  ένα τρίτο της βασικής εκπαίδευσης θεωρείται η υπηρεσία

των δώδεκα µηνών, αµέσως µετά την περάτωση των βασικών σπουδών, σε

νοσηλευτικό ίδρυµα της ∆ηµοκρατίας ή άλλου κράτους µέλους ή τρίτης

χώρας, το οποίο εγκρίθηκε από το Ιατρικό  ή µερικώς σε

οποιοδήποτε νοσηλευτικό ίδρυµα άλλου κράτους µέλους ή τρίτης χώρας το

οποίο εγκρίθηκε από το Ιατρικό Συµβούλιο.

 τα κράτη µέλη στα οποία την  Ιανουαρίου  η διάρκεια της ειδικής

εκπαίδευσης στη γενική ιατρική ήταν διετής, όταν ο κύκλος σπουδών που

αναφέρεται στο Τέταρτο Παράρτηµα του Νόµου περιλαµβάνει πρακτική

εκπαίδευση που πραγµατοποιείται είτε σε εγκεκριµένο από τις αρµόδιες

αρχές κράτους µέλους νοσοκοµειακό περιβάλλον το οποίο διαθέτει

κατάλληλο εξοπλισµό και κατάλληλες υπηρεσίες στο πεδίο της γενικής

ιατρικής, είτε σε εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους µέλους ιατρείο
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γενικής ιατρικής, είτε σε εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους�µέλους

κέντρο στο οποίο οι ιατροί παρέχουν πρωτοβάθµια ιατρική περίθαλψη, το

Ιατρικό Συµβούλιο δύναται να αναγνωρίσει ότι η διάρκεια αυτής της

πρακτικής εκπαίδευσης ενσωµατώνεται στα τρία έτη µε ανώτατο όριο ένα

έτος.

(δ) Η εκπαίδευση είναι περισσότερο πρακτικής παρά  φύσης. Η

πρακτική εκπαίδευση γίνεται αφενός, για έξι µήνες τουλάχιστον σε

εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους�µέλους νοσοκοµειακό

περιβάλλον  διαθέτε: τον  και τις �κατάλληλες

υπηρεσίες, και αφετέρου, για έξι τουλάχιστον µήνες σε ένα εγκεκριµένο από

τις αρµόδιες αρχές ιατρείο γενικής ιατρικής ή σε εγκεκριµένο από τις αρµόδιες

αρχές κράτους µέλους κέντρο όπου παρέχεται από ιατρούς πρωτοβάθµια

ιατρική περίθαλψη.

Η εκπαίδευση διεξάγεται σε συνεργασία µε άλλα νοσηλευτικά ιδρύµατα ή

υγειονοµικές διαρθρώσεις γενικής ιατρικής. Ωστόσο, µε την επιφύλαξη των

προαναφεροµένων ελάχιστων περιόδων, η πρακτική εκπαίδευση είναι

δυνατό να γίνεται επί έξι µήνες το πολύ σε άλλα εγκεκριµένα από τις αρµόδιες

αρχές κράτους µέλους νοσηλευτικά ιδρύµατα ή υγειονοµικές εγκαταστάσεις

γενικής ιατρικής.

(ε) Η εκπαίδευση συνεπάγεται προσωπική συµµετοχή του υποψήφιου στην

επαγγελµατική δραστηριότητα και στις ευθύνες των προσώπων µε τα οποία

εργάζεται.

2.  Ιατρικό Συµβούλιο λαµβάνει υπόψη του κατά τη διαδικασία αναγνώρισης του

προσόντος της ειδικής ειδίκευσης στη γενική ιατρική ότι εάν, στις 22 Σεπτεµβρίου

1986, σε ένα κράτος µέλος η εκπαίδευση στη γενική ιατρική διασφαλιζόταν µε την

πείρα στη γενική ιατρική που αποκτά ο ιατρός στο ίδιο του το ιατρείο υπό την

εποπτεία ενός εξουσιοδοτηµένου συµβούλου πρακτικής εκπαίδευσης, τότε το Ιατρικό

Συµβούλιο µπορεί, δοκιµαστικά, να διατηρήσει την αποδοχή αυτή της εκπαίδευσης

υπό την προϋπόθεση ότι:
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(α) Είναι σύµφωνη µε την παράγραφο 1 (α), (β) και (γ) του

παρόντος Παραρτήµατος.

(β) Έχει διάρκεια ίση µε το διπλάσιο της διαφοράς που υπάρχει

µεταξύ των τριών ετών που προβλέπεται στην παράγραφο 1 (γ) του

παρόντος Παραρτήµατος και του συνόλου των περιόδων που

προβλέπονται στο σηµείο (γ) πιο κάτω.

(γ) Περιλαµβάνει περίοδο  εγκεκριµένο από  αρµόδιες αρχές

�κράτους µέλους νοσοκοµειακό  που διαθέτει κατάλληλο

εξοπλισµό και κατάλληλες υπηρεσίες, καθώς και περίοδο σε ένα

εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους�µέλους ιατρείο γενικής

ιατρικής ή εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους µέλους κέντρο

στο οποίο ιατροί παρέχουν πρωτοβάθµια ιατρική περίθαλψη από την

 Ιανουαρίου 1995, εκάστη δε αυτών των δύο 'περιόδων διαρκεί

τουλάχιστον έξι µήνες.

3.  Ιατρικό  µε την επιφύλαξη της αρχής της κατά πλήρη απασχόληση

εκπαίδευσης που προνοείται στην παράγραφο 1 (γ) του παρόντος Παραρτήµατος,

αποδέχεται και αναγνωρίζει ειδική εκπαίδευση στη γενική ιατρική κατά* µερική

απασχόληση εφόσον πληρούνται οι ακόλουθες ειδικές προϋποθέσεις:

(α) Η συνολική διάρκεια της εκπαίδευσης δε συντοµεύεται λόγω του

γεγονότος  πραγµατοποιείται κατά µερική

(β) Η εβδοµαδιαία διάρκεια της εκπαίδευσης κατά µερική απασχόληση

δεν µπορεί να είναι κατώτερη του  της εβδοµαδιαίας διάρκειας της

εκπαίδευσης κατά πλήρη

(γ) Η εκπαίδευση κατά µερική απασχόληση πρέπει να περιλαµβάνει

ορισµένο αριθµό εκπαιδευτικών περιόδων µε πλήρη απασχόληση και

όσον αφορά την εκπαίδευση που παρέχεται σε νοσοκοµειακό

περιβάλλον και όσον αφορά την εκπαίδευση που παρέχεται σε ένα

εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους µέλους ιατρείο γενικής

ιατρικής ή σε εγκεκριµένο από τις αρµόδιες αρχές κράτους µέλους
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κέντρο στο οποίο ιατροί παρέχουν πρωτοβάθµια ιατρική περίθαλψη.

Ο αριθµός και η διάρκεια των εκπαιδευτικών περιόδων µε πλήρη

απασχόληση πρέπει να µπορούν να εξασφαλίζουν κατάλληλη

προετοιµασία για την πραγµατική άσκηση της γενικής

(δ) Η εκπαίδευση κατά µερική απασχόληση πρέπει να είναι ισοδύναµου

ποιοτικά επιπέδου µε την εκπαίδευση κατά πλήρη απασχόληση και

πιστοποιείται µε δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο στο κράτος�

µέλος όπου διεξάγεται η εκπαίδευση στη γενική ιατρική µε µερική

απασχόληση.

4.  Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τον τίτλο του γενικού ιατρού σε αιτητή ιατρό

που δεν έχει συµπληρώσει την εκπαίδευση που προβλέπεται στην παράγραφο 1 ή 2

του παρόντος Παραρτήµατος, αλλά διαθέτει άλλη συµπληρωµατική εκπαίδευση

πιστοποιηµένη, µε δίπλωµα πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο που έχει εκδοθεί από τις

αρµόδιες αρχές κράτους µέλους, νοουµένου ότι αυτό το δίπλωµα, πιστοποιητικό ή

άλλος τίτλος δεν χορηγείται εάν αυτό δεν πιστοποιεί γνώσεις επιπέδου ποιοτικά

ισοδύναµου µε εκείνες που προκύπτουν από την εκπαίδευση που προβλέπεται στις

παραγράφους 1 ή 2 του  Παραρτήµατος.

 Ιατρικό Συµβούλιο δεν αναγνωρίζει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο

που λαµβάνεται ως ανωτέρω, εάν ο αιτητής δεν έχει αποκτήσει πείρα

τουλάχιστον έξι µηνών στη γενική ιατρική σ' ένα ιατρείο γενικής  ή

κέντρο όπου παρέχεται από ιατρούς πρωτοβάθµια ιατρική περίθαλψη,

σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στην παράγραφο 1 (δ) του παρόντος

Παραρτήµατος.».

5.  Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τα πιο κάτω διπλώµατα, πιστοποιητικά

και άλλους τίτλους εκπαίδευσης στη Γενική Ιατρική που απονέµονται από

κράτη µέλη:

Βέλγιο

Τσεχική ∆ηµοκρατία
∆ανία

Arrete  d'agrement
 van huisarts

 ο specializaci vseobecne
Tilladelse til at anvende betegnelsen  praktiserende
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Γερµανία

Εσθονία
Ελλάδα
Ισπανία
Γαλλία

Ιρλανδία

Ιταλία
Λεττονία
Λιθουανία — •
Λουξεµβούργο

Ουγγαρία
Μάλτα
Ολλανδία

Αυστρία
Πολωνία

Πορτογαλία
Σλοβενία

Φινλανδία

Σουηδία

Ηνωµένο Βασίλειο

 —
 die spezifische Ausbildung in der

 erialal
 γενικής ιατρικής

Titulo de especialista en  y
 d'Etat de  en medecine (avec document

annexe attestant la formation specifique en medecine
generale)
Certificate of specific qualifications in general medical
practice
Attestato di formazione specifica in medicina generale

 arsta
 gydyiojo.

∆εν υπάρχουν τίτλοι διότι στο  δεν υπάρχει
εκπαίδευση
Haziorvostan szakorvosa
Tabib
Certificaat van inschrijving in het register van erkende
huisartsen van de Koninklijke  Maatschappij
tot bevordering der
Arzt fur Allgemeinmedizin
Diploma:  uzyskania tytufu  w dziedzinie

 rodzinnej
Diploma do  de
Potrdilo ο opravljeni specializaciji iz druzinske medicine
Diplom ο specializacii ν odbore "vseobecne
Todistus laakarin perusterveydenhuollon

 tillaggsutbildning av lakare i

Bevis om  lakare
(Europalakare) utfardat av Socialstyrelsen
Certificate of prescribed/equivalent experience

6. To Ιατρικό Συµβούλιο αναγνωρίζει τους πιο κάτω επαγγελµατικούς τίτλους

στη Γενική Ιατρική:

Βέλγιο

 ∆ηµοκρατία

∆ανία

Γερµανία

Εσθονία

Medecin generaliste Huisarts

Vseobecny

 praktiserende  almen

medicin

 fur Allgemeinmedizin

Perearst



3349

Ελλάδα

Ισπανία

Γαλλία

Ιρλανδία

Ιταλία

Λεπονία

Λιθουανία

Λουξεµβούργο

Ουγγαρία

Μάλτα

Ολλανδία

Αυστρία

Πολωνία

Πορτογαλία

Σλοβενία

Σλοβακία

Φινλανδία

Σουηδία

Ηνωµένο Βασίλειο

Ιατρός µε ειδικότητα γενικής ιατρικής

Especialista en medicina familiar y

Medecin qualifie en  generate

General medical practitioner

Medico di medicina generale

 (visparejas prakses) arsts

 gydytojas

Medecin generaliste

Haziorvostan szakorvosa

Medicina

Arzt

Specjalista  dziedzinie medycyny rodzinnej"

Assistente de

Specialist druzinske medicine/ Specialistka

medicine

Vseobecny

 lakare

General  practitioner».
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3350  457/2004

Αριθµός 457
Οι περί Υγιεινής του Γάλακτος και των Προϊόντων µε βάση το Γάλα (Παραγωγή,

Παρασκευή και Εµπορία) και Ελέγχου των Υποστατικών Κανονισµοί του 2004, οι
οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό  µε βάση το άρθρο 29 των περί Τροφί@
µων  και Πώληση) Νόµων του 1996 έως 2003 αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των
Αντιπροσώπων, εγκρίθηκαν από αυτή και δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
∆ηµοκρατίας µε βάση το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή
των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου
(Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΡΟΦΙΜΩΝ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΠΩΛΗΣΗ) ΝΟΜΟΙ  1996 ΕΩΣ 2003

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 29

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι A Γενικές ∆ιατάξεις

Για σκοπούς εναρµόνισης  τις πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας

µε τίτλο �

(α) «Οδηγία 92/46/ΕΟΚ του Συµβουλίου της  Ιουνίου 1992 για τη

 των υγειονοµικών κανόνων για την παραγωγή και την

εµπορία νωπού γάλακτος,  επεξεργασµένου γάλακτος και

προϊόντων µε βάση το γάλα» (EEL 268 της 14.9.1992, σελ. 1) όπως

τροποποιήθηκε µέχρι και την Οδηγία 2003/85/ΕΚ του Συµβουλίου της

 Σεπτεµβρίρυ 2003  L  22.11.2003,

(β) «Οδηγία 89/362/ΕΟΚ της Επιτροπής της  Μαΐου 1989 για τις

γενικές συνθήκες υγιεινής στις γεωργικές εκµεταλλεύσεις παραγωγής

γάλακτος» (EEL  της  σελ. 1) και

(γ) «Απόφαση  της Επιτροπής της  Φεβρουαρίου 1991

για την καθιέρωση ορισµένων µεθόδων που αφορούν τις αναλύσεις και

δοκιµασίες που πραγµατοποιούνται  νωπό γάλα και στο

επεξεργασµένο γάλα» (EEL 93 της 13.4.1991, σελ. 1),

54 (Ι) του 1996

4 (Ι) το 2000 .

122 (Ι) του 2000

40 (Ι) του 2001

151 (Ι) του 2001

 2001

61 (Ι) του 2002

153 (1) του 2002

20 (1) του 2003

132 (1) του 2003

161  2003

 Υπουργικό Συµβούλιο ασκώντας τις εξουσίες που χορηγούνται σ'

αυτό από το άρθρο 29 των περί Τροφίµων (Έλεγχος και Πώληση)

Νόµων του  έως 2003 εκδίδει τους πιο κάτω Κανονισµούς.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι � ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ

 1.  Κανονισµοί αυτοί  αναφέρονται ως οι περί Υγιεινής του

 Γάλακτος και των Προϊόντων µε Βάση το Γάλα (Παραγωγή,

Παρασκευή και Εµπορία) και Ελέγχου των Υποστατικών Κανονισµοί

του 2004.

2. Στους Κανονισµούς αυτούς �

«γάλα που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων µε βάση το

γάλα» σηµαίνει είτε το νωπό γάλα που προορίζεται για µεταποίηση,

είτε το υγρό ή κατεψυγµένο γάλα που λαµβάνεται από νωπό γάλα, το

οποίο έχει ή δεν έχει υποστεί επιτρεπόµενη φυσική επεξεργασία, όπως

 επεξεργασία ή  και του οποίου έχει ή δεν έχει

τροποποιηθεί η σύνθεση, εφόσον οι εν λόγω τροποποιήσεις

περιορίζονται στην προσθήκη ή/και την αφαίρεση φυσικών συστατικών

του γάλακτος·

«δεύτερη συσκευασία» σηµαίνει την τοποθέτηση εντός  ενός ή

περισσότερων προϊόντων που αναφέρονται στην παράγραφο (1) του

κανονισµού 3, είτε φέρουν είτε όχι πρώτη συσκευασία, καθώς και

αυτός ο

«∆ηµοκρατία» σηµαίνει την Κυπριακή

«διεύθυνση» σηµαίνει το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι

κάτοχος ή έχει υπό την ευθύνη ή τη φροντίδα του οποιοδήποτε

υποστατικό·
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«∆ιευθυντής» σηµαίνει το ∆ιευθυντή των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών του

Υπουργείου Γεωργίας, Φυσικών Πόρων και

«∆ιευθυντής Ιατρικών Υπηρεσιών» σηµαίνει το ∆ιευθυντή του

Τµήµατος Ιατρικών Υπηρεσιών και Υπηρεσιών ∆ηµόσιας Υγείας του

Υπουργείου Υγείας·

«εγκατάσταση επεξεργασίας» σηµαίνει την εγκατάσταση στην οποία το

γάλα υφίσταται  επεξεργασία·

«εγκατάσταση µεταποίησης» σηµαίνει την εγκατάσταση ή

εκµετάλλευση παραγωγής, στην οποία το γάλα ή/και τα προϊόντα µε

βάση το γάλα, υποβάλλονται σε επεξεργασία, µεταποίηση και

«εθνικό  αναφοράς» σηµαίνει το εργαστήριο όπως ορίζεται

στον κανονισµό

«εκµετάλλευση» σηµαίνει την εγκατάσταση στην οποία βρίσκονται µία

ή περισσότερες αγελάδες ή βουβαλίδες (βουστάσιο), προβατίνες, αίγες

(ποιµνιοστάσιο) µε σκοπό την παραγωγή

«εµπορία» σηµαίνει την εισαγωγή, εξαγωγή, κατοχή ή έκθεση µε

σκοπό τη διάθεση για χονδρική πώληση, παράδοση ή οποιοδήποτε

άλλο τρόπο χονδρικής διάθεσης, εξαιρουµένης της λιανικής πώλησης·

«Επιτροπή» σηµαίνει την Επιτροπή των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων
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«ερµητικά κλειστό δοχείο» σηµαίνει τον αεροστεγή  που

χρησιµοποιείται για να προστατεύει το περιεχόµενο από την είσοδο

µικροοργανισµών κατά τη διάρκεια της  επεξεργασίας και µετά

από αυτήν

«ζώο» σηµαίνει τις  αγελάδες, προβατίνες, αίγες,

βουβαλίδες

 επεξεργασµένο γάλα προς  σηµαίνει είτε το γάλα

προς πόσιν που προορίζεται για πώληση στον τελικό καταναλωτή και

σε οργανισµούς, το οποίο λαµβάνεται µετά από  επεξεργασία

 διατίθεται ως παστεριωµένο, UHT, αποστειρωµένο ή

παστεριωµένο που έχει υποστεί υψηλή παστερίωση σύµφωνα µε τα

οριζόµενα στο Παράρτηµα Γ (Α) σηµείο 4 (α) (β) (γ) και (δ), είτε το

γάλα το οποίο έχει υποστεί παστερίωση και προορίζεται για πώληση

χύµα στους επιµέρους καταναλωτές

 επεξεργασία» σηµαίνει κάθε επεξεργασία µε  που

έχει ως αποτέλεσµα, αµέσως µετά την εφαρµογή της, αρνητική

αντίδραση στην δοκιµασία φωσφατάσης·

 σηµαίνει τη  του νωπού γάλακτος επί 15

τουλάχιστον δευτερόλεπτα σε  µεταξύ 57°C και

ούτως ώστε, µετά την επεξεργασία αυτή, το γάλα να παρουσιάζει

 αντίδραση στη δοκιµασία φωσφατάσης·

«κέντρο συλλογής» σηµαίνει την εγκατάσταση στην οποία το νωπό

γάλα δύναται να συγκεντρώνεται, ψύχεται, διηθείται ή άλλως πως
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«κέντρο τυποποίησης» σηµαίνει την εγκατάσταση που δεν συνδέεται

µε το κέντρο συλλογής, την εγκατάσταση επεξεργασίας ή µεταποίησης,

και στην οποία το νωπό γάλα µπορεί να υποβάλλεται σε

αποκορύφωση ή τροποποίηση της περιεκτικότητας του σε φυσικά

συστατικά του

«κράτη µέλη» σηµαίνει τα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής

«κτηνιατρικός επιθεωρητής» σηµαίνει τον κτηνιατρικό επιθεωρητή των

Κτηνιατρικών Υπηρεσιών που ενεργεί σαν βοηθός του κτηνιατρικού

λειτουργού, ασκώντας καθορισµένα καθήκοντα υπό την καθοδήγηση

και ευθύνη του κτηνιατρικού λειτουργού'

«κτηνιατρικός λειτουργός» σηµαίνει τον κτηνιατρικό λειτουργό των

Κτηνιατρικών Υπηρεσιών

«Κτηνιατρικές Υπηρεσίες» σηµαίνει  Κτηνιατρικές Υπηρεσίες του

• Υπουργείου Γεωργίας, Φυσικών Πόρων και

54 (1) του  «Νόµος» σηµαίνει τους περί Τροφίµων (Έλεγχος και Πώληση) Νόµους

4(1) του 2000  όπως εκάστοτε τροποποιούνται ή
122(1) του 2000

40(1)  2001

151(1) του 2001

159(1) του 2001

61(1)  2002

153(1)  2002

20(1)  2003

132(1)  2003

161(1)  2003
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«νωπό γάλα» σηµαίνει το γάλα που εκκρίνεται από τους µαστικούς

αδένες µιας ή περισσότερων αγελάδων, προβατίνων, αιγών ή

βουβαλίδων, το  δεν έχει  πέραν των  ούτε έχει

υποβληθεί σε επεξεργασία µε ισοδύναµο

«προϊόντα µε βάση το γάλα» σηµαίνει �

 τα γαλακτοκοµικά προϊόντα που παράγονται αποκλειστικά από

γάλα στο οποίο είναι δυνατόν να προστίθενται οι απαραίτητες

ουσίες για την παρασκευή τους, εφόσον οι ουσίες αυτές δεν

χρησιµοποιούνται για να αντικαταστήσουν, εν όλω ή εν µέρει,

κάποιο συστατικό του γάλακτος και

(β) τα προϊόντα που αποτελούνται από γάλα, δηλαδή τα προϊόντα

των οποίων κανένα συστατικό δεν υποκαθιστά ή δεν αποσκοπεί

να υποκαταστήσει κάποιο συστατικό του γάλακτος, και των

οποίων το γάλα ή ένα γαλακτοκοµικό προϊόν αποτελεί

ουσιαστικό συστατικό, είτε λόγω ποσότητας, είτε λόγω των

χαρακτηριστικών που προσδίδει στο προϊόν

«πρώτη συσκευασία» σηµαίνει το πρώτο κάλυµµα ή το πρώτο

 που έρχεται σε άµεση επαφή µε το προϊόν, καθώς και αυτό

το πρώτο κάλυµµα ή αυτόν τον πρώτο περιέκτη µε σκοπό την

προστασία των προϊόντων που αναφέρονται στην παράγραφο (1) του

κανονισµού

«συναλλαγές» για τους σκοπούς του κανονισµού 5 σηµαίνει τις

εµπορευµατικές συναλλαγές µεταξύ κρατών µελών

«τρίτες χώρες» σηµαίνει τα κράτη µη µέλη της Ευρωπαϊκής
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«υποστατικό» σηµαίνει την εκµετάλλευση παραγωγής, την

εγκατάσταση επεξεργασίας, την εγκατάσταση µεταποίησης, το κέντρο

συλλογής, το κέντρο τυποποίησης, και περιλαµβάνει και τις ψυκτικές

αποθήκες των υποστατικών καθώς και οιαδήποτε ψυκτική αποθήκη

εκτός υποστατικού, καθώς και όχηµα µεταφοράς ή άλλο χώρο όπου

διεξάγονται εργασίες που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς.

 3.�(1) Οι παρόντες Κανονισµοί καθορίζουν τους υγειονοµικούς κανόνες

εφαρµογής.  παρασκευή και την εµπορία νωπού γάλακτος ,

 επεξεργασµένου γάλακτος προς  γάλακτος

προορίζεται  την παρασκευή προϊόντων µε βάση το γάλα, και

προϊόντων µε βάση το γάλα, τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη

κατανάλωση.

(2)  παρόντες Κανονισµοί δεν επηρεάζουν άλλες διατάξεις που

 �

 εκµεταλλεύσεις ή εγκαταστάσεις µεταποίησης ή επεξεργασίας

που παράγουν ή χειρίζονται γάλα και προϊόντα µε βάση το γάλα

που προορίζονται για ιδίαν κατανάλωση από τον κάτοχο ή τον

υπεύθυνο αυτής,

(β) στην απευθείας πώληση γάλακτος από τον παραγωγό απευθείας

στον καταναλωτή, νοουµένου  το γάλα αυτό προέρχεται από

αγέλη ζώων επίσηµα απαλλαγµένη από φυµατίωση και επίσηµα

απαλλαγµένη από βρουκέλωση ή απαλλαγµένη από

 ή



Παραγωγή,

αποθήκευση κτλ

γάλακτος και

προϊόντων σε

εγκεκριµένα και

εγγεγραµµένα

υποστατικά.

Νωπό γάλα για

την παρασκευή

προϊόντων µε

• βάση το γάλα και

επεξεργασµένου

γάλακτος.
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(γ) στα προϊόντα  βάση το γάλα που έχουν µεταποιηθεί στην

εκµετάλλευση του παραγωγού από το νωπό αυτό γάλα, εφόσον

 υγειονοµικές συνθήκες της εκµετάλλευσης αυτής αντιστοιχούν

στους στοιχειώδεις υγειονοµικούς κανόνες που καθορίζονται από

τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II A Προδιαγραφές για την παραγωγή  εµπορία

γάλακτος και προϊόντων µε βάση το γάλα

4. Η παραγωγή, επεξεργασία, µεταποίηση, αποθήκευση, µεταφορά και

εµπορία νωπού γάλακτος,  επεξεργασµένου γάλακτος και των

προϊόντων µε βάση το γάλα που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς, επιτρέπεται µόνο σε εγκεκριµένα ή στην περίπτωση που

αφορά εκµεταλλεύσεις  υποστατικά, σύµφωνα µε τις

διατάξεις των παρόντων

5 � (1)  νωπό γάλα που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων

µε βάση το γάλα ή την παρασκευή  επεξεργασµένου γάλακτος

προς  επιτρέπεται µόνο εάν το εν λόγω γάλα πληροί τις

ακόλουθες απαιτήσεις:

(α) προέρχεται από ζώα και εκµεταλλεύσεις που ελέγχονται τακτικά

από τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες, κατ' εφαρµογή του κανονισµού

19·

(β) ελέγχεται σύµφωνα µε τους κανονισµούς  20 και 21 και πληροί

 του κεφαλαίου  του Παραρτήµατος

(γ) προέρχεται από υγιή ζώα που πληρούν τους όρους του

κεφαλαίου Ι του Παραρτήµατος Α
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(δ) προέρχεται από εκµεταλλεύσεις που πληρούν τους όρους του

κεφαλαίου  του Παραρτήµατος Α

(ε)  τις υγειονοµικές απαιτήσεις του κεφαλαίου  του

Παραρτήµατος Α.

(2) Η χρησιµοποίηση γάλακτος που προέρχεται από υγιή ζώα αλλά

ανήκουν σε αγέλες που δεν ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις του

Παραρτήµατος Α, κεφάλαιο Ι, παράγραφος (1) (α)  και (β)  δύναται

να  µόνο για την παρασκευή  επεξεργασµένου

γάλακτος ή προϊόντων µε βάση το γάλα, το οποίο έχει υποβληθεί σε

 επεξεργασία υπό τον έλεγχο των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών.

Στην περίπτωση αιγοπρόβειου γάλακτος που προορίζεται για τις

συναλλαγές, η  αυτή επεξεργασία πρέπει να γίνεται επιτόπου

στην εκµετάλλευση.

Εµπορία νωπού  Η εµπορία νωπού γάλακτος που προορίζεται για ανθρώπινη

γάλακτος. κατανάλωση επιτρέπεται µόνο εάν αυτό

(α)

 στις διατάξεις του κανονισµού 5 για την παρασκευή

γαλακτοκοµικών προϊόντων και

επεξεργασµένου γάλακτος, από νωπό γάλα,

(Η) στα µικροβιολογικά κριτήρια του κεφαλαίου IV

παράγραφος Α σηµείο 3 του Παραρτήµατος Α και

(iii) στα µικροβιολογικά κριτήρια του κεφαλαίου II

παράγραφος Β σηµείο 1 του Παραρτήµατος Γ,
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·· (β) εάν δεν  στον καταναλωτή εντός δύο ωρών από το

άρµεγµα, πρέπει να ψύχεται σύµφωνα µε το κεφάλαιο  του
Παράρτηµα Α.

 Α, και

Παράρτηµα Γ (γ) ανταποκρίνεται στις διατάξεις του κεφαλαίου IV του

Παραρτήµατος Γ.

Εµπορία θερµικά 7.�(1) Η εµπορία  επεξεργασµένου γάλακτος προς
επεξεργασµένου  απαιτήσεις �
γάλακτος.

(α) προέρχεται από νωπό γάλα, καθαρισµένο ή διηθηµένο µε τον

Παράρτηµα Β εξοπλισµό που αναφέρεται στο Παράρτηµα Β, κεφάλαιο V,

Κεφάλαιο ν. στοιχείο (ε), το οποίο πρέπει �

 να ανταποκρίνεται στις διατάξεις του κανονισµού 5,

(ϋ) σε περίπτωση που αφορά το ποσοστό λίπους στο

γάλα αγελάδας, εφαρµόζεται η εκάστοτε ισχύουσα

νοµοθεσία που στοχεύει σε εφαρµογή µε την πράξη

της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Κανονισµός

2597/97/ΕΚ του Συµβουλίου της  ∆εκεµβρίου

1997 περί συµπληρωµατικών κανόνων της κοινής

οργάνωσης αγοράς στον τοµέα του γάλακτος και

των γαλακτοκοµικών προϊόντων όσον αφορά το

γάλα κατανάλωσης» όπως εκάστοτε τροποποιείται ή

αντικαθίσταται,

 να προέρχεται, από κέντρο συλλογής γάλακτος που

πληροί τους όρους των κεφαλαίων Ι, II,  και VI του

' Παραρτήµατος Β ή έχει µεταφερθεί από ένα βυτίο σε
Παράρτηµα Β.

άλλο υπό καλές συνθήκες υγιεινής και διανοµής,



Παράρτηµα Β
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 να προέρχεται, ενδεχοµένως, από κέντρο

 του γάλακτος το οποίο ανταποκρίνεται

στους όρους των κεφαλαίων 1,  IV και VI του

Παραρτήµατος Β,

(β) σε περίπτωση γάλακτος που προορίζεται για την παραγωγή

αποστειρωµένου γάλακτος και γάλακτος  αυτό δύναται να

υποβληθεί σε  επεξεργασία σε εγκατάσταση που

πληροί τους όρους που προβλέπονται στην υποπαράγραφο

(γ),·

Παράρτηµα Β.

(γ) να προέρχεται από εγκατάσταση επεξεργασίας που

ανταποκρίνεται στους όρους των  Ι, V και  του

Παραρτήµατος Β και ελέγχεται σύµφωνα µε τους κανονισµούς

Παράρτηµα Γ. (δ) να έχει υποστεί επεξεργασία σύµφωνα µε το κεφάλαιο Ι σηµείο

Α, του Παραρτήµατος Γ,

Παράρτηµα Γ. (ε) να ανταποκρίνεται στα µικροβιολογικά κριτήρια του κεφαλαίου

II σηµείο Β του Παραρτήµατος Γ,

Παράρτηµα Γ. (στ) να φέρει ετικέτα σύµφωνα µε το κεφάλαιο  του

Παραρτήµατος Γ, και να έχει υποβληθεί σε πρώτη συσκευασία

σύµφωνα µε  κεφάλαιο  του Παραρτήµατος Γ, στην

εγκατάσταση επεξεργασίας στην οποία το γάλα υπέστη την

τελική επεξεργασία,
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(ζ) να έχει αποθηκευθεί  µεταφερθεί µε ικανοποιητικές

υγειονοµικές συνθήκες, σύµφωνα µε το κεφάλαιο V του

Παραρτήµατος Γ,

(η) να συνοδεύεται, κατά την µεταφορά,  εµπορικό

συνοδευτικό έγγραφο, εκτός εάν η µεταφορά γίνεται από τον

παραγωγό για άµεση παράδοση στον τελικό καταναλωτή

οπότε δεν απαιτείται, το οποίο πρέπει:

Παράρτηµα Γ. (j) πέρα από  ενδείξεις του σήµατος καταλληλότητας

που προβλέπονται στο κεφάλαιο IV του

Παραρτήµατος Γ, να φέρει ενδείξεις από τις οποίες

δύναται να προσδιοριστεί το είδος της

 και το όνοµα των Κτηνιατρικών

Υπηρεσιών που είναι υπεύθυνες για τον έλεγχο της

εγκατάστασης προέλευσης, εφόσον αυτό δεν

προκύπτει σαφώς από τον αριθµό εγγραφής, και

(ϋ) να διατηρείται από τον παραλήπτη επί ένα τουλάχιστον

έτος και να είναι διαθέσιµο για επιθεώρηση από τις

Κτηνιατρικές Υπηρεσίες, εφόσον ζητηθεί,
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(θ) Όσον αφορά το γάλα αγελάδας, να έχει σηµείο πήξης το

 και βάρος τουλάχιστον 1,028 γραµµάρια ανά λίτρο

πλήρους γάλακτος στους  ή το αντίστοιχο ανά λίτρο

πλήρως αποβουτυρωµένου γάλακτος στους 20°C," και να

 τουλάχιστον 28 γραµµάρια πρωτεϊνικών ουσιών ανά

λίτρο, (η συγκέντρωση αυτή λαµβάνεται πολλαπλασιάζοντας

επί  την ποσοστιαία περιεκτικότητα σε ολικό άζωτο), και να

 ποσοστό  ξηράς ύλης τουλάχιστον

8,50%.

Παράρτηµα Γ.

Εντούτοις, είναι αποδεκτό ένα σηµείο πήξης ανώτερο του �

0,520°C υπό τον όρο ότι οι έλεγχοι που προβλέπονται στο

Παράρτηµα Γ κεφάλαιο Ι µέρος Α σηµείο 3(β) αποδεικνύουν

την απουσία ξένου ύδατος.

Εµπορία

προϊόντων µε

βάση το γάλα.

Παράρτηµα Γ

Παράρτηµα Β

8.�(1)Τα προϊόντα µε βάση το γάλα επιτρέπεται  παρασκευάζονται

µόνο �

(α) από νωπό γάλα που ανταποκρίνεται  απαιτήσεις

παρασκευής του κανονισµού 5, και στις προδιαγραφές του

κεφαλαίου Ι του Παραρτήµατος Γ και, το οποίο, προέρχεται από

κέντρο συλλογής ή τυποποίησης το οποίο ανταποκρίνεται στους

όρους των κεφαλαίων Ι,  IV και VI του Παραρτήµατος Β

είτε,

(β) από γάλα που προορίζεται για την παρασκευή  µε

βάση το γάλα και το οποίο προέρχεται από νωπό γάλα που

ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις της παραγράφου (1) και �

Παράρτηµα Β.

 προέρχεται από εγκατάσταση επεξεργασίας που

πληροί τους όρους των κεφαλαίων Ι, II, V και VI του



Παράρτηµα Γ

Πρόσθετες

απαιτήσεις.

Παράρτηµα Β.
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Παραρτήµατος Β, και

(ϋ) • έχει αποθηκευθεί σύµφωνα µε το κεφάλαιο V του

Παραρτήµατος Γ.

9.�(1) Τα προϊόντα µε βάση το γάλα πρέπει �

(α) να λαµβάνονται από γάλα που ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις

του κανονισµού 8, ή να λαµβάνονται από προϊόντα µε βάση το

γάλα που πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού,

(β) να παρασκευάζονται σε εγκατάσταση µεταποίησης που

ανταποκρίνεται  προδιαγραφές των κεφαλαίων Ι, II, V και VI

του Παραρτήµατος Β και που ελέγχεται σύµφωνα µε τον

κανονισµό  και τον κανονισµό 20,

Παράρτηµα Γ. (γ) να ανταποκρίνεται στα µικροβιολογικά κριτήρια του κεφαλαίου II

του Παραρτήµατος Γ,

(δ) να υποβάλλονται σε πρώτη και δεύτερη συσκευασία, σύµφωνα

µε το κεφάλαιο  του Παραρτήµατος Γ. Εάν είναι σε υγρή

µορφή και προορίζονται για πώληση στον τελικό καταναλωτή,

να είναι σύµφωνα µε την παράγραφο (3) του πιο πάνω

κεφαλαίου,

(ε) να επισηµαίνονται σύµφωνα µε το κεφάλαιο IV του

Παραρτήµατος Γ,

(στ) να αποθηκεύονται και µεταφέρονται σύµφωνα µε το κεφάλαιο V

του Παραρτήµατος Γ,
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(ζ) να  σε όλα τα στάδια της παραγωγής σύµφωνα µε τον

κανονισµό 20 και σύµφωνα µε τους υγειονοµικούς ελέγχους του

κεφαλαίου VI του Παραρτήµατος Γ,

(η) να · περιέχουν, ενδεχοµένως, εκτός από το γάλα µόνο άλλες

ουσίες κατάλληλες για ανθρώπινη κατανάλωση,

(θ) να έχουν υποστεί  επεξεργασία κατά τη διάρκεια της

παρασκευής ή να παρασκευάζονται από προϊόντα που έχουν

υποστεί  επεξεργασία ή να πληρούν επαρκείς

απαιτήσεις υγιεινής ώστε να ικανοποιούν  κριτήρια υγιεινής

που ισχύουν για κάθε τελικό προϊόν,

(ι) όσον αφορά τα προϊόντα µε βάση το γάλα πρέπει να

ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις του κανονισµού 7 (1)(η) όσον

αφορά το συνοδευτικό έγγραφο, και

 να µην έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία µε ιονίζουσες

ακτινοβολίες το γάλα και τα προϊόντα µε βάση το γάλα.

Τυρί ωρίµανσης 10.(1) Για την παρασκευή τυριού διάρκειας ωρίµανσης τουλάχιστον

 60  Κτηνιατρικές Υπηρεσίες δύνανται, µετά από αίτηση του
ηµερών. . , .

 να  ή  �

Παράρτηµα  (α) από τις απαιτήσεις του κεφαλαίου IV του Παραρτήµατος Α, όσον

αφορά τα χαρακτηριστικά του νωπού γάλακτος,

(β) από τις απαιτήσεις του κανονισµού  παράγραφος (1)(β) και (δ),

υπό την προϋπόθεση ότι το τελικό προϊόν έχει τα

χαρακτηριστικά που προβλέπονται στο κεφάλαιο II παράγραφος

Α του Παραρτήµατος Γ, και



Παράρτηµα Γ.

Προϊόντα µε

παραδοσιακά

χαρακτηριστικά
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(γ)  τις προϋποθέσεις του κεφαλαίου IV παράγραφος Β σηµείο

2 του Παραρτήµατος Γ,

11.�(1) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες δύνανται, µε βάση την κοινοτική

διαδικασία, να παραχωρούν ατοµικές ή γενικές παρεκκλίσεις για

παραδοσιακά χαρακτηριστικά, από τις απαιτήσεις που προβλέπονται�

Παράρτηµα Β.

Παράρτηµα Γ.
(α) από το Παράρτηµα Β κεφάλαιο Ι σηµείο 6 και από το

Παράρτηµα Γ κεφάλαιο  σηµείο 2, όσον αφορά τη φύση των

υλικών που  τους ειδικούς εξοπλισµούς για την

παρασκευή, τη συντήρηση ή τη συσκευασία των προϊόντων

αυτών. Οι εξοπλισµοί αυτοί  πρέπει ωστόσο να διατηρούνται

σταθερά  ικανοποιητική κατάσταση όσον αφορά την

καθαριότητα, να καθαρίζονται τακτικά και να  µαίνονται,

(β) από το Παράρτηµα Β κεφάλαιο Ι σηµείο 2 στοιχεία (α), (β), (γ)

και (δ) όσον αφορά τα κελάρια ωρίµανσης ή τις αίθουσες

ωρίµανσης των προϊόντων αυτών,

(γ) τα κελάρια ωρίµανσης ή οι αίθουσες ωρίµανσης

αναφέρονται πιο πάνω, δύνανται να διαθέτουν τοιχώµατα

φυσικά από γεωλογική άποψη, τοίχους, δάπεδα, οροφές ή/και

πόρτες τα οποία να µην είναι λεία, αδιάβροχα, ανθεκτικά, να µην

έχουν επιχρισθεί µε υλικό ανοικτού χρώµατος ή να µην

αποτελούνται από αναλλοίωτα υλικά. Για να ληφθεί υπόψη η

ειδική χλωρίδα του περιβάλλοντος, ο ρυθµός και ο χαρακτήρας

των ενεργειών καθαρισµού και απολύµανσης των κελαριών

αιθουσών αυτών, προσαρµόζονται σ' αυτό το τύπο

δραστηριότητας.

Παράρτηµα Β.
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(2) Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, προϊόντα µε βάση το

γάλα τα οποία έχουν παραδοσιακά χαρακτηριστικά,  τα

προϊόντα µε βάση το γάλα τα οποία �

(α) αναγνωρίζονται ιστορικά ή

(β) παρασκευάζονται σύµφωνα µε τις τεχνικές προδιαγραφές ή τις

κωδικοποιηµένες ή καταχωρηµένες µεθόδους παρασκευής στη

∆ηµοκρατία εντός της οποίας παρασκευάζεται παραδοσιακά το

προϊόν, ή

(γ) προστατεύονται από εθνικές διατάξεις, εντός της ∆ηµοκρατίας

όπου παρασκευάζεται παραδοσιακά το προϊόν αυτό.

Έγκριση  Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες δίδουν έγκριση στα υποστατικά κατά

 του Παραρτήµατος  Α) ή στην περίπτωση των
κέντρων και , ,

.  τις  το  του  Η
οχηµάτων και

. (Τύπος Β), µετά από επιθεώρηση του Κτηνιατρικού λειτουργού εφόσον

 διαπιστώσει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις των παρόντων

Παράρτηµα Η. Κανονισµών.

Εξουσία εισόδου 13.(1) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες δύνανται για τους σκοπούς των

και άσκησης παρόντων Κανονισµών να επιθεωρούν και να διεξάγουν κάθε

 ' αναγκαίο έλεγχο σύµφωνα µε το κεφάλαιο  του Παραρτήµατος Γ.
Παράρτηµα Γ.
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(2) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες ασκούν διαρκή έλεγχο σε κάθε

υποστατικό.  κατά πόσο απαιτείται διαρκής ή περιοδική παρουσία

κτηνιατρικού λειτουργού ή κτηνιατρικού επιθεωρητή του σε ένα

δεδοµένο υποστατικό εξαρτάται από το µέγεθος του, τον τύπο του

παρασκευαζόµενου προϊόντος, το σύστηµα αξιολόγησης των κινδύνων

και τις παρεχόµενες εγγυήσεις, σύµφωνα µε την παράγραφο (1)(α)(ν)

και  του κανονισµού 20.

(3) Ο κτηνιατρικός λειτουργός ή ο κτηνιατρικός επιθεωρητής δύνανται

οποτεδήποτε να εισέρχονται ελεύθερα σε όλα τα µέρη των

υποστατικών για να ελέγχουν την τήρηση των παρόντων Κανονισµών

και, εάν έχουν αµφιβολίες όσον αφορά την προέλευση του γάλακτος

και των προϊόντων µε βάση το γάλα, να έχουν πρόσβαση και στα

λογιστικά ή άλλα έγγραφα που τους επιτρέπουν να προσδιορίσουν το

υποστατικό από το οποίο προέρχεται η πρώτη ύλη.

(4) Ο κτηνιατρικός λειτουργός ή ο κτηνιατρικός επιθεωρητής δύνανται

εντός  να λαµβάνουν δείγµατα γάλακτος ή προϊόντων

µε βάση το γάλα ή άλλα συστατικά που  για την

παρασκευή ή. επεξεργασία γάλακτος και προϊόντων γάλακτος ή άλλα

αντικείµενα ή συστατικά ή πρώτες ύλες και να τα υποβάλλουν σε

εργαστηριακή εξέταση για  της τήρησης των

προδιαγραφών που προνοούνται από τους παρόντες Κανονισµούς. Ο

τύπος του εντύπου δειγµατοληψίας  µε βάση το γάλα

Παράρτηµα Θ καθορίζεται στο Παράρτηµα Θ.

(5) (α) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες προβαίνουν σε τακτικές αναλύσεις

των πορισµάτων των  που προβλέπονται στην

παράγραφο  του κανονισµού 20, και ανάλογα µε τις αναλύσεις

αυτές δύνανται να διατάξουν συµπληρωµατικές εξετάσεις σε όλα

τα στάδια της παραγωγής ή στα προϊόντα.



Παραρτήµατα Ε,

ΣΤ και Ζ.
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(β) Η φύση και η συχνότητα των ελέγχων καθώς και οι µέθοδοι

δειγµατοληψίας και µικροβιολογικών εξετάσεων καθορίζονται στα

Παραρτήµατα Ε, ΣΤ και Ζ.

(γ)  τα αποτελέσµατα των αναλύσεων αυτών συντάσσεται έκθεση

της οποίας τα πορίσµατα ή οι υποδείξεις γνωστοποιούνται στην

διεύθυνση του υποστατικού, η οποία φροντίζει να επανορθώσει

τις ελλείψεις που διαπιστώθηκαν ώστε να βελτιωθούν οι

συνθήκες υγιεινής.

 Σε περίπτωση επανειληµµένων παραλείψεων ο κτηνιατρικός

λειτουργός ή ο κτηνιατρικός επιθεωρητής εντείνουν τον έλεγχο και

δύνανται σε τέτοια περίπτωση να κατακρατήσουν τις ετικέτες ή τα άλλα

 µέσα που φέρουν το σήµα καταλληλότητας.

Εξουσία 14.@(1) Ο κτηνιατρικός λειτουργός ή ο κτηνιατρικός επιθεωρητής,

 έχουν εύλογες ενδείξεις ή υποψίες για ακαταλληλότητα

οποιουδήποτε γάλακτος ή προϊόντων µε βάση το γάλα, έχουν εξουσία

κατακράτησης της συγκεκριµένης ποσότητας ή και όλης της

παραγωγής συγκεκριµένου υποστατικού, µέχρι τη διερεύνηση του

προβλήµατος και διαπίστωση της  του ή µη για

ανθρώπινη κατανάλωση.



Παράρτηµα Ι
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 Ο επιβάλλων την  εκδίδει και παραδίδει στην

διεύθυνση του υποστατικού γραπτή κοινοποίηση της

κατακράτησης, κατά το πρότυπο του Παραρτήµατος Ι, µέχρι τη

διερεύνηση του προβλήµατος και' διαπίστωση της

καταλληλότητας ή  αυτών  ανθρώπινη κατανάλωση και

προβαίνει σε καταµέτρηση, σήµανση, φωτογράφηση ή άλλης

φύσης διασφάλιση της αναγνώρισης ή ταυτοποίησης της υπό

κατακράτηση ποσότητας προϊόντων. Η εν λόγω κατακράτηση

δύναται να επιβληθεί για όλα τα προϊόντα τα οποία προκύψουν

υπό τις ίδιες πρακτικά συνθήκες παραγωγής και επεξεργασίας

και από τα οποία λήφθηκαν δείγµατα.

Παράρτηµα Κ

Παράρτηµα Μ

(β) Σε περίπτωση επιβεβαίωσης της ακαταλληλότητας η σε

περίπτωση εµφανούς ακαταλληλότητας του γάλακτος ή των

προϊόντων µε βάση το γάλα, ο επιβάλλων την κατακράτηση

εκδίδει γραπτή κοινοποίηση κατακράτησης κατά το πρότυπο.

του Παραρτήµατος Κ για σκοπούς καταστροφής τους, λόγω της

 τους για ανθρώπινη κατανάλωση και εκδίδε

πιστοποιητικό καταστροφής  το πρότυπο του

Παραρτήµατος Μ.

(3) Η διεύθυνση του υποστατικού υποχρεούται να µην πωλήσει ή άλλως

πως διαθέσει, οποιαδήποτε ποσότητα των

προϊόντων, και να διατηρήσει αυτή µε δικά της έξοδα  από

κατάλληλες συνθήκες διατήρησης, µέχρι την έκδοση του αποτελέσµατος

των σχετικών εξετάσεων. Σε τέτοια περίπτωση η διεύθυνση του

υποστατικού απαγορεύεται να µετακινήσει, αλλοιώσει, τροποποιήσει ή

άλλως πως επέµβει επί της κατακρατούµενης ποσότητας χωρίς τη

γραπτή έγκριση των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών.
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(4) Ο  και η επιθεώρηση των εγκαταστάσεων παραγωγής

παγωτών από γάλα καθώς επίσης και η έγκριση ή τυχόν αναστολή

λειτουργίας ή ανάκληση της έγκρισης  γίνεται από το ∆ιευθυντή

Ιατρικών Υπηρεσιών ή εκπρόσωπο του µε βάση  διατάξεις των

παρόντων Κανονισµών.

Αναστολή και

ακύρωση της

έγκρισης ή της

εγγραφής.

Παράρτηµα Γ..

15.�(1)Ο κτηνιατρικός λειτουργός ελέγχει και επιθεωρεί κάθε

εγκεκριµένο και εγγεγραµµένο υποστατικό προκειµένου να διαπιστώσει

ότι εξακολουθούν να πληρούν τις προϋποθέσεις έγκρισης ή εγγραφής.

(2) Όταν µετά από επιθεώρηση των υποστατικών, ο κτηνιατρικός

λειτουργός διαπιστώσει ή έχει υποψίες ή πληροφορίες ότι γάλα και

προϊόντα µε βάση το γάλα σε συγκεκριµένο υποστατικό είναι

ακατάλληλα για ανθρώπινη κατανάλωση σύµφωνα µε το Παράρτηµα Γ

κεφάλαιο II, ή ότι συγκεκριµένο εγκεκριµένο ή εγγεγραµµένο υποστατικό

δεν πληροί πλέον όλες ή οποιεσδήποτε από τις γενικές ή ειδικές

απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών µε βάση τις οποίες έχει εγκριθεί

ή εγγραφεί ή διαπράττει επανειληµµένα παραβίαση των κανόνων

υγιεινής των παρόντων Κανονισµών και η διεύθυνση του υποστατικού

έχει επιδείξει αδικαιολόγητη ανικανότητα ή αδιαφορία για συµµόρφωση .

µε τις απαιτήσεις αυτές ή ότι η διεύθυνση του υποστατικού προβάλλει

εµπόδια της κατάλληλης επιθεώρησης, ο κτηνιατρικός λειτουργός έχει

εξουσία �
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(α) να επιβάλει µε γραπτή ειδοποίηση προς τη διεύθυνση του

υποστατικού, που κοινοποιείται και στο ∆ιευθυντή το συντοµότερο

δυνατό, την άµεση αναστολή της λειτουργίας του υποστατικού για

περίοδο που δεν υπερβαίνει τις τέσσερις ηµέρες, κατά το πρότυπο

Παράρτηµα Λ. του Παραρτήµατος Λ, µε δυνατότητα παράτασης  µία ή

περισσότερες περιόδους των τεσσάρων ή λιγότερων ηµερών, ή

(β) να παρέµβει στη χρησιµοποίηση του εξοπλισµού ή των χώρων

του υποστατικού και να λάβει κάθε άλλο αναγκαίο µέτρο,

Παράρτηµα Λ.

(3) Εάν τα µέτρα που αναφέρονται πιο πάνω ή τα µέτρα που

προβλέπονται στην παράγραφο  του κανονισµού 20, δεν

επαρκούν για την επανόρθωση της κατάστασης, ο κτηνιατρικός

λειτουργός επιβάλλει την άµεση αναστολή της λειτουργίας του

υποστατικού για περίοδο που δεν υπερβαίνει τις τέσσερις ηµέρες, κατά

το πρότυπο του Παραρτήµατος Λ, µε δυνατότητα παράτασης για µία ή

περισσότερες περιόδους των τεσσάρων ή λιγότερων ηµερών.

(4)(α) Η διεύθυνση του υποστατικού οφείλει, κατά το χρόνο που ισχύει

η επιβολή αναστολής της λειτουργίας του υποστατικού, να

προβεί σε όλες τις ενδεδειγµένες ενέργειες για άρση των λόγων

για τους οποίους επεβλήθη αναστολή των εργασιών.

(β) Σε περίπτωση  ο κτηνιατρικός λειτουργός ικανοποιηθεί  οι

λόγοι που επέβαλαν την αναστολή της λειτουργίας εξέλειπαν

πριν την εκπνοή της πρώτης ή οποιασδήποτε τετραήµερης

περιόδου, δύναται, ανάλογα µε την περίπτωση, να επιτρέψει

την επαναλειτουργία του υποστατικού πριν από • τον

καθοριζόµενο χρόνο εκπνοής.
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(5) Εάν η διεύθυνση του υποστατικού δεν επανορθώσει τις

διαπιστωθείσες παραλείψεις, που επέβαλαν την αναστολή εντός της

προθεσµίας που ορίζει η απόφαση για την αναστολή, ο κτηνιατρικός

λειτουργός εισηγείται στο ∆ιευθυντή την ανάκληση της έγκρισης ή

εγγραφής µε την διαγραφή του υποστατικού από τον κατάλογο .

 Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες εάν µετά από επιθεώρηση ή έλεγχο του

υποστατικού . διαπιστώσουν ότι το γάλα που παράγεται στο

συγκεκριµένο υποστατικό, ή τα παραγόµενα προϊόντα µε βάση το

γάλα,  σε άµεσο ή σοβαρό ή πιθανό κίνδυνο τη δηµόσια υγεία,

δύνανται είτε να αναστείλουν τη λειτουργία, είτε να το διαγράψουν από

τον κατάλογο των εγγεγραµµένων ή εγκεκριµένων υποστατικών, χωρίς

προηγούµενη ειδοποίηση, και λάβουν όλα τα αναγκαία µέτρα

προκειµένου να αποτραπεί η περαιτέρω χρησιµοποίηση του γάλακτος

ή του προϊόντος µε βάση  γάλα, για ανθρώπινη κατανάλωση.

Κατάλογος  Ο ∆ιευθυντής τηρεί κατάλογο όλων των εγκεκριµένων και

υποστατικών. εγγεγραµµένων υποστατικών.

Αριθµός  Ο ∆ιευθυντής παραχωρεί σε κάθε εγκεκριµένο υποστατικό ένα

εγγραφής ατοµικό αριθµό µε σύστηµα καταγραφής που αποφασίζει ο ίδιος, και

έγκρισης  σκοπούς των παρόντων Κανονισµών  αναφέρεται ως ο
σήµα
καταλληλότητας.  ή έγκρισης του υποστατικού ανάλογα µε την

περίπτωση.
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(2) Ο αριθµός έγκρισης του υποστατικού εµπεριέχεται στο σήµα

καταλληλότητας, που περιλαµβάνει τις ενδείξεις που προβλέπονται
Παράρτηµα Γ.

στο Κεφάλαιο IV (Α) του Παραρτήµατος Γ, εντός ωοειδούς σχήµατος.

 σήµα καταλληλότητας παραχωρείται µετά από αίτηση προς το

∆ιευθυντή, στο εγκεκριµένο υποστατικό που πληροί τις πρόνοιες των

παρόντων Κανονισµών, συµπεριλαµβανοµένου του συστήµατος

αξιολόγησης των κινδύνων του κανονισµού 20, µε δικαίωµα να

 αυτό σε κάθε προϊόν που καλύπτεται από τους παρόντες

Κανονισµούς.

(3) Η απλή χρησιµοποίηση, αναγραφή ή εκτύπωση του αριθµού

εγγραφής ή έγκρισης του υποστατικού στη συσκευασία ή στο προϊόν

δε  ως χρησιµοποίηση του σήµατος καταλληλότητας.

(4) Ο ∆ιευθυντής, µε αιτιολογηµένη  του, που κοινοποιείται

στη διεύθυνση του υποστατικού, δύναται να ακυρώσει την

παραχώρηση του δικαιώµατος χρήσης του σήµατος καταλληλότητας

εάν διαπιστώσει µετά από εισήγηση κτηνιατρικού λειτουργού

έπαυσαν να πληρούνται οποιεσδήποτε από τις προϋποθέσεις µε βάση

τις οποίες το σήµα αυτό παραχωρήθηκε.

(5) Σε περίπτωση που ο ∆ιευθυντής έχει ακυρώσει έγκριση ή εγγραφή

του υποστατικού που καλύπτεται από τους παρόντες Κανονισµούς, οι

Κτηνιατρικές Υπηρεσίες  υπό τον άµεσο έλεγχο τους σε

ασφαλή τόπο τις σφραγίδες, αχρησιµοποίητες ετικέτες ή υλικό

περιτυλίγµατος ή πακέτα και τα σχετικά που φέρουν το σήµα

καταλληλότητας, ή προβαίνουν στην καταστροφή τους, ή όπως

κρίνουν  την περίσταση.
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(6) Σε περίπτωση όπου η παραχώρηση χρήσης του σήµατος

καταλληλότητας έχει ακυρωθεί ή σε περίπτωση ακύρωσης έγκρισης

του υποστατικού, η διεύθυνση του υποστατικού έχει υποχρέωση να

µην επιθέτει στα προϊόντα της το σήµα καταλληλότητας  σε

περίπτωση ακύρωσης έγκρισης της παραγωγής συγκεκριµένου

προϊόντος να µην επιθέτει το σήµα καταλληλότητας στο εν λόγω

προϊόν.

Κατάταξη των εν 18.�(1) Τα ήδη εν λειτουργία υποστατικά οφείλουν να υποβάλουν στο

 • ∆ιευθυντή αίτηση κατάταξης τους, δυνάµει του κανονισµού 12, εντός
εγκαταστάσεων.

 την  έναρξης ισχύος των παρόντων
κανονισµών.

Παράρτηµα Γ.

(2) Μέχρις ότου ληφθεί απόφαση από το ∆ιευθυντή, τα προϊόντα που

προέρχονται από µη καταγείσα υποστατικό δεν πρέπει να φέρουν το

σήµα καταλληλότητας που  στο κεφάλαιο  παράγραφος

Α σηµείο 3 του Παραρτήµατος Γ, και πρέπει να διατίθενται µόνο στην

εγχώρια αγορά.

Έλεγχος  Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες υποβάλλουν τα ζώα της

εκµετάλλευσης, σε τακτικό κτηνιατρικό έλεγχο,

προκειµένου να διασφαλίζεται η τήρηση των απαιτήσεων

του κεφαλαίου Ι του Παραρτήµατος Α.
Παράρτηµα Α.

(β) Οι έλεγχοι που διενεργούνται κατ'εφαρµογή του παρόντος

κανονισµού δύνανται να λάβουν χώρα και  ευκαιρία

κτηνιατρικών ελέγχων που διεξάγονται κατ' εφαρµογή

διατάξεων άλλης ισχύουσας νοµοθεσίας που εφαρµόζεται

. στην ∆ηµοκρατία από τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες.

(γ) Όταν υπάρχουν βάσιµες υποψίες ότι δεν τηρούνται οι



Παράρτηµα Α.

3375

απαιτήσεις υγιεινής  ζώων που καθορίζονται στο

Παράρτηµα Α, οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες ελέγχουν τη

γενική κατάσταση της υγείας των γαλακτοπαραγωγών

ζώων και, εν ανάγκη,  συµπληρωµατική

εξέταση των ζώων αυτών.

(2) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες ελέγχουν περιοδικά  εκµεταλλεύσεις

παραγωγής ώστε να εξασφαλίζεται η τήρηση των απαιτήσεων

υγιεινής, λαµβάνοντας υπόψη την αξιολόγηση των κινδύνων που

παρουσιάζει συγκεκριµένη εκµετάλλευση.

(3) Εάν από τους ελέγχους που διεξήχθησαν οι Κτηνιατρικές

Υπηρεσίες δεν ικανοποιηθούν ότι πληρούνται όλες οι 'απαιτήσεις

υγιεινής, δύνανται ανάλογα µε την σοβαρότητα της περίπτωσης να

λάβει τα κατάλληλα µέτρα  ιδίως �

(α) να απαγορεύσουν την µε οποιονδήποτε τρόπο χρησιµοποίηση ή

διάθεση για ανθρώπινη κατανάλωση του γάλακτος,

ενηµερώνοντας γι1 αυτό γραπτώς τη διεύθυνσης της

εκµετάλλευσης, ή

(β) να  περιορισµούς ή όρους για την διάθεση του

παραγόµενου γάλακτος, για χρήση στη παραγωγή

επεξεργασµένου γάλακτος ή προϊόντων µε βάση το γάλα.

Ανάλυση

κινδύνων και

κρίσιµα σηµεία

ελέγχου.

 Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες ελέγχουν εάν η διεύθυνση του

υποστατικού λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε οι απαιτήσεις των

παρόντων Κανονισµών να τηρούνται σε όλα τα στάδια παραγωγής, µε

συνεχείς αυτοελέγχους µε βάση τις εξής αρχές�

(α)  προσδιορισµό των κρίσιµων σηµείων σε συνάρτηση µε τις
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 µεθόδους,

 εποπτεία  έλεγχο των κρίσιµων αυτών σηµείων, µε τις

κατάλληλες µεθόδους,

(iii) λήψη δειγµάτων προς ανάλυση σε εργαστήριο που

καθορίζεται από  Υπουργικό Συµβούλιο, µετά από

εισήγηση των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών, σαν ικανό και

αξιόπιστο για τη διεξαγωγή των µεθόδων  αναλύσεων

αναφορικά µε τον έλεγχο των µεθόδων καθαρισµού και

απολύµανσης και για την εξακρίβωση της τήρησης των

προδιαγραφών που καθορίζουν οι παρόντες Κανονισµοί,

 διαφύλαξη των γραπτών ή άλλων καταχωρηµένων

στοιχείων σχετικά µε τις ενδείξεις των ελέγχων που

λήφθηκαν και που ζητούνται σύµφωνα µε τις

προηγούµενες περιπτώσεις, οι οποίες πρέπει να είναι

διαθέσιµες για έλεγχο από τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες.

Τα αποτελέσµατα των διαφόρων ελέγχων και δοκιµασιών

που αναφέρονται πιο πάνω πρέπει να φυλάσσονται για

δύο τουλάχιστον έτη, εκτός από την περίπτωση των

 µε βάση το γάλα που δεν είναι δυνατόν να

διατηρηθούν σε  περιβάλλοντος οπότε η

προθεσµία αυτή δύναται να µειωθεί σε δύο µήνες µετά την

τελική ηµεροµηνία ανάλωσης ή την ηµεροµηνία ελάχιστης

διατηρησιµότητας,

(ν) άµεση ενηµέρωση των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών στην

περίπτωση όπου τα αποτελέσµατα της εργαστηριακής

εξέτασης ή από οποιαδήποτε άλλη πληροφορία διαθέτει η



3377

διεύθυνση του υποστατικού, προκύπτει ύπαρξη σοβαρού

υγειονοµικού κινδύνου,

 σε περίπτωση άµεσου κινδύνου για την ανθρώπινη υγεία,

άµεση απόσυρση από την αγορά, ή οποιοδήποτε άλλο

χώρο ή µεταφορικό µέσο, της ποσότητας των προϊόντων

που έχουν ληφθεί υπό τεχνολογικά παρόµοιες συνθήκες

και τα οποία ενδέχεται να παρουσιάζουν τον ίδιο κίνδυνο.

Η συγκεκριµένη ποσότητα η οποία αποσύρεται πρέπει να

παραµένει υπό τον έλεγχο των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών,

 ότου καταστραφεί. Σε τέτοια περίπτωση η

διεύθυνση του υποστατικού υποχρεούται να µην

µετακινήσει ή αλλοιώσει ή τροποποιήσει ή άλλως πως

επέµβει στην αποσυρόµενη ποσότητα χωρίς

έγκριση των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών,

 η διεύθυνση του υποστατικού οφείλει να διασφαλίζει την

ορθή διαχείριση του σήµατος καταλληλότητας.

(β) Η διεύθυνση του υποστατικού οφείλει να κοινοποιεί στις

Κτηνιατρικές Υπηρεσίες τις απαιτήσεις που προβλέπονται στα

σηµεία (α) (ι),  και  για σκοπούς τακτικού ελέγχου της

τήρησης τους.
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(2) Η διεύθυνση κάθε υποστατικού, οφείλει να εφαρµόζει ή να οργανώνει

πρόγραµµα εκπαίδευσης του προσωπικού, ώστε το προσωπικό είναι

σε  να  τους όρους υγιεινής παραγωγής που

αντιστοιχούν στη διάρθρωση της παραγωγής, εκτός εάν το προσωπικό

αυτό διαθέτει ήδη επαρκείς γνώσεις που αποδεικνύονται µε δίπλωµα.

Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες συνδράµουν στην εκπόνηση και εφαρµογή

του προγράµµατος αυτού και, εάν το πρόγραµµα αυτό ήδη

εφαρµόζεται ασκεί  σε αυτό.

Έλεγχοι για την

ανίχνευση ·'

κτηνιατρικών

 (α) Η διεύθυνση του υποστατικού οφείλει στο πλαίσιο των

ελέγχων του κανονισµού  να διενεργεί ελέγχους για την

ανίχνευση κατάλοιπων ουσιών µε φαρµακολογική και

ορµονική δράση, και αντιβιοτικών, παρασιτοκτόνων,

απορρυπαντικών και άλλων ουσιών, που είναι επιβλαβείς

ή που µπορούν να µεταβάλουν τα οργανοληπτικά

χαρακτηριστικά  γάλακτος ή των προϊόντων µε βάση το

γάλα ή να καταστήσουν την κατανάλωση τους επικίνδυνη

ή επιβλαβή για την ανθρώπινη υγεία, εφόσον τα εν λόγω

κατάλοιπα υπερβαίνουν τα επιτρεπόµενα όρια ανοχής,

σύµφωνα µε την εκάστοτε ισχύουσα νοµοθεσία που

στοχεύει σε εφαρµογή µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο «Κανονισµός 2377/90/ΕΟΚ του

Συµβουλίου της  Ιουνίου 1990 για την

 κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανωτάτων ορίων

κατάλοιπων κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής

προέλευσης», όπως εκάστοτε τροποποιείται ή

αντικαθίσταται.
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(β) Σε περίπτωση που το εξεταζόµενο γάλα ή τα  µε

βάση το γάλα παρουσιάζουν ίχνη καταλοίπων που

υπερβαίνουν τις επιτρεπόµενες ανοχές, οι Κτηνιατρικές

Υπηρεσίες φροντίζουν  τα προϊόντα αυτά να

αποκλείονται από την ανθρώπινη κατανάλωση.

(γ) Η ανίχνευση των κατάλοιπων διενεργείται βάσει

επιστηµονικά  µεθόδων που είναι

δοκιµασµένες στην πράξη και ιδίως εκείνων που ορίζονται

• σε εθνικό, κοινοτικό ή άλλο διεθνές επίπεδο.

(2) Οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες έχουν εξουσία να ελέγχουν

δειγµατοληπτικά την τήρηση των απαιτήσεων του παρόντος

κανονισµού.

Μεταφορά και

γάλακτος και

 µε

βάση το γάλα.

22.�(1)Τα βυτία ή άλλα οχήµατα µεταφοράς γάλακτος, οι χώροι, οι

εγκαταστάσεις και ο εξοπλισµός εργασίας, δύνανται να

χρησιµοποιούνται και  τρόφιµα, εφόσον λαµβάνονται όλα τα

κατάλληλα µέτρα για την πρόληψη της µόλυνσης ή της αλλοίωσης του

γάλακτος ή των προϊόντων µε βάση το γάλα.

(2) Τα βυτία µεταφοράς γάλακτος πρέπει να φέρουν σαφή ένδειξη ότι

δύνανται να χρησιµοποιούνται µόνο για τη µεταφορά τροφίµων.
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(3) Οι  παράγουν τρόφιµα  γάλα ή

προϊόντα µε βάση το γάλα, καθώς και άλλα συστατικά τα οποία δεν

έχουν υποστεί  επεξεργασία ή άλλου είδους επεξεργασία που

εξασφαλίζει ισοδύναµο αποτέλεσµα, το γάλα αυτό, τα  αυτά

µε  το γάλα και τα συστατικά αυτά, πρέπει να αποθηκεύονται

χωριστά ώστε να αποφεύγεται η  η δε επεξεργασία  η

 τους πρέπει να γίνεται σε ειδικά προς

προβλεπόµενους χώρους.

Πραγµατογνώµο�

νες της

Επιτροπής.

23.�(1)Πραγµατογνώµονες της Επιτροπής, στο µέτρο που είναι

αναγκαίο για την ενιαία εφαρµογή  των διατάξεων

των παρόντων Κανονισµών, σε συνεργασία µε τις Κτηνιατρικές

Υπηρεσίες, δύνανται να διενεργούν επιτόπιους ελέγχους και ιδίως να

ελέγχουν µέσω αντιπροσωπευτικού αριθµού εγκαταστάσεων, εάν

τηρούνται οι διατάξεις των παρόντων Κανονισµών.

(2)  εν λόγω πραγµατογνώµονες παρέχεται κάθε αναγκαία

συνδροµή για την εκτέλεση της αποστολής τους.

Αντικατάσταση

 µη

γαλακτοκοµικά

συστατικά.

24. Η παραγωγή προϊόντων µε βάση το γάλα, που καλύπτονται από

τους παρόντες Κανονισµούς και των οποίων µέρος των

γαλακτοκοµικών τους συστατικών έχουν αντικατασταθεί από άλλα

προϊόντα, εκτός των προϊόντων µε βάση το γάλα, επιτρέπεται µόνο

 τα εν λόγω προϊόντα υπόκεινται στους κανόνες υγιεινής των

παρόντων Κανονισµών.



 µη .

τήρησης των

Κανονισµών.
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25.�(1) Χωρίς επηρεασµό των. διατάξεων των παρόντων Κανονισµών,

οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες δύνανται, σε περίπτωση υποψίας για την µη

τήρηση των διατάξεων των παρόντων Κανονισµών ή αµφιβολιών ως

προς την καταλληλότητα των προϊόντων που αναφέρονται στον

κανονισµό 3, να διενεργούν κάθε αναγκαίο έλεγχο, προκειµένου να

αποτραπεί η µεταφορά, κατανάλωση ή εµπορία του γάλακτος και των

προϊόντων µε βάση το γάλα.

(2) Παράβαση των παρόντων Κανονισµών, ιδίως όταν διαπιστώνεται

ότι τα εκδιδόµενα πιστοποιητικά έγγραφα δεν αντιστοιχούν προς την

πραγµατική κατάσταση των προϊόντων που αναφέρονται στον

κανονισµό 3 ή ότι η επισήµανση των εν λόγω προϊόντων ή ότι τα εν

λόγω προϊόντα, δεν έχουν υποβληθεί στους ελέγχους που

 οι παρόντες Κανονισµοί τιµωρείται σύµφωνα µε τη γενική

ποινή που προβλέπεται στο Νόµο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ  Εισαγωγές  τρίτες χώρες

Προϋποθέσεις

εισαγωγών από

τρίτες χώρες.

26.�(1) Απαγορεύεται η εισαγωγή για σκοπούς εµπορίας από τρίτες

χώρες, νωπού γάλακτος,  επεξεργασµένου γάλακτος και

προϊόντων µε βάση το γάλα, που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς, εκτός εάν η εν λόγω εισαγωγή πληροί τουλάχιστον τις

προϋποθέσεις που προβλέπονται στο κεφάλαιο II και στο παρόν

κεφάλαιο.

(2) Για να εξασφαλιστεί η τήρηση της παραγράφου (1) πρέπει το γάλα

και τα προϊόντα µε βάση το γάλα που εισάγονται από τρίτες χώρες �

(α) να προέρχονται από τρίτη χώρα που περιλαµβάνεται στον

κατάλογο τρίτων χωρών ή τµηµάτων τρίτων χωρών οι οποίες
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είναι σε  να παράσχουν εγγυήσεις ισοδύναµες προς

εγγυήσεις που προβλέπονται στο κεφάλαιο II και να περιέχονται

στον κατάλογο των εγκαταστάσεων οι οποίες είναι σε  να

παράσχουν τις εγγυήσεις αυτές,

(β) να συνοδεύονται από κατάλληλο υγειονοµικό πιστοποιητικό,

σύµφωνα µε το υπόδειγµα που καθορίζεται µε την πράξη της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Απόφαση 95/343/ΕΚ της

Επιτροπής της  Ιουλίου 1995 σχετικά µε τα υποδείγµατα

υγειονοµικού πιστοποιητικού για εισαγωγές γάλακτος

επεξεργασµένου, προϊόντων µε βάση το γάλα  νωπού

γάλακτος που πρόκειται να γίνουν δεκτά σε κέντρο συλλογής ή

τυποποίησης ή  µονάδα επεξεργασίας ή µεταποίησης, που

προέρχονται από τρίτες χώρες και προορίζονται για ανθρώπινη

κατανάλωση» όπως εκάστοτε τροποποιείται ή αντικαθίστανται,

. ανάλογα µε το είδος του προϊόντος της εισαγωγής, το οποίο

εκδίδει η αρµόδια αρχή της τρίτης χώρας εξαγωγής, κατά τη

στιγµή της φόρτωσης, και το οποίο πιστοποιεί  το γάλα αυτό

και τα προϊόντα αυτά µε βάση το γάλα �

 ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις του κεφαλαίου

(ϋ) πληρούν τους τυχόν πρόσθετους όρους ή παρέχουν

ισοδύναµες εγγυήσεις που αναφέρονται πιο πάνω στην

παράγραφο (2)(α),

 προέρχονται από εγκαταστάσεις που παρέχουν τις

εγγυήσεις που προβλέπονται στο Παράρτηµα Β, και

 υπέστησαν επιτυχώς του ελέγχους που προβλέπονται

Παράρτηµα Β.  Κανονισµούς.



εισαγωγή

τρίτες χώρες.
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Κτηνιατρικοί 27.� (1) Οι κτηνιατρικοί έλεγχοι κατά τις εισαγωγές από τρίτες χώρες

έλεγχοι  την  µε βάση το γάλα, που καλύπτονται από τους

παρόντες Κανονισµούς, ιδίως όσο αφορά την οργάνωση και τις

συνέπειες των  που διενεργεί η ∆ηµοκρατία και τα µέτρα

διασφάλισης που πρέπει να λαµβάνονται, διεξάγονται σύµφωνα µε την

εκάστοτε ισχύουσα νοµοθεσία που στοχεύει σε εναρµόνιση µε τις

πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία 97/78/ΕΚ του

 της  ∆εκεµβρίου  για καθορισµό των αρχών

οργάνωσης των κτηνιατρικών ελέγχων των προϊόντων που εισάγονται

στην Κοινότητα από τρίτες χώρες» και «Οδηγία  του

Συµβουλίρυ της  Ιουλίου 1991 για τον καθορισµό των βασικών

αρχών σχετικά µε την οργάνωση των κτηνιατρικών ελέγχων των ζώων

 τρίτων χωρών που εισάγονται στην Κοινότητα και περί

τροποποίησης των Οδηγιών 89/662/ΕΟΚ, '90/425/ΕΟΚ και

90/675/ΕΟΚ» όπως αυτές εκάστοτε τροποποιούνται ή

αντικαθίστανται.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV Τελικές διατάξεις

Εθνικό

εργαστήριο

 αναφοράς.

28.� (1) Οι εργαστηριακές εξετάσεις και δοκιµασίες του νωπού

γάλακτος, του  επεξεργασµένου γάλακτος  των προϊόντων

µε βάση το γάλα, πραγµατοποιούνται είτε στο Εργαστήριο Ελέγχου

Τροφίµων Ζωικής Προέλευσης των Κτηνιατρικών Υπηρεσιών, είτε στο

Γενικό Χηµείο.

(2)  Υπουργικό Συµβούλιο ορίζει ένα ή περισσότερα εργαστήρια ως

εθνικά εργαστήρια αναφοράς για την ανάλυση  τις δοκιµασίες του

γάλακτος και των προϊόντων µε βάση το γάλα, µετά από εισήγηση του

∆ιευθυντή.
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(3) Τα καθήκοντα των εργαστηρίων αυτών είναι να �

(α) συντονίζουν  δραστηριότητες µεταξύ των εργαστηρίων στα

οποία ανατίθεται η διεξαγωγή των αναλύσεων ελέγχου των

χηµικών ή βακτηριολογικών προδιαγραφών και των δοκιµασιών

που προβλέπονται από τους παρόντες Κανονισµούς,

(β) επικουρούν τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες  την οργάνωση του

συστήµατος ελέγχου του γάλακτος και των  µε βάση το

γάλα,

(γ) οργανώνουν τακτικά συγκριτικές δοκιµές και

Κοινοτικό

εργαστήριο

αναφοράς

Παράρτηµα ∆.

(δ) εξασφαλίζουν τη διάδοση πληροφοριών που παρέχει το κοινοτικό

 αναφοράς, όπως αυτό αναφέρεται στον κανονισµό

29, προς τις Κτηνιατρικές Υπηρεσίες και τα εργαστήρια στα οποία

ανατίθεται η διεξαγωγή αναλύσεων και δοκιµασιών του γάλακτος

και προϊόντων µε βάση το γάλα.

29.  Κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς για τις αναλύσεις και τις

δοκιµασίες του γάλακτος και των προϊόντων µε βάση το γάλα,

αναφέρεται στο κεφάλαιο Ι του Παραρτήµατος ∆.

∆ικαιώµατα. 30. Για την εγγραφή ή έγκριση του υποστατικού  καταβάλλονται στο

∆ιευθυντή δικαιώµατα εγγραφής ή έγκρισης ως ακολούθως �

Εκµεταλλεύσεις

Εκµεταλλεύσεις (βουστάσια)

Εγκαταστάσεις επεξεργασίας

 ΛΚ

30

40
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Εγκαταστάσεις µεταποίησης

Κέντρα συλλογής

Κέντρα τυποποίησης

Οχήµατα µεταφοράς

40

30

30

20

Καταργήσεις.

Επίσηµη

Εφηµερίδα.

 (1):

20.9.2002.

 Με την έναρξη ισχύος των παρόντων Κανονισµών, καταργούνται οι

περί Υγιεινής του Γάλακτος και  Προϊόντων µε Βάση το Γάλα

(Παραγωγή, Παρασκευή  Εµπορία) και, Ελέγχου των Υποστατικών

Κανονισµοί του 2002.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α

ΟΡΟ! ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΝΩΠΟΥ ΓΑΛΑΚΤΟΣ ΣΤΗΝ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ. ΙA Απαιτήσεις όσον αφορά την υγεία των ζώων  τα

οποία προέρχεται το νωπό γάλα

 νωπό γάλα πρέπει να προέρχεται �

#
(α) από αγελάδες και βουβαλίδες:

 οποίες ανήκουν σε αγέλη η οποία είναι �

� επίσηµα απαλλαγµένη από φυµατίωση,

� απαλλαγµένη ή επίσηµα απαλλαγµένη από

(ϋ) οι οποίες  παρουσιάζουν συµπτώµατα µεταδοτικών

νόσων οι οποίες είναι δυνατόν να µεταδοθούν µέσω του

γάλακτος στον άνθρωπο.

(iii) οι οποίες δεν µπορούν να µεταδώσουν στο γάλα µη

φυσιολογικά οργανοληπτικά χαρακτηριστικά,

 οι οποίες δεν παρουσιάζουν καµία εµφανή διαταραχή της

γενικής κατάστασης της υγείας τους και οι οποίες δεν

πάσχουν από παθήσεις του γεννητικού συστήµατος µε

εκκρίσεις, ούτε από εντερίτιδα µε εµπύρετη  ούτε

από ορατή φλεγµονή του µαστού.

(ν) οι οποίες δεν παρουσιάζουν πληγές του µαστού που είναι

δυνατόν να αλλοιώσουν το γάλα.

 οι  παράγουν, όσον αφορά τις αγελάδες, τουλάχιστον

δύο λίτρα γάλα την ηµέρα,

 στις οποίες δεν  χορηγηθεί επικίνδυνες ουσίες ή ουσίες

που ενδέχεται να είναι επικίνδυνες για  ανθρώπινη υγεία,

οι οποίες είναι δυνατόν να µεταφερθούν στο γάλα, εκτός εάν
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το γάλα  τους όρους επίσηµης περιόδου αναµονής

που προβλέπεται από τη σχετική νοµοθεσία για το  αυτό

η οποία προβλέπεται για τις ουσίες αυτές,

(β) από αιγοπρόβατα:

 τα οποία ανήκουν σε εκµετάλλευση αιγοπροβάτων επίσηµα

απαλλαγµένη ή απαλλαγµένη από βρουκέλλωση

 εκτός εάν το γάλα προορίζεται για την

παρασκευή τυριού διάρκειας ωρίµανσης  δύο

(ϋ) τα οποία ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις του στοιχείου (α),

εκτός από τις απαιτήσεις των σηµείων (ί) και

2. Όταν σε µια εκµετάλλευση συνυπάρχουν διάφορα είδη ζώων, κάθε είδος

πρέπει να ανταποκρίνεται στους όρους υγιεινής που  απαιτούντο εάν

υπήρχε ένα µόνον είδος.

3. Εάν συνυπάρχουν αίγες και βοοειδή, οι αίγες  να ελέγχονται όσον

αφορά τη φυµατίωση.

4. Απαγορεύεται η  η µεταποίηση, η πώληση και η κατανάλωση

νωπού γάλακτος:

(α)  προέρχεται από ζώα στα οποία έχουν χορηγηθεί

παράνοµα ουσίες µε  οιστρογόνο, ανδρογόνο ή

γεσταγονο δράση καθώς και

(β) που περιέχει, κατάλοιπα ουσιών που αναφέρονται στο

Κανονισµό  άνω του αποδεκτού ορίου ανοχής.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ II A Υγιεινή της εκµετάλλευσης

 νωπό γάλα πρέπει να προέρχεται από  εγγεγραµµένες

σε µητρώα και ελεγχόµενες, σύµφωνα µε τον Κανονισµό 19. Όταν οι

 και τα αιγοπρόβατα δεν εκτρέφονται στο , ύπαιθρο, οι

χρησιµοποιούµενοι χώροι πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται, να

συντηρούνται και να υφίστανται διαχείριση κατά τρόπον ώστε να

εξασφαλίζονται:

(α) καλές συνθήκες στέγασης, υγιεινής, καθαριότητας και υγείας των

ζώων, και

(β) ικανοποιητικές συνθήκες υγιεινής για το άρµεγµα, τον χειρισµό,

την ψύξη και την αποθήκευση του γάλακτος.

2. Οι χώροι στους οποίους πραγµατοποιείται το άρµεγµα ή στους οποίους

γίνονται χειρισµοί, αποθήκευση ή ψύξη. του γάλακτος, πρέπει να βρίσκονται

σε τέτοιο σηµείο  να είναι κατασκευασµένοι κατά τρόπον ώστε να

αποφεύγεται οποιοσδήποτε κίνδυνος µόλυνσης του γάλακτος. Οι χώροι αυτοί

πρέπει να µπορούν να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται εύκολα και να

διαθέτουν τουλάχιστον:

(α) τοίχους και δάπεδο που να µπορούν να καθαρίζονται

εύκολα στα σηµεία που µπορούν να λερωθούν ή να

µολυνθούν,

(β) δάπεδο που να επιτρέπει την εύκολη απορροή των

υγρών και την αποµάκρυνση των απορριµµάτων υπό

ικανοποιητικές συνθήκες,

(γ) ικανοποιητικό εξαερισµό και φωτισµό,



(δ) κατάλληλη και ικανοποιητική παροχή πόσιµου νερού, για

τις εργασίες αρµέγµατος  καθαρισµού του υλικού και

των οργάνων που αναφέρονται στο κεφάλαιο III

παράγραφος Β του παρόντος Παραρτήµατος, σύµφωνα

µε τον "περί της Ποιότητας Πόσιµου Νερού Ανθρώπινης

Κατανάλωσης (Παρακολούθηση και Έλεγχος) Νόµος
87(1)/2001

του

(ε) ικανοποιητικό χωρισµό · από οποιαδήποτε πηγή

µόλυνσης, όπως τα αποχωρητήρια και η κόπρος,

(στ) εξοπλισµό ο οποίος να µπορεί να πλένεται, να

καθαρίζεται και να απολυµαίνεται εύκολα.

Επιπλέον, οι χώροι αποθήκευσης του γάλακτος πρέπει να

διαθέτουν κατάλληλη ψυκτική εγκατάσταση, να προστατεύονται

 τα παράσιτα και να χωρίζονται ικανοποιητικά από τους

χώρους όπου στεγάζονται τα ζώα.

3. Εάν χρησιµοποιείται κινητό σύστηµα αρµέγµατος, πρέπει να πληρούνται οι

απαιτήσεις των στοιχείων (δ) και (στ) της παραγράφου 2 επιπλέον το

σύστηµα αυτό πρέπει:

(α) να βρίσκεται σε έδαφος ελεύθερο από κάθε είδους περιττώµατα ή

άλλα απορρίµµατα,

(β) να εξασφαλίζει την προστασία του γάλακτος καθ' όλο το διάστηµα

που χρησιµοποιείται,

(γ) να είναι κατασκευασµένο και τελειωµένο κατά τρόπο ώστε να

διατηρούνται καθαρές οι εσωτερικές επιφάνειες.
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4. Εάν τα γαλακτοπαραγωγά  ζώα εκτρέφονται ελεύθερα στο ύπαιθρο,

η εκµετάλλευση πρέπει να διαθέτει χώρο ή αίθουσα αρµέγµατος που να

χωρίζεται  από τους στάβλους.

5. Πρέπει να εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική αποµόνωση, από την υπόλοιπη

αγέλη, των ζώων που πάσχουν ή των ζώων για τα οποία υπάρχει υπόνοια ότι

πάσχουν από ασθένεια µεταξύ αυτών που αναφέρονται στο σηµείο 1 του

κεφαλαίου Ι, ή  διαχωρισµός, από την υπόλοιπη αγέλη, των ζώων που

αναφέρονται στην παράγραφο 3 του ίδιου κεφαλαίου Ι.

 Όλα τα ζώα πρέπει να κρατούνται µακριά από τους χώρους όπου

αποθήκευση, χειρισµός ή ψύξη του γάλακτος.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ  �  αρµέγµατος, της συλλογής του νωπού

 της µεταφοράς του από την εκµετάλλευση παραγωγής στο

κέντρο συλλογής ή τυποποίησης ή στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή

µεταποίησης � Υγιεινή του προσωπικού

Α. Υγιεινή του αρµέγµατος

1.  άρµεγµα πρέπει να γίνεται µε υγιεινό τρόπο και κάτω του γενικού

κώδικα υγιεινής που αναφέρεται κάτωθι:

(Α) Γενικές προδιαγραφές για τη σύσταση των

 Οι χώροι διαµονής των αγελάδων και οι συναφείς

εγκαταστάσεις επιβάλλεται να είναι πάντοτε επαρκώς

 τακτοποιηµένοι  σε καλή κατάσταση.

(2) Οι προσβάσεις στους χώρους διανοµής των αγελάδων και

στις συναφείς εγκαταστάσεις επιβάλλεται να διατηρούνται

καθαρές από κόπρο ή µολυσµατικές ουσίες.
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(3) Επιβάλλεται να καθαρίζεται η κόπρος από τους

αποχετευτικούς αγωγούς στα απαιτούµενα χρονικά

διαστήµατα. ·  .

(4) Οι στάβλοι όπου δένονται τα βοοειδή πρέπει να τηρούνται

ξηροί, ενδεχοµένως µε τη χρήση στρωµνής.

(5) Ο χώρος αρµέγµατος, ο χώρος για το γάλα, οι αίθουσες

καθαρισµού και αποθήκευσης και ο εξοπλισµός επιβάλλεται

να είναι πάντοτε καλά καθαρισµένοι, τακτοποιηµένοι και σε

καλή κατάσταση.

(6) Η απολύµανση του υπόστεγου διαµονής των αγελάδων και

των συναφών εγκαταστάσεων πρέπει να πραγµατοποιείται µε

τρόπο ττου να µην υπάρχει κίνδυνος πρόσµειξης της

απολυµαντικής ουσίας στο γάλα.

(7) Χοίροι  πουλερικά δεν επιτρέπεται να εισέρχονται στα

υπόστεγα διαµονής ή στις εγκαταστάσεις αρµέγµατος των

αγελάδων.

(8) Επιβάλλεται να τίθενται υπό έλεγχο οι µύγες, τα τρωκτικά και

άλλα ζωύφια.

(9) Οι χηµικές ουσίες, τα φάρµακα και συναφείς ουσίες

επιβάλλεται να διατηρούνται σε ασφαλές µέρος.

(10) ∆εν επιτρέπεται να αποθηκεύονται στο  των

αγελάδων ζωοτροφές  είναι δυνατόν να έχουν βλαβερή

επίπτωση στο γάλα.
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(Β) Γενικοί όροι για τη συντήρηση του  τα

σκεύη που επιβάλλεται να χρησιµοποιούνται για το άρµεγµα

 τη διακίνηση του γάλακτος �

. (1) 0 εξοπλισµός και τα σκεύη που χρησιµοποιούνται για το άρµεγµα

και όλα τα  τους πρέπει να είναι πάντοτε ικανοποιητικά

καθορισµένα και να διατηρούνται σε καλή φυσική κατάσταση.

Ο εξοπλισµός ο οποίος έρχεται σε επαφή µε το γάλα πρέπει να είναι

. κατασκευασµένος από υλικό κατάλληλο για τα τρόφιµα, σύµφωνα µε

120/1999 τους περί των Υλικών  Αντικειµένων (Επαφή µε τα Τρόφιµα)

Κανονισµούς του  όπως εκάστοτε τροποποιούνται ή

αντικαθίστανται.

(2) Μετά τον καθαρισµό  την απολύµανση τα σκεύη του

αρµέγµατος, της επεξεργασίας, της αποθήκευσης και της

µεταφοράς του γάλακτος πρέπει να πλένονται µε πόσιµο

νερό. Τα εργαλεία και οι βούρτσες αρµέγµατος πρέπει να

αποθηκεύονται υπό υγιεινές συνθήκες.

(3) Μετά τον καθαρισµό και την απολύµανση των δεξαµενών

γάλακτος επιβάλλεται να ανοίγεται το πώµα και να µένει

 ότου επαναχρησιµοποιηθούν.

(Γ) Γενικοί όροι υγιεινής που αφορούν τα άρµεγµα �

(1) Επιβάλλεται να είναι δυνατή η διαπίστωση της ταυτότητας

από κτηνιατρικό λειτουργό κάθε αγελάδας της αγέλης. Αυτές

πρέπει να διατηρούνται καθαρές και σε καλή κατάσταση.

(2) ∆εν επιτρέπεται οποιαδήποτε εργασία που ενδεχοµένως

είχε επιζήµιες επιπτώσεις στο γάλα αµέσως  και κατά τη

διάρκεια του αρµέγµατος.
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(3) Πριν αρχίσει το άρµεγµα της αγελάδας επιβάλλεται να

καθαρίζονται οι  µαστοί και, εάν είναι αναγκαίο, τα

γειτονικά µέρη της βουβωνικής χώρας, των µηρών και της

κοιλιάς.

(4) Πριν  το άρµεγµα κάθε αγελάδας, ο αρµεχτής επιβάλλεται

να ελέγχει την όψη του γάλακτος. Εάν διαπιστώνεται κάποια

φυσική ανωµαλία, το γάλα δεν επιτρέπεται να παραδίδεται.

Οι αγελάδες µε κλινικές ασθένειες των µαστών πρέπει να

αρµέγονται τελευταίες ή µε  µηχανή ή µε

το χέρι µέχρι τελευταίας σταγόνας και το γάλα δεν πρέπει να

παραδίδεται.

(5) Τα διαλύµατα εµβάπτυσης των  ή τα ψεκάσµατα των

µαστών των γαλακτοφόρων αγελάδων επιβάλλεται να

χρησιµοποιούνται αµέσως µετά το άρµεγµα, εκτός αν οι

επίσηµες αρχές επιτρέπουν διαφορετικά. Οι χηµικές ουσίες

για τα  εµβάπτυσης των  ή τα ψεκάσµατα

των  πρέπει να εγκρίνονται από τις επίσηµες αρχές.
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(6) Τα άτοµα που ασχολούνται µε το άρµεγµα και την περαιτέρω

επεξεργασία του γάλακτος πρέπει να φέρουν καθαρά ρούχα,

κατάλληλα για το άρµεγµα. Οι αρµεχτές επιβάλλεται να

πλένουν τα χέρια τους αµέσως πριν αρχίσουν το άρµεγµα και

να διατηρούν όσον το δυνατόν καθαρά  όλη τη διάρκεια

του αρµέγµατος. Για το σκοπό αυτό πρέπει να υπάρχουν

• πλησίον του χώρου αρµέγµατος κατάλληλες εγκαταστάσεις

ώστε τα άτοµα που ασχολούνται µε το άρµεγµα ή µε την

επεξεργασία του γάλακτος να πλένουν τα χέρια και τους

 τους.

Οι ανοικτές πληγές και αµυχές πρέπει να καλύπτονται µε

αδιάβροχο επίδεσµο.

(7) ·  γάλα πρέπει να διατηρείται µέχρι τη συλλογή  σε

χώρους τοποθέτησης ή  τους γάλακτος.

(8) Οι χώροι του γάλακτος πρέπει να χρησιµοποιούνται

αποκλειστικά για ενέργειες που αφορούν το γενικότερο

χειρισµό  γάλακτος  τον  εξοπλισµό.

 Οι κάδοι που περιέχουν γάλα πρέπει να καλύπτονται όσο

βρίσκονται στο υπόστεγο διαµονής των αγελάδων ή να

µεταφέρονται εκτός του υπόστεγου στους χώρους

τοποθέτησης του γάλακτος.

 Εάν το γάλα διηθείται, επιβάλλεται, ανάλογα µε τον τύπο του

φίλτρου, να αλλάζει και να καθαρίζεται το  πριν να

εξαντληθεί η δυνατότητα απορρόφησης.  φίλτρο πρέπει να

αλλάζεται και να καθαρίζεται οπωσδήποτε πριν από κάθε

άρµεγµα. ∆εν επιτρέπεται να χρησιµοποιείται ύφασµα για τη

διήθηση.
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2. Αµέσως µετά άρµεγµα, το γάλα πρέπει να τοποθετείται σε καθαρό χώρο

διαρρυθµισµένο κατά τρόπο ώστε να αποφεύγεται οποιαδήποτε επιβλαβής

επίδραση στην  του. Εάν το γάλα δεν συλλέγεται εντός δύο ωρών

από το τέλος του αρµέγµατος, πρέπει να ψύχεται σε  το ττολύ

8° C, σε περίπτωση καθηµερινής συλλογής, ή 6° C εάν η συλλογή δεν είναι

καθηµερινή. Κατά τη µεταφορά του προς την εγκατάσταση επεξεργασίας

ή/και µεταποίησης η  του γάλακτος που έχει ψυχθεί δεν πρέπει

να  C εκτός εάν το γάλα συλλέγεται εντός δύο ωρών

το τέλος το.υ αρµέγµατος.

 τεχνολογικούς λόγους που αφορούν την παρασκευή ορισµένων

προϊόντων µε βάση το γάλα, ο ∆ιευθυντής µπορεί να παρέχει παρεκκλίσεις

από τις  που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο, εφόσον το τελικό

προϊόν ανταποκρίνεται στα κριτήρια του Παραρτήµατος Γ κεφάλαιο II.

Β. Υγιεινή των χώρων, του υλικού και των εργαλείων

1. Τα υλικά  τα όργανα ή οι επιφάνειες τους που προορίζονται να έλθουν σε

επαφή µε το γάλα (εργαλεία, δοχεία, βυτία κ.λπ. για το άρµεγµα, τη συλλογή ή

τη µεταφορά του γάλακτος) πρέπει να είναι κατασκευασµένα από λείο

ανοξείδωτο υλικό που καθαρίζεται και απολυµαινεται εύκολα  το οποίο δεν

απελευθερώνει, στο γάλα, στοιχεία σε ποσότητα που  µπορούσε να  σε

κίνδυνο την ανθρώπινη υγεία, να αλλοιώσει τη  του γάλακτος ή να έχει

δυσµενή επίδραση στα οργανοληπτικά του χαρακτηριστικά.

2. Μετά τη χρήση, τα εργαλεία που χρησιµοποιούνται για το άρµεγµα, ο

εξοπλισµός για το µηχανικό άρµεγµα και τα δοχεία που ήλθαν σε επαφή µε το

γάλα, πρέπει να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται. Μετά από κάθε

µεταφορά, ή κάθε σειρά µεταφορών, εάν η εκφόρτωση και η φόρτωση που

ακολουθεί γίνονται µέσα σε πολύ σύντοµο χρονικό • διάστηµα �αλλά

οπωσδήποτε τουλάχιστον µία φορά την ηµέρα� τα  τα βυτία
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χρησιµοποιούνται για τη µεταφορά του  στο κέντρο συλλογής ή

τυποποίησης ή στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή µεταποίησης του γάλακτος

πρέπει να καθαρίζονται και να  µαίνονται  επαναχρησιµοποιηθούν.

Γ. Υγιεινή του προσωπικού

 Από το προσωπικό απαιτείται απόλυτη καθαριότητα, και κυρίως:

(α) τα άτοµα που ασχολούνται µε το άρµεγµα και το χειρισµό του νωπού

γάλακτος πρέπει να φορούν καθαρά και κατάλληλα ρούχα αρµέγµατος@

(β) τα άτοµα που ασχολούνται µε το άρµεγµα πρέπει να πλένουν τα χέρια τους

αµέσως πριν το άρµεγµα  να τα διατηρούν όσο το δυνατόν καθαρά καθ' όλη

τη διάρκεια του αρµέγµατος.

Προς το σκοπό αυτό, πρέπει να υπάρχουν, κοντά στο χώρο αρµέγµατος,

κατάλληλες εγκαταστάσεις, ώστε τα άτοµα που ασχολούνται µε το άρµεγµα και

το χειρισµό του  γάλακτος να µπορούν να πλένουν τα χέρια τους και

τους βραχίονες τους.

2. Οι εργοδότες πρέπει να λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να

αποµακρύνουν από το χειρισµό του νωπού γάλακτος τα άτοµα που είναι

δυνατόν να το µολύνουν, έως ότου αποδειχθεί  τα άτοµα αυτά µπορούν να

χειρίζονται το νωπό γάλα χωρίς να κινδυνεύουν να το µολύνουν.

Κάθε άτοµο που ασχολείται µε το άρµεγµα και το χειρισµό του νωπού γάλακτος

οφείλει να αποδεικνύει ότι, από ιατρική άποψη, τίποτα δεν είναι αντίθετο προς

την απασχόληση αυτή. Η ιατρική παρακολούθηση του ατόµου αυτού

από την ισχύουσα νοµοθεσία.
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∆. Υγιεινή της παραγωγής

1. Καταρτίζεται σύστηµα ελέγχου υπό την  του ∆ιευθυντή για την

αποφυγή προσθήκης νερού στο γάλα:  σύστηµα αυτό συνίσταται κυρίως στη

διεξαγωγή τακτικών ελέγχων της  πήξης του γάλακτος σε κάθε

εκµετάλλευση παραγωγής µε τον ακόλουθο τρόπο:

(α) το νωπό γάλα κάθε εκµετάλλευσης πρέπει να ελέγχεται τακτικά µε

δειγµατοληψία. Σε περίπτωση άµεσης παράδοσης του γάλακτος µιας µόνον

εκµετάλλευσης στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή µεταποίησης, η

δειγµατοληψία αυτή πραγµατοποιείται είτε κατά τη συλλογή στην εκµετάλλευση,

εφόσον λαµβάνονται µέτρα για την αποφυγή οποιασδήποτε απάτης κατά τη

µεταφορά, είτε πριν από την εκφόρτωση στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή

µεταποίησης, όταν το γάλα παραδίδεται αµέσως από τον παραγωγό.

Αν τα αποτελέσµατα του ελέγχου οδηγούν το κτηνιατρικό λειτουργό να

υποπτευθεί προσθήκη ύδατος, ο κτηνιατρικός λειτουργός λαµβάνει ένα

αυθεντικό δείγµα στην  εκµετάλλευση. Ένα αυθεντικό δείγµα πρέπει να

 το γάλα ενός πρωινού ή βραδινού αρµέγµατος το οποίο

παρακολουθείται πλήρως και το οποίο αρχίζει τουλάχιστον έντεκα ή το πολύ

δεκατρείς ώρες µετά το προηγούµενο άρµεγµα. Σε περίπτωση παράδοσης από

πολλές εκµεταλλεύσεις, οι δειγµατοληψίες µπορούν να πραγµατοποιούνται

µόνο κατά την παραλαβή του νωπού γάλακτος στην εγκατάσταση επεξεργασίας

ή µεταποίησης ή στο κέντρο συλλογής ή τυποποίησης, εφόσον πάντως

πραγµατοποιείται δειγµατοληπτικός έλεγχος στις εκµεταλλεύσεις. Εάν τα

αποτελέσµατα του ελέγχου οδηγούν τον κτηνιατρικό λειτουργό να υποπτευθεί

προσθήκη ύδατος, ο κτηνιατρικός λειτουργός πραγµατοποιεί δειγµατοληψίες σ'

όλες τις  που έχουν συµµετάσχει στη συλλογή του

συγκεκριµένου νωπού γάλακτος. Εάν απαιτείται, ο κτηνιατρικός λειτουργός

λαµβάνει αυθεντικά δείγµατα κατά την έννοια του δεύτερου  του

παρόντος στοιχείου (α) �
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(β) εάν από τα αποτελέσµατα του ελέγχου αποδεικνύεται ότι η

προσθήκης ύδατος είναι αβάσιµη, το νωπό γάλα µπορεί να

χρησιµοποιείται για την παρασκευή νωπού γάλακτος προς

 επεξεργασµένου γάλακτος ή γάλακτος  την παρασκευή

προϊόντων µε βάση το γάλα που προορίζονται για ανθρώπινη

κατανάλωση.

2. Μόλις η περιεκτικότητα του γάλακτος σε µικρόβια και σωµατικά

κύτταρα φθάσει τα καθοριζόµενα ανώτατα επίπεδα, η εγκατάσταση

επεξεργασία ή/και µεταποίησης ενηµερώνει το ∆ιευθυντή, ο οποίος

λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα.

3. Εάν, τρεις µήνες µετά την κοινοποίηση των  των

ελέγχων που αναφέρονται στο σηµείο 1 στοιχείο (α) και των ερευνών

που προβλέπονται στο κεφάλαιο IV παράγραφος  και την υπέρβαση

των προδιαγραφών του κεφαλαίου IV, το γάλα που προέρχεται από

την εν λόγω εκµετάλλευση δεν ανταποκρίνεται στις εν λόγω

προδιαγραφές, απαγορεύεται στην εν λόγω εκµετάλλευση να

προµηθεύει νωπό γάλα έως ότου το νωπό γάλα ανταποκρίνεται εκ

νέου  τις  λόγω

∆εν µπορεί να προορίζεται για την ανθρώπινη κατανάλωση, το γάλα

του οποίου η περιεκτικότητα σε  δραστικές ουσίες

υπερβαίνει τα επιτρεπόµενα επίπεδα, σύµφωνα µε την εκάστοτε

ισχύουσα νοµοθεσία που στοχεύει σε εφαρµογή µε την πράξη της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Κανονισµός 2377/90/ΕΟΚ του

Συµβουλίου της  Ιουνίου  για τη  κοινοτικής

διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων

κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης».
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV A Προδιαγραφές που πρέπει να τηρούνται κατά τη συλλογή

στην εκµετάλλευση παραγωγής όσον αφορά την παραλαβή του νωπού

γάλακτος στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή µεταποίησης

Για την τήρηση των προδιαγραφών αυτών, η εξέταση του νωπού γάλακτος

πραγµατοποιείται βάσει αντιπροσωπευτικού δείγµατος  συλλογής κάθε

εκµετάλλευσης παραγωγής ξεχωριστά.

Α. Νωπό γάλα αγελάδας

Με την επιφύλαξη της  του καταλόγου των φαρµακολογικώς ενεργών

ουσιών για  οποίες καθορίζονται ανώτατα  καταλοίπων  του

καταλόγου των φαρµακολογικώς ενεργών ουσιών που χρησιµοποιούνται στα

κτηνιατρικά φάρµακα για τις οποίες έχουν καθοριστεί προσωρινά ανώτατα

όπως αυτά καθορίζονται σύµφωνα µε την εκάστοτε ισχύουσα νοµοθεσία που

στοχεύει σε εφαρµογή µε την πράξη της  2377/90/ΕΟΚ

όπως αναφέρεται πιο πάνω.

1.  νωπό γάλα αγελάδας που προορίζεται για την παραγωγή

επεξεργασµένου γάλακτος προς  ζυµωµένου, πυτιασµένου,

ζελατινοποιηµένου ή αρωµατισµένου γάλακτος και κρεµών πρέπει να

ανταποκρίνεται  ακόλουθες προδιαγραφές:

Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους  ml)

Περιεκτικότητα σε σωµατικά κύτταρα (ανα ml)

< 100,000 (α)

<400,000 (β)

(c) Γεωµετρικός µέσος όρος  διαπιστώνεται σι περίοδο δύο µηνών, µε τουλάχιστον δύο

δειγµατοληψίες µηνιαίως.
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(β) Γεωµετρικός µέσος όρος που διαπιστώνεται σε περίοδο τριών µηνών µε τουλάχιστον µια

δειγµατοληψία µηνιαίως. Αν το επίπεδο της παραγωγής παρουσιάζει σηµαντικές εποχιακές διακυµάνσεις

ο ∆ιευθυντής δύναται να εφαρµόσει διαφορετική µέθοδο υπολογισµού  αποτελεσµάτων  την

περίοδο όπου η γαλακτοφορία είναι σε χαµηλά επίπεδα.

2.  νωπό γάλα αγελάδας που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων µε

βάση το γάλα, εκτός από εκείνα που αναφέρονται στο σηµείο 1, πρέπει να

ανταποκρίνεται προς τις εξής προδιαγραφές:

•

 µικρόβια στους'30" C

Περιεκτικότητα σε σωµατικά κύτταρα

 ml)

από 1.1.1998

<100,000(α)

<

(α) Γεωµετρικός µέσος όρος που διαπιστώνεται σε περίοδο δύο µηνών, µε τουλάχιστον δύο

δειγµατοληψίες µηνιαίως.

(β) Γεωµετρικός µέσος όρος που  σε περίοδο τριών µηνών µε τουλάχιστον µια

 µηνιαίως. Αν το επίπεδο της  παρουσιάζει σηµαντικές εποχιακές διακυµάνσεις

ο ∆ιευθυντής δύναται να εφαρµόσει διαφορετική µέθοδο υπολογισµού των αποτελεσµάτων κατά την

περίοδο όπου η γαλακτοφορία είναι σε χαµηλά επίπεδα.

3.  νωπό γάλα αγελάδας που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων

"νωπού γάλακτος" των οποίων η διαδικασία παρασκευής δεν περιλαµβάνει

καµία  επεξεργασία πρέπει:

(α) να ανταποκρίνεται στις προδιαγραφές του σηµείου

(β) επιπλέον, να ανταποκρίνεται στην ακόλουθη προδιαγραφή :

Staphylococcus aureus (ανά ml):

n = 5,'

 = 500,

Μ  000,

c  2. " .
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Όπου: η = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας  αποτελούν  δείγµα,

m = τιµή κατωφλίου του αριθµού των βακτηρίων@ το αποτέλεσµα  ικανοποιητικό εάν σε καµία

µονάδα δειγµατοληψίας ο αριθµός βακτηρίων δεν υπερβαίνει

Μ = οριακή  του αριθµού των βακτηρίων@ το αποτέλεσµα  ως µη ικανοποιητικό εάν σε µια ή

περισσότερες µονάδες δειγµατοληψίας ο αριθµός βακτηρίων είναι τουλάχιστον ίσος προς Μ,

c = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας  οποίων ο αριθµός  βακτηρίων µπορεί να κυµαίνεται µεταξύ

m και Μ@ fo δείγµα  ακόµα αποδεκτό εάν στις άλλες µονάδες δειγµατοληψίας, σ αριθµός

βακτηρίων δεν υπερβαίνει

Β.  γάλα

Με την επιφύλαξη της τήρησης των καταλόγων των φαρµακολογικούς ενεργών

ουσιών όπως αναφέρονται στο σηµείο Α @

 νωπό γάλα βουβαλίδας που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων

µε βάση το γάλα πρέπει να ανταποκρίνεται στις ακόλουθες προδιαγραφές:

Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 30°C  ml)

Περιεκτικότητα σε σωµατικά κύτταρα (ανα ml)

από 1.1.1994

(α) Γεωµετρικός  όρος που διαπιστώνεται σε περίοδο δύο  µε τουλάχιστον δύο

δειγµατοληψίες µηνιαίως.

(β) Γεωµετρικός µέσος όρος που διαπιστώνεται σε περίοδο τριών µηνών µε τουλάχιστον µια

δειγµατοληψία µηνιαίως.

2.  νωπό γάλα βουβαλίδας που προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων

"νωπού γάλακτος" των οποίων η διαδικασία παρασκευής δεν περιλαµβάνει

καµία  επεξεργασία πρέπει να ανταποκρίνεται στις ακόλουθες

απαιτήσεις:
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περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 30 oC (ανά ml)

περιεκτικότητα σε σωµατικά κύτταρα (ανά ml)  400,000

όπως και  το γάλα αγελάδας

Γ.  γάλα αιγοπροβάτων:

 νωπό γάλα αιγοπροβάτων και βουβαλίδων πρέπει να ανταποκρίνεται στις

ακόλουθες προδιαγραφές:

 εάν προορίζεται  την παρασκευή  επεξεργασµένου γάλακτος για

κατανάλωση  για την παρασκευή προϊόντων µε βάση γάλα που έχει υποστεί

επεξεργασία µε

Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους  ml)

από

 1,500,000

2. εάν προορίζεται για την παρασκευή προϊόντων µε βάση το γάλα,

χρησιµοποιώντας µέθοδο που δεν περιλαµβάνει ουδεµία  επεξεργασία:

Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 30°C (ανα ml)

από

< 500,000

∆. Όταν σηµειώνεται υπέρβαση των ανώτατων ορίων που καθορίζονται στις

παραγράφους Α, Β και Γ, και εάν οι µεταγενέστερες έρευνες αφήσουν να

διαφανεί πιθανός κίνδυνος για την  οι Κτηνιατρικές Υπηρεσίες λαµβάνουν

τα κατάλληλα µέτρα.

Ε. Η τήρηση των προδιαγραφών των παραγράφων Α, Β και Γ πρέπει να

ελέγχεται δειγµατοληπτικά, είτε κατά τη συλλογή στην εκµετάλλευση

παραγωγής, είτε κατά την παραλαβή του νωπού γάλακτος στην εγκατάσταση

µεταποίησης ή στο  συλλογής.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι A Γενικοί όροι έγκρισης των  επεξεργασίας

και των εγκαταστάσεων µεταποίησης

Οι εγκαταστάσεις επεξεργασίας και οι  µεταποίησης πρέπει να

διαθέτουν τουλάχιστον:

1. χώρους εργασίας επαρκών διαστάσεων, ώστε  επαγγελµατικές

δραστηριότητες να µπορούν να εκτελούνται υπό κατάλληλες συνθήκες υγιεινής.

Οι χώροι αυτοί πρέπει να σχεδιάζονται και να διαρρυθµίζονται µε τρόπο που να

αποφεύγεται οποιαδήποτε µόλυνση των πρώτων υλών και των προϊόντων που

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς.

Η παραγωγή  επεξεργασµένου γάλακτος ή η παρασκευή προϊόντων µε

βάση το γάλα η οποία ενδέχεται να συνιστά κίνδυνο για τα άλλα προϊόντα που

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς πρέπει να διενεργείται σε

τελείως χωριστό χώρο εργασίας,

2. στους χώρους όπου γίνεται ο χειρισµός, η παρασκευή και η µεταποίηση των

πρώτων υλών και η παρασκευή των προϊόντων που καλύπτονται από τους

παρόντες Κανονισµούς �

(α) δάπεδο  στεγανό και ανθεκτικό υλικό που να καθαρίζεται και να

απολυµαίνεται εύκολα, να είναι διαµορφωµένο έτσι ώστε να διευκολύνεται η

απορροή του νερού και να διαθέτει σύστηµα αποχέτευσης του νερού�

(β) λείους τοίχους που να είναι ανθεκτικοί, στεγανοί και να καθαρίζονται εύκολα,

µε βαφή ανοικτού χρώµατος�
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(γ) οροφή που να µπορεί να καθαρίζεται εύκολα, στους χώρους όπου γίνεται ο

 η παρασκευή ή η µεταποίηση των πρώτων υλών ή µη

συσκευασµένων προϊόντων  ενδέχεται να

(δ) πόρτες από  υλικό, που να καθαρίζονται εύκολα�

(ε) επαρκή εξαερισµό και, εάν χρειάζεται, καλή εκκένωση των

(στ) επαρκή φυσικό ή τεχνητό φωτισµό�

(ζ) επαρκές σύστηµα καθαρισµού και απολύµανσης των χεριών µε τρεχούµενο

κρύο και ζεστό νερό ή προαναµεµειγµένο νερό στην

Στούς χώρους εργασίας και στα αποχωρητήρια οι βρύσες δεν πρέπει να

ανοίγουν και να κλείνουν µε τα χέρια.'  σύστηµα αυτό πρέπει να είναι

εφοδιασµένο µε προϊόντα καθαρισµού και απολύµανσης, καθώς και µε υγιεινά

 για το στέγνωµα των χεριών�

(η) εξοπλισµό για τον καθαρισµό των εργαλείων, του υλικού και των

εγκαταστάσεων,

3. στους χώρους αποθήκευσης των πρώτων υλών και των προϊόντων που

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς, εφαρµόζονται οι ίδιοι όροι µε

εκείνους του σηµείου 2(α) έως (στ), εκτός από:

� τις ψυκτικές αποθήκες, όπου αρκεί δάπεδο δυνάµενο να καθαρίζεται και να

απολυµαίνεται εύκολα, διαµορφωµένο κατά τέτοιο τρόπο ώστε να

διευκολύνεται η απορροή του νερού,

� τους χώρους κατάψυξης ή  ψύξης, όπου αρκεί δάπεδο από

αδιάβροχο και άσηπτο υλικό, δυνάµενο να καθαρίζεται εύκολα.
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 αυτή την περίπτωση, πρέπει να είναι διαθέσιµη µια εγκατάσταση επαρκούς

ψυκτικής ικανότητας για να εξασφαλίζει τη διατήρηση των πρώτων υλών και

των προϊόντων στις  συνθήκες που προβλέπουν οι παρόντες

Κανονισµοί. Η χρησιµοποίηση, για τους χώρους που αναφέρονται στη

περίπτωση του παρόντος εδαφίου, ξύλινων τοίχων που έχουν κατασκευασθεί

πριν από την έναρξη ισχύος των παρόντων Κανονισµών δεν συνιστά λόγο

ανακλήσεως της άδειας. Η χωρητικότητα των αποθηκών πρέπει να είναι

επαρκής για την αποθήκευση των χρησιµοποιούµενων πρώτων υλών και των

προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς.

4. µέσα για τον υγιεινό χειρισµό και την προστασία των πρώτων υλών και των

µη συσκευασµένων τελικών προϊόντων κατά τις εργασίες φόρτωσης και

εκφόρτωσης,

5. κατάλληλο σύστηµα προστασίας από ανεπιθύµητα ζώα,

6. εξοπλισµό και εργαλεία που προορίζονται να έλθουν σε άµεση επαφή µε τις

πρώτες ύλες και τα προϊόντα, από ανοξείδωτο υλικό, που να καθαρίζονται και

να αττολυµαίνονται εύκολα,

7. ειδικά στεγανά δοχεία από αναλλοίωτο υλικό, προοριζόµενα για την

τοποθέτηση των πρώτων υλών ή των προϊόντων που δεν προορίζονται για

ανθρώπινη κατανάλωση. Όταν αυτές οι πρώτες ύλες ή προϊόντα

αποµακρύνονται µε αγωγούς, η κατασκευή και εγκατάσταση των αγωγών

πρέπει να αποκλείει κάθε κίνδυνο µόλυνσης των άλλων πρώτων υλών ή

προϊόντων,
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8. κατάλληλες εγκαταστάσεις καθαρισµού και απολύµανσης του υλικού και των

εργαλείων,

9. σύστηµα αποχέτευσης των λυµάτων που να ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις

υγιεινής,

87(1)/2ΟΟ1  εξοπλισµό αποκλειστικά για την παροχή πόσιµου νερού  µε τον

 "περί της Ποιότητας Πόσιµου Νερού Ανθρώπινης Κατανάλωσης

(Παρακολούθηση και Έλεγχος) Νόµος του 2001". Ωστόσο, κατ' εξαίρεση,

επιτρέπεται η παροχή µη πόσιµου νερού για την παραγωγή ατµού, για

πυροσβεστική χρήση και για ψύξη, υπό την προϋπόθεση ότι οι αγωγοί που

τοποθετούνται για το σκοπό αυτό αποκλείουν τη χρησιµοποίηση αυτού του

νερού για άλλους σκοπούς και δεν παρουσιάζουν κανένα άµεσο ή έµµεσο

κίνδυνο µόλυνσης των προϊόντων. Οι αγωγοί του µη πόσιµου νερού πρέπει

να διακρίνονται σαφώς από τους αγωγούς του πόσιµου νερού,

 επαρκή αριθµό αποδυτηρίων µε λείους και στεγανούς τοίχους και δάπεδα

που να πλένονται εύκολα, νιπτήρες, και αποχωρητήρια µε καζανάκι. Τα

αποχωρητήρια δεν πρέπει να επικοινωνούν απευθείας µε τους χώρους

εργασίας. Οι νιπτήρες πρέπει να είναι εφοδιασµένοι µε υλικό καθαρισµού των

χεριών, καθώς και µε υγιεινά µέσα για το στέγνωµα των χεριών� οι βρύσες των

νιπτήρων δεν πρέπει να ανοίγουν και να κλείνουν µε τα χέρια,

12. επαρκώς διαµορφωµένο χώρο που να κλειδώνει και ο οποίος προορίζεται

αποκλειστικά για τις ανάγκες του κτηνιατρικού λειτουργού ο οποίος διενεργεί

τους ελέγχους, εάν η ποσότητα των  που υφίστανται επεξεργασία

απαιτεί την τακτική ή µόνιµη παρουσία της,

 χώρο ή εξοπλισµό για την αποθήκευση των απορρυπαντικών,

απολυµαντικών και παρόµοιων ουσιών, •
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14. χώρο ή ντουλάπα για την αποθήκευση του υλικού καθαρισµού

συντήρησης,

15. κατάλληλο εξοπλισµό για τον καθαρισµό και την απολύµανση των βυτίων

µεταφοράς γάλακτος  υγρών  το γάλα προϊόντων ή προϊόντων σε

σκόνη µε βάση το γάλα. Ωστόσο, ο εξοπλισµός αυτός δεν είναι υποχρεωτικός

αν υπάρχουν διατάξεις που επιβάλλουν τον καθαρισµό  την απολύµανση

των µεταφορικών µέσων σε εγκαταστάσεις επίσηµα εγκεκριµένες από το

∆ιευθυντή.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II � Γενικοί όροι υγιεινής  εγκαταστάσεις επεξεργασίας

στις εγκαταστάσεις µεταποίησης

Α. Γενικοί όροι υγιεινής για τους χώρους, τα υλικά  τα εργαλεία

 και τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις εργασίες µε αντικείµενο

 πρώτες ύλες και τα προϊόντα, το δάπεδο, οι  η οροφή και τα

χωρίσµατα, πρέπει να διατηρούνται καθαρά και σε καλή κατάσταση, ώστε να

µην αποτελούν πηγή µόλυνσης των πρώτων υλών ή προϊόντων.

2. Κανένα ζώο δεν πρέπει να εισέρχεται στους χώρους παρασκευής και

αποθήκευσης του γάλακτος  των προϊόντων µε βάση το γάλα. Τα τρωκτικά,

τα έντοµα και όλα τα άλλα παράσιτα πρέπει να εξολοθρεύονται συστηµατικά

στους χώρους ή το υλικό. Τα ποντικοφάρµακα, τα εντοµοκτόνα, τα

απολυµαντικά  κάθε άλλη ενδεχοµένως τοξική ουσία πρέπει να

αποθηκεύονται σε χώρους ή ντουλάπες που κλειδώνονται, πρέπει δε να

χρησιµοποιούνται µε τρόπο που να µη δηµιουργεί κίνδυνο µόλυνσης των

προϊόντων.

3. Οι χώροι εργασίας, τα εργαλεία και το υλικό πρέπει να χρησιµοποιούνται

µόνον για την παρασκευή  προϊόντων για τα οποία χορηγήθηκε η έγκριση.

Μπορούν, ωστόσο, να χρησιµοποιούνται ταυτόχρονα ή σε άλλη στιγµή για την

παρασκευή άλλων τροφίµων για ανθρώπινη  ύστερα από άδεια
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του ∆ιευθυντή, υπό τον όρο ότι οι ενέργειες αυτές δεν προκαλούν µολύνσεις

των προϊόντων για τα οποία  χορηγηθεί η έγκριση.

4. Για όλες τις χρήσεις πρέπει να χρησιµοποιείται πόσιµο νερό, σύµφωνα µε

τον Νόµο (περί της Ποιότητας Πόσιµου Νερού) όπως ορίζεται πιο πάνω στο

Κεφάλαιο Ι (σηµείο 10). Ωστόσο, κατ' εξαίρεση, επιτρέπεται η χρησιµοποίηση

µη πόσιµου νερού για την ψύξη των µηχανών, την παραγωγή ατµού ή για

πυροσβεστική χρήση, υπό τον όρο ότι οι αγωγοί που είναι εγκατεστηµένοι για

το σκοπό αυτό δεν επιτρέπουν τη χρησιµοποίηση του νερού  για άλλες

χρήσεις και δεν παρουσιάζουν κίνδυνο µόλυνσης των πρώτων υλών και των

προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς.

5. Τα απορρυπαντικά και οι παρόµοιες ουσίες πρέπει να είναι εγκεκριµένα από

το ∆ιευθυντή και να χρησιµοποιούνται µε τρόπο που να µην προσβάλλουν τον

εξοπλισµό, το υλικό, τις πρώτες ύλες και τα προϊόντα που καλύπτονται από

τους παρόντες Κανονισµούς.

Τα δοχεία των ουσιών αυτών πρέπει να αναγνωρίζονται εύκολα και να φέρουν

ετικέτα µε τον τρόπο χρήσης τους.

Μετά  χρησιµοποίηση τους, ο εξοπλισµός και τα εργαλεία εργασίας πρέπει

να ξεπλένονται καλά µε πόσιµο νερό.

Β. Γενικοί όροι υγιεινής για το προσωπικό

 Απαιτείται απόλυτη καθαριότητα από το προσωπικό και ιδίως από τα άτοµα

που χειρίζονται τις ασυσκεύαστες  ύλες και προϊόντα που καλύπτονται

από τους παρόντες Κανονισµούς, για τα οποία υπάρχει κίνδυνος µόλυνσης.

Συγκεκριµένα:

(α) το προσωπικό πρέπει να φέρει κατάλληλο  καθαρό  εργασίας

καθώς και καθαρή σκούφια που να καλύπτει τελείως τα µαλλιά
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(β) το προσωπικό που ασχολείται µε το χειρισµό και την παρασκευή των

πρώτων υλών και των προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς είναι υποχρεωµένο να πλένει τα χέρια του τουλάχιστον κάθε φορά

πριν αρχίσει την εργασία ή/και σε περίπτωση µόλυνσης. Οι πληγές του

δέρµατος πρέπει να  αδιάβροχους

(γ) στους χώρους εργασίας και  των  υλών και των

προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς, απαγορεύεται

το κάπνισµα, το φτύσιµο και η λήψη στερεάς και υγρής τροφής.

2. Οι εργοδότες πρέπει να λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να

αποµακρύνουν από την εργασία και το χειρισµό των προϊόντων που

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς, τα άτοµα που είναι δυνατόν να

τα µολύνουν, έως ότου αποδειχθεί  τα άτοµα αυτά δεν αντιπροσωπεύουν

πλέον κανένα κίνδυνο.

Κατά την πρόσληψη, κάθε άτοµο που ασχολείται µε την εργασία και το χειρισµό

των προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς, οφείλει να

αποδεικνύει, µε ιατρικό  από ιατρική άποψη, τίποτα δεν είναι

αντίθετο προς την απασχόληση αυτή. Η ιατρική παρακολούθηση του ατόµου

αυτού ρυθµίζεται από την ισχύουσα νοµοθεσία.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ  A Ειδικοί όροι έγκρισης των κέντρων συλλογής

Εκτός των γενικών όρων του κεφαλαίου 1. τα κέντρα συλλογής πρέπει να

διαθέτουν τουλάχιστον:

(α) σύστηµα ή κατάλληλα µέσα για την ψύξη του γάλακτος και. εφόσον το γάλα

αποθηκεύεται στο κέντρο αυτό, εγκατάσταση για την αποθήκευση εν ψυχρώ�
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(β) εάν σε κέντρο συλλογής το γάλα καθαρίζεται, ο καθαρισµός πρέπει να

γίνεται µε  ή µε οποιαδήποτε συσκευή µηχανικού καθαρισµού του

γάλακτος.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV A Ειδικοί όροι έγκρισης των κέντρων τυποποίησης

Εκτός των γενικών όρων του κεφαλαίου Ι, τα κέντρα τυποποίησης πρέπει να

διαθέτουν τουλάχιστον:

(α) περιέκτες για την αποθήκευση εν ψυχρώ του νωπού γάλακτος, εξοπλισµό

τυποποίησης και περιέκτες για την αποθήκευση του τυποποιηµένου γάλακτος�

(β)  ή οποιοδήποτε άλλο κατάλληλο µηχανικό µέσο για τον

φυσικό καθαρισµό του γάλακτος.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V � Ειδικοί όροι έγκρισης των εγκαταστάσεων επεξεργασίας

και των εγκαταστάσεων µεταποίησης

Εκτός των γενικών όρων του κεφαλαίου Ι, οι εγκαταστάσεις επεξεργασίας και

µεταποίησης πρέπει να περιλαµβάνουν τουλάχιστον:

(α) εφόσον οι εργασίες αυτές πραγµατοποιούνται στην εγκατάσταση, µια

εγκατάσταση η οποία επιτρέπει να  καταλλήλως η αυτόµατη

πλήρωση (γέµισµα) και κλείσιµο, µετά την πλήρωση, των δοχείων που

προορίζονται για την πρώτη συσκευασία του  επεξεργασµένου

γάλακτος για κατανάλωση και των προϊόντων µε βάση το γάλα σε υγρή µορφή.

Η απαίτηση αυτή δεν ισχύει για τους κάδους, τα βυτία και τις µεγαλύτερες των

τεσσάρων λίτρων πρώτες συσκευασίες.
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Ωστόσο, ο ∆ιευθυντής µπορεί, στην περίπτωση περιορισµένης παραγωγής

υγρού γάλακτος  προς  να επιτρέψει εναλλακτικές µεθόδους που

χρησιµοποιούν µέσα πλήρωσης και κλεισίµατος τα οποία δεν είναι αυτόµατα,

µε την επιφύλαξη ότι οι µέθοδοι αυτές παρέχουν ισοδύναµες υγειονοµικές

εγγυήσεις.

(β) εφόσον οι εργασίες αυτές πραγµατοποιούνται στην εγκατάσταση, εξοπλισµό

για την ψύξη και την εν ψυχρώ αποθήκευση του  επεξεργασµένου

γάλακτος, των υγρών προϊόντων µε βάση το γάλα και, στις περιπτώσεις που

προβλέπονται στα κεφάλαια II και IV  του νωπού γάλακτος. Οι αποθήκες

πρέπει να διαθέτουν σωστά ρυθµισµένες συσκευές µέτρησης της

(γ) � σε περίπτωση που τα προϊόντα συσκευάζονται σε δοχεία µίας χρήσης,

χώρο για την  τους; καθώς και την αποθήκευση των

πρώτων υλών  για την κατασκευή αυτών των δοχείων,

� σε περίπτωση συσκευασίας σε  χρήσεων, ειδικό χώρο

για την  τους καθώς και εγκατάσταση για το µηχανικό

καθαρισµό και  τους�

(δ) δοχεία για την αποθήκευση νωπού γάλακτος, εγκατάσταση για την

τυποποίηση καθώς και δοχεία για την αποθήκευση του τυποποιηµένου

γάλακτος�

(ε) ενδεχοµένως,  ή άλλα µηχανήµατα κατάλληλα για τον φυσικό

καθαρισµό του γάλακτος�

(στ) (ϊ) Πα τις εγκαταστάσεις επεξεργασίας, µηχανήµατα  επεξεργασίας

γάλακτος εγκεκριµένα ή επιτρεπόµενα από το ∆ιευθυντή, τα οποία

περιλαµβάνουν:

� αυτόµατο ρυθµιστή της

� καταγραφικό
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� αυτόµατο σύστηµα ασφαλείας που απαγορεύει την ανεπαρκή

� κατάλληλο σύστηµα ασφαλείας που απαγορεύει  γάλακτος

που έχει υποστεί  επεξεργασία µε γάλα που δεν έχει

επαρκώς,

� αυτόµατο σύστηµα καταγραφής του συστήµατος ασφαλείας που

αναφέρεται στην προηγούµενη περίπτωση ή διαδικασία ελέγχου της

αποτελεσµατικότητας του εν λόγω συστήµατος.

Ωστόσο, ο ∆ιευθυντής µπορεί να επιτρέψει, στα πλαίσια της έγκρισης των

εγκαταστάσεων, διαφορετικούς εξοπλισµούς που επιτρέπουν να

εξασφαλίζονται ισοδύναµες επιδόσεις µε τις ίδιες υγειονοµικές εγγυήσεις.

(ϋ) Για τις εγκαταστάσεις µεταποίησης, εφόσον οι εργασίες αυτές

πραγµατοποιούνται εκεί. εξοπλισµός, και τεχνική για τη  το

 ή τη  επεξεργασία, που ανταποκρίνονται στις

απαιτήσεις υγιεινής.

(ζ), εγκατάσταση  µηχανήµατα για την ψύξη. τη συσκευασία  την

αποθήκευση των παγωµένων προϊόντων µε  το γάλα, εφόσον οι εργασίες

αυτές πραγµατοποιούνται στην εγκατάσταση �

 εγκατάσταση και µηχανήµατα για την αφυδάτωση  τη συσκευασία των

προϊόντων σε σκόνη µε βάση το γάλα. εφόσον οι εργασίες αυτές

πραγµατοποιούνται στην εγκατάσταση.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI Υγιεινή  χώρων, των υλικών και του προσωπικού στις

εγκαταστάσεις επεξεργασίας και στις εγκαταστάσεις µεταποίησης

Εκτός των  όρων του κεφαλαίου II, οι εγκαταστάσεις πρέπει να τηρούν

τους ακόλουθους όρους:

 Πρέπει να αποφεύγεται η µόλυνση µεταξύ των φάσεων της εργασίας µέσω

του εξοπλισµού, του προσαγόµενου αέρα ή του προσωπικού. Όπου αυτό είναι

απαραίτητο και βάσει της ανάλυσης των κινδύνων του Κανονισµού 20, οι χώροι

παραγωγής πρέπει να υποδιαιρούνται σε  ξηρές ζώνες, κάθε µία από

τις οποίες πρέπει να έχει τις δικές της συνθήκες λειτουργίας.

2.  συντοµότερο δυνατόν, µετά από κάθε µεταφορά ή µετά από κάθε σειρά

µεταφορών στην περίπτωση που µεταξύ της εκφόρτωσης και της

φόρτωσης µεσολαβεί πολύ µικρό χρονικό διάστηµα� αλλά, • οπωσδήποτε,

τουλάχιστον µια φορά κάθε ηµέρα εργασίας, τα δοχεία και τα βυτία που έχουν

χρησιµοποιηθεί για τη µεταφορά του νωπού γάλακτος στο κέντρο συλλογής ή

τυποποίησης ή στην εγκατάσταση επεξεργασίας ή µεταποίησης του γάλακτος

πρέπει να καθαρίζονται και να  προτού

επαναχρησιµοποιηθούν.

3.  υλικό, τα δοχεία και οι εγκαταστάσεις που έρχονται σε επαφή µε γάλα ή

προϊόντα µε βάση το γάλα ή άλλες φθαρτές πρώτες ύλες κατά την παραγωγή,

πρέπει να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται τηρώντας τις αρχές της

παραγράφου 1 του Κανονισµού  όσον αφορά τη συχνότητα και τις

µεθόδους.

 4. Οι χώροι επεξεργασίας πρέπει να καθαρίζονται τηρώντας τις αρχές της

παραγράφου 1 του κανονισµού 20, όσον αφορά τη συχνότητα και τις µεθόδους.

5.  τον καθαρισµό του υπόλοιπου εξοπλισµού, των δοχείων και των

εγκαταστάσεων που έρχονται σε επαφή µε  σταθερά προϊόντα

µε βάση το γάλα καθώς και των χώρων στους οποίους εναποτίθεται ο εν λόγω

εξοπλισµός, ο ασκών την εκµετάλλευση ή ο διαχειριστής  εγκατάστασης
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καταρτίζει πρόγραµµα καθαρισµού το οποίο βασίζεται στην ανάλυση των

κινδύνων  στον Κανονισµό 20.  εν λόγω πρόγραµµα πρέπει

να ικανοποιεί τις απαιτήσεις του σηµείου 1 του παρόντος κεφαλαίου" και να

εξασφαλίζει ότι  αποφεύγεται η δηµιουργία υγειονοµικών κινδύνων, για τα

προϊόντα που  από τους παρόντες Κανονισµούς, λόγω

ακατάλληλων διαδικασιών
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι A Απαιτήσεις  παρασκευή του

επεξεργασµένου γάλακτος  των προϊόντων µε βάση το γάλα

Α. Απαιτήσεις για την παρασκευή του  επεξεργασµένου γάλακτος

προς

1..  επεξεργασµένο γάλα προς πόσιν πρέπει να προέρχεται από

νωπό γάλα που ανταποκρίνεται στις προδιαγραφές του κεφαλαίου IV του

παραρτήµατος Α.

2. Μόλις παραλαµβάνεται στην εγκατάσταση επεξεργασίας και εάν δεν

υφίσταται επεξεργασία µέσα σε τέσσερις ώρες από την παραλαβή του, το γάλα

πρέπει να ψύχεται σε  που δεν υπερβαίνει τους +' 6 °C και να

διατηρείται ατή  αυτή µέχρι τη  του επεξεργασία.

Εάν το νωπό γάλα αγελάδας δεν υποβάλλεται σε επεξεργασία εντός 36 ωρών

από την παραλαβή του, πρέπει να διενεργείται συµπληρωµατικός έλεγχος του

γάλακτος αυτού πριν από την  επεξεργασία. Εάν διαπιστώνεται, µε

άµεση ή έµµεση µέθοδο, ότι η περιεκτικότητα του γάλακτος αυτού σε µικρόβια

στους 30° C υπερβαίνει τις  (ανά  το γάλα αυτό δεν πρέπει να

χρησιµοποιείται για την παραγωγή  επεξεργασµένου γάλακτος προς

πόσιν.

3. Κατά την παρασκευή  επεξεργασµένου γάλακτος προς πόσιν

λαµβάνονται όλα τα αναγκαία  ιδίως διενεργούνται δειγµατοληπτικοί

έλεγχοι, τα οποία αφορούν:

(α) την περιεκτικότητα σε µικρόβια, ώστε να εξασφαλίζεται ότι:

� η περιεκτικότητα του νωπού γάλακτος, εφόσον αυτό δεν έχει υποστεί

επεξεργασία στο διάστηµα των  ωρών µετά την παραλαβή του σε
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µικρόβια στους 30°  αµέσως  από τη  επεξεργασία, δεν

υπερβαίνει τις 300,000  mi),  πρόκειται για γάλα αγελάδας.
i

� η περιεκτικότητα του παστεριωµένου γάλακτος σε µικρόβια στους 30° C,

αµέσως  από τη δεύτερη  επεξεργασία, δεν υπερβαίνει τις

100,000 (ανά ml)

(β) την παρουσία πρόσθετου νερού στο  µε νερό).

 επεξεργασµένο γάλα προς  υποβάλλεται τακτικά

σε  παρουσίας πρόσθετου νερού ειδικότερα µε τον

προσδιορισµό του σηµείου πήξεως. Προς το σκοπό αυτό

 σύστηµα ελέγχου υπό την επίβλεψη του ∆ιευθυντή.

Όταν ανιχνεύεται προσθήκη νερού στο  ο κτηνιατρικός

λειτουργός λαµβάνει τα  µέτρα.

(ϋ) Για τη  συστήµατος ελέγχου, ο ∆ιευθυντής λαµβάνει

υπόψη:.

τα αποτελέσµατα ελέγχων στο νωπό γάλα που

αναφέρονται στο κεφάλαιο  παράγραφος ∆ σηµείο 1

του παραρτήµατος Α, και ειδικότερα  διακυµάνσεις και

τον µέσο όρο τους,

την επίδραση της αποθήκευσης και της επεξεργασίας, στο

σηµείο πήξεως του γάλακτος που λαµβάνεται µε ορθές

µεθόδους παρασκευής.

(iii) Ο  στην Επιτροπή όλες τις λεπτοµέρειες του

συστήµατος ελέγχου που εφαρµόζουν, καθώς  τους λόγους

που  στην επιλογή του.

 επεξεργασµένο γάλα προς πόσιν µπορεί να υποβάλλεται σε

οποιαδήποτε δοκιµασία που µπορεί να παράσχει ενδείξεις της µικροβιολογικής

κατάστασης του γάλακτος πριν από τη  επεξεργασία.
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4. (α) το παστεριωµένο γάλα πρέπει:

 να έχει υποβληθεί σε επεξεργασία που περιλαµβάνει την έκθεση σε

υψηλή  για µικρό χρονικό διάστηµα (τουλάχιστον

71,7°C  15 δευτερόλεπτα ή ισοδύναµος συνδυασµός) ή σε

διαδικασία παστερίωσης που · χρησιµοποιεί διαφορετικούς

συνδυασµούς χρόνου και  για την επίτευξη

ισοδύναµου αποτελέσµατος,

(ϋ) να παρουσιάζει αρνητική αντίδραση στη δοκιµασία φωσφατάσης και

 αντίδραση στη δοκιµασία υπεροξειδάσης. Ωστόσο,

επιτρέπεται η παραγωγή παστεριωµένου γάλακτος µε

αντίδραση στη δοκιµασία υπεροξειδάσης,  ότι

η ετικέτα του γάλακτος φέρει ένδειξη όπως  παστερίωσης",

(iii) αµέσως µετά την παστερίωση, να ψύχεται το συντοµότερο δυνατό,

σε  που δεν υπερβαίνει τους

(β)  γάλα UHT πρέπει:

� να έχει παραχθεί µε συνεχή  του νωπού γάλακτος που

συνεπάγεται τη βραχυχρόνια εφαρµογή υψηλής  (τουλάχιστον

 επί ένα τουλάχιστον δευτερόλεπτο), µε σκοπό την καταστροφή

όλων των υπολειπόµενων µικροοργανισµών και των σπορίων τους, και τη

συσκευασία, υπό ασηπτικές συνθήκες, σε αδιαφανή δοχεία, ή σε δοχεία που

καθίστανται αδιαφανή από τη δεύτερη συσκευασία, κατά τρόπο

να µειώνονται στο ελάχιστο οι χηµικές, φυσικές και οργανοληπτικές

µεταβολές,

� να είναι δυνατόν να διατηρηθεί, ούτως ώστε να µην ανιχνεύεται

δειγµατοληπτικά καµία αλλοίωση στο γάλα  που έχει διατηρηθεί επί

δεκαπενθήµερο σε κλειστή συσκευασία και σε  +  εφόσον

χρειάζεται, µπορεί να προβλέπεται και η  επί επταήµερο σε

κλειστή συσκευασία  σε  + 55
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Στην περίπτωση που η λεγόµενη "πολύ υψηλής  µέθοδος

επεξεργασίας του γάλακτος χρησιµοποιείται µε απευθείας επαφή του γάλακτος

µε υδρατµούς, οι υδρατµοί αυτοί πρέπει να προέρχονται από πόσιµο νερό και

δεν πρέπει να µεταφέρουν ξένες ουσίες στο γάλα, ούτε να επιδρούν δυσµενώς

σε αυτό. Επιπλέον, η εφαρµογή της µεθόδου δεν πρέπει να µεταβάλλει την

περιεκτικότητα του υφιστάµενου την επεξεργασία γάλακτος σε νερό.

(γ)  αποστειρωµένο γάλα πρέπει:

να έχει  και αποστειρωθεί σε  ερµητικά

συσκευασίες ή δοχεία, των οποίων το σύστηµα κλεισίµατος

πρέπει να παραµένει άθικτο,

• να είναι δυνατόν να διατηρηθεί, σε περίπτωση δειγµατοληπτικού

ελέγχου, χωρίς να παρουσιάσει καµία αισθητή αλλοίωση, επί

δεκαπενθήµερο, σε κλειστή συσκευασία • και σε

 επιπλέον, εάν αυτό είναι αναγκαίο, µπορεί να προβλέπεται

 διατήρηση του επί επταήµερο σε κλειστή συσκευασία και σε

(δ)  παστεριωµένο γάλα, που έχει υποστεί "υψηλή παστερίωση", το γάλα

 καθώς και το αποστειρωµένο γάλα µπορούν να παράγονται από νωπό

γάλα που έχει υποβληθεί σε.  ή σε αρχική  επεξεργασία σε

άλλη εγκατάσταση. Στην περίπτωση αυτή, το γινόµενο

 πρέπει να υπερβαίνει το γινόµενο που χρησιµοποιείται στην παστερίωση,

το δε . γάλα πρέπει  παρουσιάζει  αντίδραση στη δοκιµασία της

 πριν τη δεύτερη επεξεργασία. Η χρήση της παρέκκλισης αυτής

πρέπει να γνωστοποιείται στον ∆ιευθυντή. Η πρώτη αυτή επεξεργασία

. να αναφέρεται στο εµπορικό συνοδευτικό έγγραφο που προβλέπεται στην

παράγραφο 1 (η) του Κανονισµού 7. '

 παστεριωµένο γάλα µπορεί να παραχθεί υπο τους ίδιους όρους απο νωπό

γάλα που έχει υποστεί µόνο
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(ε) Οι µέθοδοι  οι  και η διάρκεια της  για

παστεριωµένο  το αποστειρωµένο γάλα και το γάλα UHT, οι τύποι των

συσκευών  η βαλβίδα παράκαµψης και οι τύποι των συστηµάτων

ρύθµισης  της  πρέπει να εγκρίνονται ή η χρήση

 επιτρέπεται  σύµφωνα µε τα κοινοτικά ή διεθνή

• πρότυπα.

 Τα στοιχεία των καταγραφικών  πρέπει να. φέρουν

ηµεροµηνία και να διατηρούνται επί διετία, ώστε να είναι διαθέσιµα προς

επίδειξη στους κτηνιατρικούς λειτουργούς που  ο ∆ιευθυντής για τον

έλεγχο της εγκατάστασης, εκτός από την περίπτωση των µικροβιολογικώς

φθαρτών  για τα οποία η προθεσµία αυτή µπορεί να µειώνεται σε

δύο µήνες από την τελική ηµεροµηνία ανάλωσης ή την ηµεροµηνία ελάχιστης

5.  επεξεργασµένο γάλα προς  πρέπει:

(α) να ανταποκρίνεται στις µικροβιολογικές προδιαγραφές του κεφαλαίου

(β) το συνδυασµένο σύνολο των καταλοίπων αντιβιωτικών δεν πρέπει να

υπερβαίνει τα 'επιτρεπόµενα  σύµφωνα µε την εκάστοτε ισχύουσα

νοµοθεσία  στοχεύει σε εφαρµογή µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας  αναφέρεται στο κεφάλαιο  (∆)(3) του

Παραρτήµατος Α.

Β. Απαιτήσεις  το γάλα  προορίζεται  την παρασκευή

προϊόντων µε βάση το γάλα

(α) Ο ασκών την εκµετάλλευση ή ο διαχειριστής της εγκατάστασης µεταποίησης

 λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα που να διασφαλίζουν ότι το νωπό
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γάλα υφίσταται επεξεργασία ή ότι χρησιµοποιείται εάν πρόκειται για προϊόντα

"νωπού γάλακτος"

�  το ταχύτερο δυνατό µετά την παραλαβή του, εάν το γάλα δεν έχει ψυχθεί,

� εντός  ωρών. από την παραλαβή του, εφόσον το γάλα διατηρείται σε

 που δεν υπερβαίνει τους

� εντός 48 ωρών από την παραλαβή του εάν το γάλα έχει διατηρηθεί σε '

 ίση η κατώτερη από

� εντός 72  το γάλα  αιγοπροβάτων. '

Ωστόσο, για τεχνολογικούς λόγους που αφορούν την παραγωγή ορισµένων

προϊόντων µε βάση το γάλα, ο ∆ιευθυντής µπορεί να επιτρέπει υπέρβαση του

χρόνου και της  που αναφέρεται στις προηγούµενες περιπτώσεις.

(β) Ο ∆ιευθυντής ενηµερώνει την Επιτροπή για  παρεκκλίσεις  καθώς

και  τους τεχνολογικούς λόγους που τις αιτιολογούν.

2.  επεξεργασµένο γάλα που προορίζεται για την παρασκευή άλλων

προϊόντων µε βάση το γάλα πρέπει να προέρχεται από νωπό γάλα που

ανταποκρίνεται στις προδιαγραφές του κεφαλαίου IV του παραρτήµατος Α.

3.  επεξεργασµένο γάλα πρέπει να ανταποκρίνεται στις ακόλουθες

απαιτήσεις:

(α)  γάλα πρέπει:

 να προέρχεται από νωπό γάλα το οποίο, εάν δεν έχει υποβληθεί σε

επεξεργασία εντός  ωρών από την παραλαβή του στην

εγκατάσταση, να περιέχει, πριν  το  το πολύ

µικρόβια (ανά ml), στους  εάν πρόκειται για γάλα αγελάδας

(ϋ) να έχει παραχθεί µε την επεξεργασία του  όπως ορίζεται

στον Κανονισµό 2 των παρόντων Κανονισµών,

 εάν χρησιµοποιείται για την παρασκευή παστεριωµένου ή

αποστειρωµένου γάλακτος ή γάλακτος  να ανταποκρίνεται,
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πριν  την επεξεργασία,  ακόλουθες

περιεκτικότητα σε µικρόβια, στους 30 °C, το πολύ  000(ανα ml).

(β)  παστεριωµένο γάλα πρέπει:

 να έχει υποβληθεί σε επεξεργασία που συνεπάγεται την έκθεση

σε υψηλή  για µικρό χρονικό διάστηµα (τουλάχιστον

 για 15 δευτερόλεπτα ή  συνδυασµός) ή σε

διαδικασία παστερίωσης που χρησιµοποιεί

συνδυασµούς χρόνου και  για την επίτευξη

ισοδύναµου αποτελέσµατος,

(ϋ) να παρουσιάζει αρνητική αντίδραση στη δοκιµασία

και  αντίδραση στη δοκιµασία υπεροξειδάσης. Ωστόσο,

επιτρέπεται η παραγωγή παστεριωµένου γάλακτος µε αρνητική

αντίδραση στη δοκιµασία υπεροξειδάσης, υπό την προϋπόθεση

ότι η ετικέτα του γάλακτος φέρει ένδειξη όπως

παστερίωσης".

(γ)  γάλα UHT, πρέπει να έχει παραχθεί µε συνεχή  του νωπού

γάλακτος που συνεπάγεται τη βραχυχρόνια εφαρµογή υψηλής

(τουλάχιστον + 135  επί ένα τουλάχιστον δευτερόλεπτο), µε σκοπό την

καταστροφή όλων τ.ων υπολειπόµενων µικροοργανισµών και των σπορίων

τους, κατά τρόπον όµως ώστε να µειώνονται στο ελάχιστο οι χηµικές, φυσικές

και  µεταβολές. •

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II � Μικροβιολογικά κριτήρια των προϊόντων µε βάση το γάλα

και του γάλακτος προς



3422

Α. Μικροβιολογικά κριτήρια  ορισµένα προϊόντα µε βάση το γάλα κατά

την  τους  την εγκατάσταση µεταποίησης

 Υποχρεωτικά κριτήρια: παθογόνα µικρόβια

Τύπος µικροβίου

Listeria monocytpgenes

Salmonella spp.

Προϊόντα

�τυριά εκτός από σκληρά τυριά

 προϊόντα (β)

�όλα εκτός  γάλα.σε σκόνη

�γάλα σε σκόνη

Προδιαγραφή (α)

�Απουσία σε 25gr (γ)

n=5, c=0

�απουσία σε 1 gr

απουσία σε 1

n=5, c=0

απουσία σε 1 gr

 c=0

Επιπλέον, οι παθογόνοι µικροοργανισµοί και οι τοξίνες τους δεν πρέπει να

υπάρχουν σε ποσότητες που επηρεάζουν την υγεία των καταναλωτών.

(α) Οι παράµετροι n,  Μ  c ορίζονται ως εξής:

 = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας που αποτελούν το δείγµα,

m = τιµή κατωφλίου του αριθµού των βακτηρίων� το αποτέλεσµα  ικανοποιητικό εάν σε

•καµία µονάδα δειγµατοληψίας ο αριθµός βακτηρίων δεν υπερβαίνει
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Μ = οριακή τιµή του αριθµού των βακτηρίων� το αποτέλεσµα  ως µη ικανοποιητικό εάν

σε (Λα ή περισσότερες µονάδες δειγµατοληψίας ο αριθµός βακτηρίων είναι τουλάχιστον ίσος

 Μ,

c = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας των οποίων ο αριθµός των βακτηρίων µπορεί να

κυµαίνεται µεταξύ m  Μ� το δείγµα  ακόµη αποδεκτό εάν στις άλλες µονάδες

δειγµατοληψίας, ο αριθµός βακτηρίων δεν υπερβαίνει

(β) Η έρευνα αυτή δεν είναι υποχρεωτική για το αποστειρωµένο  τις κονσέρβες γάλακτος και

τα προίόντα µε βάση το γάλα που υποβάλλονται σε  επεξεργασία µετά την πρώτη ή τη

δεύτερη συσκευασία τους.

(γ) Τα 25 g λαµβάνονται µε 5 δείγµατα των 5 g τα οποία λαµβάνονται από διαφορετικά σηµεία

του ίδιου δείγµατος προϊόντος.

ΣΕ περίπτωση υπέρβασης των προδιαγραφών, τα τρόφιµα πρέπει να

αποκλείονται από την ανθρώπινη κατανάλωση και να αποσύρονται από την

 σύµφωνα µε τις διατάξεις της  πέµπτης περίπτωσης της

παραγράφου 1 (ν )και  Κανονισµού 20.

Τα προγράµµατα δειγµατοληψίας καταρτίζονται ανάλογα µε τη . φύση των

προϊόντων και την ανάλυση των καταλοίπων.

 Αναλυτικά κριτήρια: µικρόβια που είναι δείκτες έλλειψης υγιεινής

Τύπος µικροβίου

�  aureus

Προϊόντα

�Τυριά από νωπό γάλα και

από  γάλα

Προδιαγραφή (ml, g)

 = 1 000

 =  000

 = 5

c = 2
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� Escherichia

�Μαλακά τυριά (από

 επεξεργασµένο

γάλα)

�Νωπά τυριά

�Γάλα σε σκόνη

�Παγωτά και παρεµφερή

προϊόντα

�Τυριά από νωπό γάλα και

από  γάλα

�Μαλακά τυριά (από

 επεξεργασµένο

γάλα)

m = 100

Μ  000 ·

η = 5

m = 10

 = 100

η = 5

c = 2

m = 10 000

 =  000

π = 5

c = 2

m = 100

 Μ = 1 000

n = 5

c = 2

Η υπέρβαση των προδιαγραφών  πρέπει να συνεπάγεται οπωσδήποτε

επανεξέταση της  των µεθόδων εποπτείας και ελέγχου των κρίσιµων
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σηµείων οι οποίες εφαρµόζονται στην εγκατάσταση µεταποίησης σύµφωνα µε

τον Κανονισµό 20.  ∆ιευθυντής ενηµερώνεται για τον διορθωτικά µέτρα που

εισάγονται στο σύστηµα εποπτείας της παραγωγής για' να αποφευχθεί η

επανάληψη των υπερβάσεων αυτών.

 όσον αφορά τα τυριά  γάλακτος και  γάλακτος

τα µαλακά τυριά, οποιαδήποτε υπέρβαση της προδιαγραφής Μ πρέπει να

συνεπάγεται έρευνα για τυχόν παρουσία εντεροτοξινογόνων στελεχών του

Staphylococcus aureus ή του Escherichia coli για τα οποία υπάρχει υπόνοια ότι

είναι παθογόνα  επιπλέον, εφόσο είναι  έρευνα για τυχόν

παρουσία  τοξινών στα προϊόντα αυτά. Η ανίχνευση των

προαναφερόµενων στελεχών ή/και η παρουσία

εντεροτοξίνης συνεπάγεται την απόσυρση όλων των ύποπτων παρτίδων από

 αγορά. Στην περίπτωση αυτή, ο ∆ιευθυντής ενηµερώνεται για τα

αποτελέσµατα, που λαµβάνονται κατ' εφαρµογήν της παραγράφου 1 (ν) του

Κανονισµού 20 καθώς και για τις ενέργειες που γίνονται για την απόσυρση των

 παρτίδων  για τις διορθωτικές διαδικασίες που εισάγονται στο

σύστηµα εποπτείας της παραγωγής.

3. Μικρόβια δείκτες: κατευθυντήριες γραµµές

Τύπος µικροβίου

Κολοβακτηρίδια

Προϊόντα

.� υγρά προϊόντα µε βάση

το γάλα

Βούτυρο από

Προδιαγραφή (ml, g)

 = 0

 = 5

n = 5

c = 2

m"= 0
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•

παστεριωµένο γάλα

�· κρέµα

� Μαλακά τυριά (από

επεξεργασµένο γάλα)

� Προϊόντα σε σκόνη µε

βάση το γάλα

� Παγωτά και παρεµφερή

προϊόντα

�

Μ = 10

η = 5 .

c = 2

 10 000

 =  000

η  5

c = 2

 = 0

 = 10.

π = 5

c = 2

m = 10

 = 100

c = 2
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Περιεκτικότητα σε

µικρόβια

�Θερµικά . επεξεργασµένα

υγρά προϊόντα µε βάση το

γάλα, τα οποία δεν έχουν

υποστεί ζύµωση (α)

� παγωτά και παρεµφερή

προϊόντα (β)

m = 50 000

 =  000

m  000

Μ = 500 000

η = 5

c = 2

(α) Ύστερα  επώαση πέντε ηµερών στους S oC (περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 21 oC)

(β) Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 30

Σκοπός των κατευθυντηρίων αυτών γραµµών είναι να βοηθούν τους

παραγωγούς να αξιολογούν την ορθή λειτουργία της εγκατάστασης τους και να

εφαρµόζουν το σύστηµα και τη µέθοδο αυτοελέγχου της παραγωγής τους.

4. Επιπλέον, τα προϊόντα µε βάση το γάλα σε υγρή ή ζελατινώδη µορφή που

έχουν υποστεί επεξεργασία UHT ή αποστείρωση  προορίζονται να

διατηρηθούν σε θερµοκρασία περιβάλλοντος  µετά από επώαση

δεκαπέντε � ηµερών στους  να ανταποκρίνονται στις ακόλουθες

προδιαγραφές �

(α) περιεκτικότητα σε µικρόβια στους  (ανά 0,1 ml):
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(β) οργανοληπτικός έλεγχος: κανονικός

Β. Μικροβιολογικά κριτήρια για το γάλα προς

 νωπό γάλα αγελάδας που προορίζεται  κατανάλωση ως  πρέπει να

ανταποκρίνεται, µετά τη συσκευασία του,  ακόλουθες προδιαγραφές:

Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους  (ανά ml):  000 (a)

�  (ανά  .  = 100, Μ = 500, n = 5, c = 2

� Salmonella: απουσία σε 25 g n = 5, c = 0

Επιπλέον, οι παθογόνοι µικροοργανισµοί και  τους δεν πρέπει να

υπάρχουν σε ποσότητες που επηρεάζουν την υγεία του καταναλωτή.

2. Κατά τους δειγµατοληπτικούς ελέγχους που διενεργούνται στην εγκατάσταση

επεξεργασίας, το παστεριωµένο γάλα πρέπει να ανταποκρίνεται στις ακόλουθες

προδιαγραφές":

Παθογόνα µικρόβια: απουσία σε 25 g n = 5, c = 0,  = 0, Μ = 0

Κολοβακτηρίδια (ανά ml):  5, c =  = 0, Μ = 5

Μετά από επώαση πέντε ηµερών στους  :
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Περιεκτικότητα σε µικρόβια στους 21 oC (ανά  n = 5, c =  = 5 χ

.  · •

 =  .'  ' •

(α) Γεωµετρικός µέσος όρος που  σε  δύο µηνών µε δύο τουλάχιστον

δειγµατοληψίες

 n · = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας  αποτελούν το δείγµα,

m = τιµή κατωφλίου του αριθµού των βακτηρίων� το αποτέλεσµα  ικανοποιητικό εάν σε

καµία µονάδα δειγµατοληψίας ο αριθµός βακτηρίων δεν υπερβαίνει

 Μ = οριακή  του αριθµού των βακτηρίων� το αποτέλεσµα  ως µη ικανοποιητικό εάν

σε µία ή περισσότερες µονάδες δειγµατοληψίας ο αριθµός των βακτηρίων είναι τουλάχιστον ίσος

προς Μ,

c = αριθµός µονάδων δειγµατοληψίας των οττοίων ο αριθµός των βακτηρίων µπορεί να

κυµαίνεται µεταξύ" m και Μ� το δείγµα  ακόµη αποδεκτό εάν στις άλλες µονάδες

δειγµατοληψίας, ο αριθµός βακτηρίων δεν υπερβαίνει

3. Κατά τους δειγµατοληπτικούς ελέγχους ττου διενεργούνται στην εγκατάσταση

επεξεργασίας, το αποστειρωµένο γάλα  το γάλα UHT πρέπει να

ανταποκρίνονται στις ακόλουθες προδιαγραφές, µετά από επώαση 15 ηµερών

στους 30 oC:

� Περιεκτικότητα σε µικρόβια (30°C):  10 (ανά 0,1 ml),

� Οργανοληπτικός έλεγχος: κανονικός

� Φαρµακολογικές ενεργές ουσίες: δεν πρέπει να υπερβαίνουν τα όρια

σύµφωνα µε την εκάστοτε ισχύουσα νοµοθεσία που στοχεύει σε

εφαρµογή µε την πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο

«Κανονισµός 2377/90/ΕΟΚ του Συµβουλίου.της 26ης Ιουνίου  για

 κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων

 κτηνιατρικών φαρµάκων .  τρόφιµα
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Πέραν των ανωτέρω, να

•@  τοξίνες µικροοργανισµών επικίνδυνες ·  την  των

καταναλωτών. . · .

@ έχουν υποστεί προσβολή από ανεπιθύµητη επιφανειακή ευρωτίαση, η

οποία δεν είναι δυνατόν να αποµακρυνθεί, χωρίς επηρεασµό της εµφάνισης

ή του χαρακτήρα του προϊόντος, ή η οποία έχει επηρεάσει σε βάθος την

ουσία του προϊόντος.

@ έχουν υποστεί προσβολή από έντοµα ή προνύµφες εντόµων.

@ έχουν ρυπανθεί τα ίδια ή η συσκευασία τους από έντοµα ή οποιαδήποτε

ξένη  ή αέρια ουσία ή έχουν καταφαγωθεί από τρωκτικά,

γάτους ή άλλους µολύνοντες οργανισµούς.

@  δυσάρεστη οσµή, ή οσµή µη χαρακτηριστική του  µε την

εξαίρεση ειδικών τύπων τυριών µε χαρακτηριστική οσµή βουτυρικού οξέος.

@ περιέχουν ραδιενεργά κατάλοιπα τα οποία παράγουν ραδιενεργό δράση

πέραν των ακόλουθων επιπέδων:

Ιώδιο 131 Ολικό Καίσιο

125  370 Bq/Kg

Όσον αφορά το νωπό γάλα και µη ζυµούµενα υγρά προϊόντα µε βάση το γάλα

να µην @

@ προέρχονται από ασθενή ζώα

@ παρουσιάζουν εµφανή πήγµατα

@ παρουσιάζουν  αντίδραση στη δοκιµή πήξεως  βρασµού

@ παρουσιάζουν εµφανή πήγµατα στη δοκιµή αιθυλικής αλκοόλης. .
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� έχουν ρυπανθεί τα ίδια ή η συσκευασία τους από νεκρά ή ζωντανά έντοµα,

τρίχες, κόπρο ή οποιαδήποτε άλλη στερεά, υγρή ή αέρια ουσία.

� περιέχουν ραδιενεργά κατάλοιπα τα οποία παράγουν ραδιενεργό δράση

πέραν των ακόλουθων επιπέδων:

Ιώδιο 131 Ολικό Καίσιο 137

 370 Bq/Kg

4. Όταν σηµειώνεται υπέρβαση των ανώτατων ορίων και των υποχρεωτικών

κριτηρίων και εάν οι µεταγενέστερες  αφήσουν να διαφανεί πιθανός

 κίνδυνος για την υγεία, ο ∆ιευθυντής λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα.

5. Πέραν των µικροβιολογικών κριτηρίων που καθορίζονται στο Κεφάλαιο II.

δυνατόν να εισάγονται και νέα επιπρόσθετα µικροβιολογικά κριτήρια

σκοπούς προστασίας της δηµόσιας υγείας, εφόσον αυτά τα κριτήρια είναι

αποδεκτά σε εθνικό κοινοτικό ή διεθνές επίπεδο.

 �  και δεύτερη συσκευασία

 Η πρώτη και η δεύτερη συσκευασία πρέπει να γίνονται στους χώρους που

• προβλέπονται για το σκοπό αυτό και υπό ικανοποιητικές συνθήκες

υγιεινής.

 2. Με την επιφύλαξη της νοµοθεσίας  των Υλικών και Αντικειµένων

120/99  τρόφιµα) Κανονισµών του  όπως τροποποιούνται ή

αντικαθίστανται, η πρώτη και η δεύτερη συσκευασία πρέπει να

 σε όλους τους κανόνες της υγιεινής  να είναι αρκετά

 ανθεκτικές ώστε να εξασφαλίζουν  αποτελεσµατική προστασία των
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προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς.

3.  εργασίες εµφιάλωσης, πλήρωσης των δοχείων µε  επεξεργασµένο

γάλα και µε υγρά προϊόντα µε βάση το γάλα καθώς  το κλείσιµο των δοχείων

και της δεύτερης συσκευασίας πρέπει να εκτελούνται  αυτόµατο µηχανισµό.

Ωστόσο, ο ∆ιευθυντής µπορεί, στην περίπτωση  να

επιτρέπει το µη αυτόµατο κλείσιµο," εφόσον παρέχονται ισοδύναµες

υγειονοµικές εγγυήσεις.

4. Η πρώτη ή η δεύτερη συσκευασία δεν επιτρέπεται να επαναχρησιµοποιείται

για τα προϊόντα  καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς, µε την

εξαίρεση ορισµένων ειδικών δοχείων τα οποία µπορούν να

επαναχρησιµοποιούνται µετά από αποτελεσµατικό καθαρισµό και απολύµανση.

 κλείσιµο πρέπει να γίνεται στην εγκατάσταση όπου έγινε τελευταία η

επεξεργασία του γάλακτος για κατανάλωση ή/και των προϊόντων µε βάση το

γάλα σε υγρή µορφή, αµέσως µετά την πλήρωση, µε τη βοήθεια συστήµατος

κλεισίµατος που να εξασφαλίζει την προστασία του γάλακτος από βλαπτικές

επιδράσεις του περιβάλλοντος στα χαρακτηριστικά του γάλακτος.  σύστηµα

κλεισίµατος πρέπει να είναι σχεδιασµένο κατά τέτοιο τρόπο ώστε, µετά το

 να είναι προφανές  εύκολα ελεγχόµενο το γεγονός ότι το δοχείο

ανοιχθεί.

5. Για λόγους ελέγχου, ο ασκών την εκµετάλλευση ή ο διαχειριστής της

εγκατάστασης πρέπει να αναγράφει εµφανώς  κατά τρόπο ευανάγνωστο,

επάνω  πρώτη συσκευασία του  επεξεργασµένου γάλακτος και των

προϊόντων µε βάση  γάλα σε  µορφή, εκτός από τα στοιχεία που

προβλέπονται στο κεφάλαιο  �
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�  είδος της  επεξεργασίας στην οποία έχει υποβληθεί το νωπό

γάλα,

� κάθε ευκρινή ή κωδικοποιηµένη ένδειξη, που επιτρέπει τον προσδιορισµό

της ηµεροµηνίας της τελευταίας  επεξεργασίας.

� για το παστεριωµένο γάλα, τη  στην οποία πρέπει να

αποθηκεύεται το προϊόν. . . . . ·

Ωστόσο είναι δυνατόν οι ενδείξεις αυτές να µην εµφανίζονται στις γυάλινες

•φιάλες που προορίζονται να  νέου.

6. Κατά παρέκκλιση από το σηµείο 1. η παρασκευή των προϊόντων και η

συσκευασία µπορούν να πραγµατοποιούνται στον ίδιο χώρο εάν η συσκευασία

αυτή παρουσιάζει τα χαρακτηριστικά που αναφέρονται στο σηµείο 2  εάν

πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις:

(α) ο χώρος πρέπει να  αρκετά ευρύχωρος και διαρρυθµισµένος µε τρόπο

που να εξασφαλίζεται η διεξαγωγή των εργασιών κατά τρόπο

(β) η πρώτη και η δεύτερη συσκευασία µεταφέρονται στην εγκατάσταση

επεξεργασίας ή µεταποίησης εντός περιτυλίγµατος στο  τοποθετήθηκαν

αµέσως µετά την κατασκευή τους  το οποίο τις προστατεύει από

οποιαδήποτε φθορά  την µεταφορά τους προς την εγκατάσταση

αποθηκεύονται  υγιεινές συνθήκες σε χώρο που προορίζεται γι' αυτό το

σκοπό �

(γ) οι αποθήκες των υλικών οεύτερης συσκευασίας πρέπει να είναι

απαλλαγµένες από σκόνη  επιβλαβή ζωύφια και να είναι χωρισµένες από

τους χώρους που περιέχουν ουσίες που µπορούν να µολύνουν τα προϊόντα.

δεύτερες συσκευασίες δεν επιτρέπεται να τοποθετούνται απ' ευθείας στο

•δάπεδο � �
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(δ)  δεύτερες συσκευασίες συναρµολογούνται υπό υγιεινές συνθήκες πριν

από την εισαγωγή τους στο χώρο� είναι δυνατόν να χορηγείται παρέκκλιση από

την απαίτηση αυτή, σε περίπτωση αυτόµατης συναρµολόγησης της δεύτερης

συσκευασίας, εφόσον  υπάρχει κανένας κίνδυνος µόλυνσης των

(ε) οι δεύτερες συσκευασίες εισάγονται στο χώρο υπό υγιεινές συνθήκες και

χρησιµοποιούνται χωρίς καθυστέρηση, δεν επιτρέπεται δε να  χειρίζεται το

προσωπικό που χειρίζεται τα προϊόντα που δεν φέρουν πρώτη συσκευασία�

(στ) αµέσως µετά τη δεύτερη συσκευασία τους, τα  πρέπει να

τοποθετούνται στις προβλεπόµενες για το  αποθήκες.

 �Όροι σχετικά µε το σήµα καταλληλότητας  ετικέτες

Α. Όροι σχετικά µε το σήµα καταλληλότητας

 Τα προϊόντα που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς πρέπει να

φέρουν σήµα καταλληλότητας. Η σήµανση αυτή πρέπει να γίνεται κατά τη

 της παρασκευής  ή αµέσως µετά, στην εγκατάσταση, σε ευδιάκριτο

µέρος, µε τρόπο απολύτως ευανάγνωστο και ανεξίτηλο  µε χαρακτήρες

ευδιάκριτους.  σήµα καταλληλότητας δύναται να τίθεται είτε επάνω στο ίδιο

το προϊόν είτε, αν το προϊόν φέρει ατοµική πρώτη συσκευασία, στην πρώτη

 είτε σε ετικέτα που τοποθετείται στην πρώτη αυτή συσκευασία.

Ωστόσο, σε  που προϊόντα φέρουν ατοµική πρώτη και δεύτερη

συσκευασία το σήµα καταλληλότητας να τίθεται στη δεύτερη συσκευασία.
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2.  που τα προϊόντα τα οποία φέρουν σήµα καταλληλότητας

σύµφωνα µε το σηµείο  τοποθετούνται εν συνεχεία σε δεύτερη συσκευασία,

το σήµα καταλληλότητας πρέπει να τίθεται και στη δεύτερη αυτή συσκευασία.

3. (α)  σήµα καταλληλότητας πρέπει να περιλαµβάνει  ενδείξεις

εντός ωοειδούς σχήµατος � • .

. (0 είτε:

� στο άνω µέρος: τα αρχικά της χώρας αττοστολής, µε κεφαλαία στοιχεία,

δηλαδή: CY, ακολουθούµενα από τον αριθµό έγκρισης της

εγκατάστασης,

� στο κάτω µέρος; τα αρχικά: ΕΟΚ

(if) είτε:

� στο άνω µέρος: το όνοµα της χώρας αποστολής µε κεφαλαία γράµµατα

(πχΚΥΠΡΟΣ)

� στο κέντρο, τον αριθµό έγκρισης της εγκατάστασης�,

� στο κάτω µέρος, τα αρχικά: ΕΟΚ (iii) είτε

 άνω µέρος: τα αρχικά της χώρας αποστολής, µε κεφαλαία στοιχεία,

δηλαδή:

� στο κέντρο, αναφορά του σηµείου όπου αναγράφεται ο αριθµός

έγκρισης της εγκατάστασης

� στο κάτω µέρος, τα αρχικά: ΕΟΚ Στην περίπτωση που το γάλα και

γαλακτοκοµικά προϊόντα συσκευάζονται σε γυάλινες φιάλες που

πρόκειται να επαναχρησιµοποιηθούν και οι οποίες φέρουν ανεξίτηλες

ενδείξεις και οι οποίες  του γεγονότος αυτού δεν φέρουν ούτε

 ούτε ετικέτα λαιµού, καθώς και  συσκευασίες ή
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δοχεία των οποίων η µέγιστη πλευρά έχει επιφάνεια µικρότερη από

 το σήµα καταλληλότητας περιλαµβάνει µόνο τα αρχικά της χώρας

αποστολής και του αριθµού έγκρισης της εγκατάστασης.

(β) το σήµα καταλληλότητας δύναται να τίθεται κατά την πρώτη ή τη δεύτερη

συσκευασία µε µελανωτήρα (σφραγίδα  η  πυρογραφίας, επάνω

στο προϊόν, @ δύναται επίσης να τυπώνεται ή να αναγράφεται σε ετικέτα.

(γ) το σήµα καταλληλότητας δύναται επίσης να συνίσταται σε  από

ανθεκτικό υλικό, ττου ανταποκρίνεται σε όλες τις απαιτήσεις της υγιεινής και

φέρει τις ενδείξεις που αναφέρονται στο στοιχείο (α), και το οποίο στερεώνεται

επάνω στο προϊόν έτσι ώστε να µη µπορεί να αφαιρεθεί.

4. Για να ληφθεί υπόψη η διάθεση των υπαρχουσών πρώτων και δεύτερων

 η εναπόθεση του σήµατος καταλληλότητας στις πρώτες

δεύτερες συσκευασίες είναι υποχρεωτική. Ωστόσο, οι ενδείξεις που

περιλαµβάνονται στο σήµα καταλληλότητας πρέπει να αναφέρονται στο

 συνοδευτικό έγγραφο που προβλέπεται στην παράγραφο 1 (η)

Κανονισµού 7.

Β.  σχετικά µε  ετικέτες

Με την επιφύλαξη της νοµοθεσίας περί Σήµανσης, Παρουσίασης και

∆ιαφήµισης Τροφίµων Γενικοί Κανονισµοί του  η ετικέτα πρέπει να

αναφέρει καθαρά για λόγους ελέγχου:

1. τη µνεία "Νωπό γάλα", για το νωπό γάλα που προορίζεται για άµεση

ανθρώπινη κατανάλωση,

2. τη µνεία "από  γάλα"  "νωπού γάλακτος", για τα προϊόντα µε βάση το

γάλα  παράγονται από νωπό γάλα και των οποίων η  παρασκευής
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δεν περιλαµβάνει καµιά επεξεργασία µε  συµπεριλαµβανοµένου του

3. για τα άλλα προϊόντα µε βάση το γάλα, το είδος της τυχόν επεξεργασίας µε

 στην οποία υποβλήθηκαν µετά την παρασκευή τους.

4. για τα προϊόντα µε βάση το γάλα στα οποία είναι  να αναπτυχθούν

µικρόβια, την τελική ηµεροµηνία ανάλωσης ή την ηµεροµηνία ελάχιστης

διατηρησιµότητας.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V A Προδιαγραφές για την αποθήκευση και τη µεταφορά

 Τα προϊόντα που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς και τα οποία

δεν µπορούν να αποθηκεύονται σε  πρέπει να

αποθηκεύονται στη  που ορίζει ο κατασκευαστής ώστε να

εξασφαλίζεται η  τους. Συγκεκριµένα, η  στην οποία

πρέπει να διατηρείται το παστεριωµένο γάλα µέχρι την  του από την

εγκατάσταση και κατά τη µεταφορά του δεν πρέπει να υπερβαίνει τους  Σε

περίπτωση αποθήκευσης εν ψυχρώ, η  αποθήκευσης πρέπει να

καταγράφεται και η ψύξη πρέπει να γίνεται µε τέτοια ταχύτητα ώστε να

επιτυγχάνεται το συντοµότερο δυνατό η απαιτούµενη

2. Τα βυτία,  κάδοι και τα άλλα δοχεία που χρησιµοποιούνται για τη µεταφορά

του παστεριωµένου γάλακτος πρέπει να πληρούν όλους τους κανόνες υγιεινής

 ιδίως τις ακόλουθες απαιτήσεις:

� οι εσωτερικές τους επιφάνειες ή οποιοδήποτε άλλο µέρος των δοχείων

που µπορεί να έλθει σε επαφή µε" το γάλα, πρέπει να είναι

κατασκευασµένες από λείο  υλικό που να µπορεί να

πλένεται, να καθαρίζεται και να απολυµαίνεται εύκολα και να µην

 στο γάλα ουσίες σε ποσότητες ικανές να  σε

κίνδυνο την ανθρώπινη υγεία, να αλλοιώσουν τη σύνθεση του γάλακτος
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ή να επηρεάσουν δυσµενώς τα οργανοληπτικά του χαρακτηριστικά,

� να είναι σχεδιασµένα κατά τρόπον ώστε να είναι δυνατή η πλήρης

εκροή του γάλακτος. Οι στρόφιγγες τους, εάν υπάρχουν, πρέπει να είναι

δυνατόν να αφαιρούνται,  αποσυναρµολογούνται, να πλένονται, να

καθαρίζονται και να απολυµαίνονται εύκολα,

� να πλένονται, να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται αµέσως µετά από

 χρήση και, εφόσον  πριν από κάθε νέα χρήση� ο

καθαρισµός και η απολύµανση πρέπει να γίνονται σύµφωνα µε το

κεφάλαιο VI σηµεία 2 και 3 του παραρτήµατος Β,

� να κλείνουν ερµητικά, πριν και κατά την µεταφορά, µε τη

συστήµατος στεγανού κλεισίµατος.

3. Τα οχήµατα και τα δοχεία που χρησιµοποιούνται για τη µεταφορά των

φθαρτών προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς πρέπει

να είναι κατασκευασµένα και εξοπλισµένα κατά τρόπον ώστε να είναι δυνατή η

διατήρηση της απαιτούµενης  τη διάρκεια της µεταφοράς.

4. Τα οχήµατα µεταφοράς TOU  επεξεργασµένου γάλακτος και του

γάλακτος που έχει συσκευαστεί σε µικρά δοχεία ή σε κάδους πρέπει να

διατηρούνται σε καλή κατάσταση� δεν επιτρέπεται η  τους για τη

µεταφορά οποιουδήποτε άλλου προϊόντος ή αντικειµένου που µπορεί να

αλλοιώσει το γάλα. Οι εσωτερικές τους επιφάνειες πρέπει να είναι λείες και να

είναι εύκολη η πλύση, ο καθαρισµός και η  τους.  εσωτερικό των

οχηµάτων που προορίζονται για τη µεταφορά πρέπει να πληροί όλους τους

κανόνες υγιεινής. Τα οχήµατα που προορίζονται  τη µεταφορά

επεξεργασµένου γάλακτος συσκευασµένου σε µικρά δοχεία ή σε κάδους

πρέπει να  κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε να προστατεύουν επαρκώς

τα δοχεία και τους κάδους από κάθε µόλυνση  ατµοσφαιρική επίδραση και

δεν µπορούν να χρησιµοποιούνται για τη µεταφορά ζώων.
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5. Προς το σκοπό αυτό, κτηνιατρικός λειτουργός οφείλει να ελέγχει τακτικά την

συµφωνία των µέσων µεταφοράς και συνθηκών φορτώσεως προς τους

υγιεινής του παρόντος κεφαλαίου.

6. Η αποστολή  προϊόντων που καλύπτονται από τους παρόντες

Κανονισµούς πρέπει να διενεργείται κατά  τρόπο ώστε τα προϊόντα να

προστατεύονται από οποιαδήποτε πηγή µόλυνσης ή αλλοίωσης, ανάλογα µε τη

διάρκεια και τις συνθήκες µεταφοράς και το χρησιµοποιούµενο µεταφορικό

µέσο.

7. Κατά τη διάρκεια της µεταφοράς, η  του παστεριωµένου

γάλακτος που µεταφέρεται σε βυτία ή που είναι συσκευασµένο σε µικρά δοχεία

και σε κάδους δεν  να υπερβαίνει τους  οι αρµόδιες αρχές

µπορούν να επιτρέπουν παρέκκλιση από την απαίτηση αυτή για την κατ' οίκον

διανοµή

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI � Υγειονοµικός έλεγχος και επιτήρηση της παραγωγής

 Οι εγκαταστάσεις υπόκεινται σε έλεγχο  επιτήρηση της παραγωγής που

διενεργείται από κτηνιατρικό  ο οποίος πρέπει να εξακριβώνει

τηρούνται οι απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών και ειδικότερα �

(α) να ελέγχει:

 την καθαριότητα των χώρων των εγκαταστάσεων, των

εργαλείων και της υγιεινής του προσωπικού,

(ϋ) την αποτελεσµατικότητα των ελέγχων που διενεργούνται

από την εγκατάσταση, σύµφωνα µε το Κανονισµό  ιδίως

εξετάζοντας τα αποτελέσµατα και τη δειγµατοληψία,
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(iii) τη µικροβιολογική και υγειονοµική ποιότητα των προϊόντων

µε βάση το γάλα,

 την αποτελεσµατικότητα της επεξεργασίας των προϊόντων

µε βάση το, γάλα και του  επεξεργασµένου

γάλακτος προς

(ν)  κλεισµένα δοχεία µε τυχαία δειγµατοληψία,

 την κατάλληλη σήµανση καταλληλότητας των προϊόντων µε

βάση το γάλα,

 τις συνθήκες αποθήκευσης

(β) να διενεργεί κάθε απαραίτητη δειγµατοληψία για  εργαστηριακές

εξετάσεις, •

(γ) να • προβαίνει σε  άλλο • έλεγχο κρίνει αναγκαίο για την

εξασφάλιση της τήρησης των απαιτήσεων των παρόντων Κανονισµών.

2. Ο κτηνιατρικός λειτουργός πρέπει, ανά πάσα στιγµή, να έχει ελεύθερη

πρόσβαση στις ψυκτικές αποθήκες  σε όλους τους χώρους εργασίας για να

ελέγχει την αυστηρή τήρηση των διατάξεων αυτών.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆

Κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς

Laboratoire central

43 rue de Dantzig

75015 PARIS
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ε

 Οι διαδικασίες αναφοράς σχετικά  τις αναλύσεις και τις δοκιµασίες για το νωπό

γάλα είναι  . • '

� προσδιορισµός του σηµείου κατάψυξης,

� διαπίστωση του αριθµού των µικροοργανισµών � περιεκτικότητα σε µικρόβια στους

 . .

� διαπίστωση του αριθµού των σωµατικών κυττάρων,

� ανίχνευση αντιβιοτικών και σουλφοναµιδών .

• 2. Ο) διαδικασίες  σχετικά µε τις αναλύσεις και τις δοκιµασίες για το

παστεριωµένο γάλα είναι οι ακόλουθες :

� προσδιορισµός του σηµείου κατάψυξης,

� προσδιορισµός της δραστηριότητας της φωσφατάσης,

� προσδιορισµός της δραστηριότητας της

� διαπίστωση του αριθµού των µικροοργανισµών � περιεκτικότητα σε µικρόβια στους

� διαπίστωση του αριθµού των µικροοργανισµών � περιεκτικότητα σε µικρόβια στους

21

� διαπίστωση του αριθµού των κολοβακτηριδίων � καταµέτρηση των αποικιών στους

30

� ανίχνευση αντιβιοτικών και σουλφοναµιδών,

� ανίχνευση παθογόνων µικροοργανισµών .

3. Οι διαδικασίες αναφοράς σχετικά µε τις αναλύσεις  τις δοκιµασίες

και το αποστειρωµένο γάλα είναι οι ακόλουθες :

� προσδιορισµός του σηµείου κατάψυξης,

� διαπίστωση του αριθµού των µικροοργανισµών � περιεκτικότητα σε µικρόβια στους

•

� ανίχνευση αντιβιοτικών και σουλφοναµιδών .

4. Η εφαρµογή των διαδικασιών  σχετικά µε τις αναλύσεις και τις

δοκιµασίες, τα κριτήρια αξιοπιστίας που πρέπει να ληφθούν υπόψη

των δειγµάτων  να πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε τους κανόνες που

καθορίζονται στο παράρτηµα ΣΤ .  '

5. Οι διαδικασίες αναφοράς σχετικά µε τις  τις  που

αναφέρονται στα 1, 2 και 3  παράρτηµα ΣΤ.
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 ΣΤ

∆ειγµατοληψία ανεπεξέργαστου και  επεξεργασµένου  .

Ι. ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

1 . Εισαγωγή

Γενικές διατάξεις σε  αφορά τα αντιδραστήρια, τον εξοπλισµό, τη

διατύπωση των αποτελεσµάτων, την ακρίβεια  µεθόδων και τις εκθέσεις.

Η. αρµόδια αρχή  τα εργαστήρια ελέγχου δειγµατοληψίας' και

παρακολούθησης της ποιότητας του γάλακτος πρέπει να τηρούν τις γενικές

διατάξεις.

 Αντιδραστήρια

2.1 . Νερό

2.1.1. Οπουδήποτε γίνεται µνεία νερού για  αραιώσεις ή

χρησιµοποιείται νερό αποσταγµένο,  ή αφαλατωµένο ισοδύναµης

τουλάχιστον καθαρότητας, εκτός αν διευκρινίζεται διαφορετικά. Για

µικροβιολογικές χρήσεις πρέπει να είναι ελεύθερο ουσιών που µπορούν να

βλάψουν ή να επηρεάσουν την ανάπτυξη των µικροοργανισµών κάτω από

συνθήκες της

2.1.2. Οπουδήποτε γίνεται µνεία σε "διάλυµα" ή "αραίωση" χωρίς παραπέρα

διευκρίνιση  σε νερό" ή "αραίωση µε νερό".

2.2 . Χηµικές ουσίες

Όλες οι χηµικές ουσίες που χρησιµοποιούνται πρέπει να είναι

αναγνωρισµένης ποιότητας αναλυτικού βαθµού εκτός αν ορίζεται διαφορετικά.

 Εξοπλισµός
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3.1 . Κατάλογοι οργάνων

Οι κατάλογοι οργάνων  δίνονται στις διάφορες µεθόδους αναφοράς

περιέχουν µόνο τα όργανα εξειδικευµένης χρήσης ή µε ιδιαίτερες

προδιαγραφές.

3.2 . Αναλυτικός ζυγός

Αναλυτικός ζυγός νοείται ζυγός ικανός να ζυγίζει 0,1  .

 Αποτελέσµατα

4.1 . Αν δεν προβλέπεται ρητά κάτι διαφορετικό, τα αποτελέσµατα που

αναφέρονται στο δελτίο ανάλυσης πρέπει να είναι η µέση τιµή που λαµβάνεται

από δύο δοκιµασίες ανταποκρινόµενες στο αριθµητικό κριτήριο της

επαναληψιµότητας (σηµείο 5.1 ) που έχει καθοριστεί για τη µέθοδο µε την

οποία πραγµατοποιήθηκε η δοκιµασία. Αν το κριτήριο της επαναληψιµότητας

δεν πληρούται, τότε η δοκιµή πρέπει να επαναληφθεί όποτε τούτο είναι

δυνατό, διαφορετικά πρέπει να κριθεί ότι το αποτέλεσµα δεν ισχύει.

4.2 . Υπολογισµός της επί τοις εκατό αναλογίας

Εκτός αν ορίζεται διαφορετικά, το αποτέλεσµα πρέπει να υπολογίζεται επί τοις

εκατό µάζας του δείγµατος .

5 . Κριτήρια ακριβείας : επαναληψιµότητα και αναπαραγωγιµότητα

 . Τα κριτήρια ακριβείας που δίνονται σε κάθε µέθοδο καθορίζονται ως εξής :

5.1.1 . Επαναληψιµότητα (Γ) είναι η τιµή κάτω από την οποία τοποθετείται η απόλυτη

διαφορά µεταξύ δύο αποτελεσµάτων µονών δοκιµασιών που πάρθηκαν µε την

ίδια µέθοδο, σε ταυτόσηµο υλικό δοκιµασίας, κάτω από ίδιες συνθήκες ( ίδιος

 ίδιες συσκευές, ίδιο εργαστήριο και βραχεία χρονική διαφορά

µεταξύ
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5.1.2 . Αναπαραγωγιµότητα  είναι η τιµή κάτω από την  τοποθετείται η

απόλυτη διαφορά µεταξύ δύο αποτελεσµάτων µονών  που

. πάρθηκαν µε την ίδια µέθοδο, ταυτόσηµο υλικό δοκιµασίας, κάτω από

διαφορετικές συνθήκες (διαφορετικοί αναλυτές, διαφορετικές συσκευές,

διαφορετικά εργαστήρια ή/και διάφορες χρονικές στιγµές ).

5.1.3. Αν δεν προβλέπεται ρητά κάτι το διαφορετικό, οι τιµές  τα κριτήρια

 και αναπαραγωγιµότητας που δίνονται στις αντίστοιχες

παραγράφους για κάθε µέθοδο παριστούν τις περιοχές επιπέδου αξιοπιστίας

'95% όπως καθορίζεται από τον  5725 : δεύτερη έκδοση  .

Υπολογίζονται από "τα αποτελέσµατα αναγνωρισµένων δοκιµασιών

συνεργασίας που χρησιµοποιήθηκαν για την αξιολόγηση των µεθόδων .

Εντούτοις, για µερικές από τις µεθόδους, δεν πραγµατοποιήθηκαν δοκιµασίες

συνεργασίας. Σε τέτοια περίπτωση οι τιµές της επαναληψιµότητας και

αναπαραγωγιµότητας έχουν καθορισθεί κατ' εκτίµηση.

5.1.4 . Οι δοκιµασίες συνεργασίας  οι µελέτες που αναφέρονται στο σηµείο 5.1.3

 πρέπει να προγραµµατιστούν και διεξαχθούν σύµφωνα µε τις διεθνείς

κατευθυντήριες γραµµές.

 . ∆ελτίο ανάλυσης

 δελτίο ανάλυσης πρέπει να διευκρινίζει τη µέθοδο ανάλυσης που

χρησιµοποιήθηκε καθώς  τα αποτελέσµατα που προέκυψαν . Επιπλέον

πρέπει να δίνει όλες  λεπτοµέρειες της διαδικασίας που χρησιµοποιήθηκε

και που δεν διευκρινίζεται στη µέθοδο ανάλυσης ή που µπορεί να επιλεγεί,

καθώς  όλα τα άλλα περιστατικά που είναι δυνατόν να έχουν επηρεάσει τα

αποτελέσµατα .  δελτίο ανάλυσης πρέπει να δίνει όλα τα στοιχεία τα

απαραίτητα για την πλήρη ταυτοποίηση του δείγµατος .

 . ∆ΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ  ΚΑΙ ΘΕΡΜΙΚΑ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΜΕΝΟΥ

ΓΑΛΑΚΤΟΣ

1 . Αντικείµενο  πεδίο εφαρµογής
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Η διαδικασία αυτή προσδιορίζει την επίσηµη µέθοδο δειγµατοληψίας

ανεπεξέργαστου και  επεξεργασµένου γάλακτος . Οι µέθοδες αυτές για

δειγµατοληψία, µεταφορά και αποθήκευση των δειγµάτων είναι εφαρµόσιµες

στο ανεπεξέργαστο γάλα για παραδόσεις από παραγωγούς και για

ανεπεξέργαστο και  επεξεργασµένο γάλα σε βυτία αποθήκευσης

 µέθοδοι που δίνονται στα σηµεία 2, 4.4, 5 και 6 είναι εφαρµόσιµες στη

δειγµατοληψία  επεξεργασµένου γάλακτος  άµεση κατανάλωση .

 Γενικά

∆ειγµατοληψία ανεπεξέργαστου και  επεξεργασµένου γάλακτος σε

 βυτία κ.λπ πρέπει να πραγµατοποιείται  έµπειρο χειριστή που

να έχει ακολουθήσει κατάλληλη εκπαίδευση πριν την ανάληψη της

δειγµατοληψίας του

Αν κριθεί ότι ενδείκνυται, οι αρµόδια αρχή ή το εργαστήριο εξέτασης καθοδηγεί

• το προσωπικό δειγµατοληψίας σχετικά µε την δειγµατοληψία  την τεχνική

της δειγµατοληψίας ώστε να εξασφαλιστεί ότι το δείγµα είναι

αντιπροσωπευτικό και ανταποκρίνεται στο σύνολο της παρτίδας.

Αν κριθεί  ενδείκνυται, οι αρµόδια αρχή ή το εργαστήριο εξέτασης καθοδηγεί

το προσωπικό δειγµατοληψίας σχετικά µε την επισήµανση του δείγµατος για

να  η πέραν αµφιβολίας πιστοποίηση Της ταυτότητας του

δείγµατος.

3 . Εξοπλισµός δειγµατοληψίας

3.1 . Γενικά

Ο εξοπλισµός δειγµατοληψίας πρέπει να είναι από ανοξείδωτο χάλυβα ή

κατάλληλο υλικό κατάλληλης αντοχής  κατασκευής που ενδείκνυται  τη

συγκεκριµένη χρήση ( ανάµειξη,  κ.λπ.). Οι διατάξεις ανάσυρσης
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δείγµατος και οι αναδευτήρες υγρών σε βυτία πρέπει να διαθέτουν αρκετό

 για να επιτυγχάνεται η καλή ανάµειξη του προϊόντος αλλά

αποφεύγοντας την ανάπτυξη ταγγής γεύσης . Οι δειγµατολήπτες ( δοχεία )

πρέπει να έχουν στερεό βραχίονα αρκετού µήκους ώστε να µπορεί να γίνει

δειγµατοληψία σε οποιοδήποτε βάθος του βυτίου χρειαστεί . Η χωρητικότητα

του δειγµατολήπτη πρέπει να µην είναι µικρότερη από 50 ml .

Οι υποδοχείς του δείγµατος και τα πώµατα πρέπει να είναι από γυαλί

κατάλληλα µέταλλα ή πλαστικά .

Τα υλικά αττό τα οποία ο εξοπλισµός δειγµατοληψίας ( περιλαµβάνονται οι

υποδοχές και τα πώµατα ) είναι κατασκευασµένος δεν πρέπει να προκαλούν

καµία αλλαγή στο δείγµα που να µπορεί να προσβάλλει τα αποτελέσµατα

εξέτασης . Όλες οι επιφάνειες του εξοπλισµού δειγµατοληψίας και των βυτίων

πρέπει να είναι καθαρές  στεγνές, λείες  σχισµών . Οι

γωνίες πρέπει να έχουν αµβλυνθεί.

3.2 . Εξοπλισµός δειγµατοληψίας για µικροβιολογική εξέταση

Ο εξοπλισµός δειγµατοληψίας και οι υποδοχείς, επιπλέον από όσα

προβλέπονται στο σηµείο  πρέπει να έχουν αποστειρωθεί.

Αν ο ίδιος εξοπλισµός δειγµατοληψίας · χρησιµοποιείται σε διαδοχικές

δειγµατοληψίες, πρέπει να καθαρίζεται και αποστειρώνεται µετά από κάθε

χρήση, σύµφωνα µε οδηγίες και  προδιαγραφές που  από το

εργαστήριο δοκιµών ή την αρµόδια αρχή και κατά τρόπο που να διασφαλίζεται

η ακεραιότητα των διαδοχικών δειγµάτων .

4 . Τεχνική δειγµατοληψίας

4.1 . Γενικά
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Ανεξάρτητα από τις δοκιµασίες  πρόκειται να πραγµατοποιηθούν, το γάλα

πρέπει να έχει' αναµειχθεί πριν τη δειγµατοληψία είτε µε χειροκίνητο είτε µε

µηχανικό µέσο .

 δείγµα πρέπει να λαµβάνεται αµέσως µετά την ανάµειξη και όσο το γάλα

βρίσκεται ακόµη σε ανακίνηση .

Όταν λαµβάνονται πολλά δείγµατα γάλακτος από βυτία κατά τον ίδιο χρόνο

 για διαφορετικές εξετάσεις, το δείγµα για µικροβιολογική εξέταση πρέπει να

λαµβάνεται  .

Ό  δείγµατος πρέπει να είναι ο κατάλληλος  απαιτήσεις της

εξέτασης. Η χωρητικότητα των υποδοχέων που χρησιµοποιούνται πρέπει να

είναι τέτοια  να πληρούνται σχεδόν εντελώς  υποδοχείς από το δείγµα σε

• τρόπο που να µπορεί να ανακινηθεί το περιεχόµενο πριν την εξέταση αλλά να

αποφεύγεται ανατάραξη κατά τη µεταφορά .

4.2 . ∆ειγµατοληψία  της χειρός

4.2.1 . ∆ειγµατοληψία  κουβάδες και  γάλακτος

Για να επιτευχθεί ταχεία ανακίνηση, βυθίζεται ένας  πάνω και κάτω

µέσα στον κουβά ή τενεκέ  ώστε  γάλα να αναδευτεί ικανοποιητικά και

ποσότητα κρέµας  γάλακτος να µη προσκολλάται στο χείλος ταυ τενεκέ

Ένα δείγµα αντιπροσωπευτικό της ποσότητας που παραδόθηκε πρέπει να

ληφθεί σύµφωνα µε το σηµείο 4.2.4 .

4.2.2 ∆ειγµατοληψία από ψυκτικά βυτία ή δεξαµενές αγροκτήµατος

Ανακινείται µε µηχανή ή µε το χέρι το γάλα µέχρις ότου ληφθεί ικανοποιητική

οµοιογένεια.

Αν ο όγκος του γάλακτος είναι τέτοιος που δεν επιτρέπει την µηχανική του

ανάµειξη, τότε αυτή  χειροκίνητο µέσο.



3449

4.2.3 . ∆ειγµατοληψία  ζυγιστική συσκευή

Επιβάλλεται, όταν  γάλα φέρεται σε υποδοχέα  συσκευής, να έχει

κατάλληλα� αναµειχθεί. Μπορεί να χρειαστεί να χρησιµοποιηθεί

συµπληρωµατική χειροκίνητη ή µηχανική ανακίνηση για να εξασφαλιστεί

οµοιόµορφη κατανοµή του λίπους. Όταν ο όγκος της ποσότητας προς

παραλαβή που πρόκειται να  υπερβαίνει την χωρητικότητα του

. υποδοχέα ζύγισης, πρέπει να ληφθεί ένα δείγµα αντιπροσωπευτικό της όλης

ποσότητας  µε το σηµείο 4.2.4 .

 4.2.4 . ∆ειγµατοληψία υποδιαιρεµένου φορτίου

Όταν η ποσότητα του γάλακτος που πρέπει να δειγµατισθεί φέρεται σε

περισσότερους από έναν  λαµβάνεται µια αντιπροσωπευτική

ποσότητα από κάθε περιέκτη και  η ποσότητα του γάλακτος στην

οποία αντιστοιχεί κάθε δείγµα . Εκτός από την περίπτωση κατά την οποία

δείγµατα από · κάθε περιέκτη πρέπει να εξεταστούν

αναµειγνύονται µέρη  αυτές τις αντιπροσωπευτικές ποσότητες σε

αναλογίες αντίστοιχες µε τις ποσότητες των υποδοχέων από τους οποίους

κάθε δείγµα έχει ληφθεί . Λαµβάνεται δείγµα ( ή δείγµατα ) από αυτές τις

αναλογικά συνενωµένες ποσότητες έπειτα από ανάµειξη .

4.2.'5. ∆ειγµατοληψία από µεγάλες δεξαµενές πλοίων � βυτία αποθήκευσης ή

σιδηροδροµικής ή οδικής διακίνησης

4.2.5.1 . Αναµειγνύεται το γάλα µε κατάλληλη µέθοδο πριν την δειγµατοληψία .

Για την ανάµειξη του περιεχοµένου µεγάλων δεξαµενών πλοίων ή βυτίων

αποθήκευσης ή βυτίων οδικής ή σιδηροδροµικής µεταφοράς, συνιστάται η

χρησιµοποίηση µηχανικής ανακίνησης ( βλέπε σηµείο 4.2.5.2 ).

Η διάρκεια της ανάµειξης πρέπει να είναι η κατάλληλη για τη χρονική περίοδο

κατά την  το γάλα έµεινε ακίνητο . Η αποτελεσµατικότητα της µεθόδου

ανάµειξης ττου εφαρµόστηκε σε όποιες ιδιαίτερες περιστάσεις πρέπει να
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αποδειχθεί ότι ταιριάζει  τις ανάγκες της  που µέλει να

πραγµατοποιηθεί .  πρόβληµα της ανάµειξης επηρεάζει ιδιαίτερα την

οµοιότητα των αναλυτικών αποτελεσµάτων για δείγµατα που πάρθηκαν είτε

από  µέρη της ποσότητας παραλαβής είτε από τον κρουνό της

δεξαµενής κατά διαστήµατα κατά τη διάρκεια της απόχυσης . Μια µέθοδος

ανάµειξης του γάλακτος πρέπει να  αποτελεσµατική αν η διαφορά σε

• περιεκτικότητα σε λίπος µεταξύ δύο δειγµάτων, που  κάτω από

αυτές τις συνθήκες, είναι µικρότερη από 0,1 %.

Σε · µια µεγάλη δεξαµενή µε κρουνό απόχυσης στον πυθµένα µπορεί να

υπάρχει στο σηµείο εκφόρτωσης  µικρή ποσότητα γάλακτος που να µην

είναι αντιπροσωπευτική του όλου περιεχοµένου ακόµη και µετά την ανάµειξη .

Για το λόγο αυτό, τα δείγµατα πρέπει να λαµβάνονται κατά προτίµηση από την

 . Αν τα δείγµατα  κατά προτίµηση, αφήνεται να

ρεύσει αρκετό γάλα για να εξασφαλιστεί ότι τα δείγµτα είναι αντιπροσωπευτικά

του συνόλου .

4.2.5.2. Η ανάµειξη του περιεχοµένου µεγάλων δεξαµενών ή βυτίων αποθήκευσης ή

βυτίων σιδηροδροµικής ή οδικής µεταφοράς µπορεί να πραγµατοποιηθεί:

� µε µηχανικό αναδευτήρα εγκατεστηµένο µέσα στην δεξαµενή και κινούµενο

µε ηλεκτρικό κινητήρα,

� µε προπέλλα ή αναδευτήρα κινούµενο µε ηλεκτρικό κινητήρα και

τοποθετηµένο στην ανθρωποθυρίδα µε τον αναδευτήρα αιωρούµενο µέσα στο

γάλα,

� στην περίπτωση βυτίων σιδηροδροµικής ή οδικής µεταφοράς µε

 του γάλακτος µέσα από τον σωλήνα µεταφοράς µε

προσαρµογή στο βυτίο έπειτα από αποφόρτιση των αντλιών και µε εισαγωγή

τους από την ανθρωποθυρίδα .

� µε καθαρό διηθηµένο πεπιεσµένο άερα . Σε  "την περίπτωση η πίεση και
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 ο όγκος του αέρος πρέπει να είναι όσο γίνεται πιο µικρός για να προληφθεί το

 του γάλακτος.

4.3 . Αυτόµατη ή ηµιαυτόµατη δειγµατοληψία

Αυτόµατες ή ηµιαυτόµατες διατάξεις δειγµατοληψίας ανεπεξέργαστου

γάλακτος από παραδόσεις παραγωγών µπορούν να χρησιµοποιηθούν

σύµφωνα µε οδηγίες που δίνονται από το εργαστήριο εξέτασης ή άλλη

αρµόδια αρχή.

Τέτοιες διατάξεις πρέπει, πριν την χρησιµοποίηση και σε τακτικά διαστήµατα

κατά την χρησιµοποίηση, να υφίστανται κατάλληλους ελέγχους, όπως ορίζεται

από τις υπεύθυνες αρχές . Η καταλληλότητα των διαδικασιών δειγµατοληψίας

πρέπει να επαληθεύεται προκειµένου να καθοριστούν:

� ο ελάχιστος όγκος συλλεγοµένου γάλακτος που µπορεί κατά κύριο λόγο να

� το ποσοστό του µεταφερόµενου όγκου ( που σχετίζεται µε τον ελάχιστο

όγκο

η ικανότητα λήψεως αντιπροσωπευτικού δείγµατος έπειτα από κατάλληλη

ανάδευση.

Όταν χρησιµοποιείται αυτόµατος ή ηµιαυτόµατος εξοπλισµός

δειγµατοληψίας, η αρµόδια αρχή µπορεί να "ορίσει προδιαγραφές για:

� τον ελάχιστο όγκο γάλακτος από τον οποίο πρέπει να ληφθούν δείγµατα,

� τον ελάχιστο όγκο δείγµατος. ·

� το µέγιστο µεταφερόµενο όγκο,

�  αναλύσεις που πρέπει να πραγµατοποιηθούν ή  προφυλάξεις

πρέπει να παρθούν.
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4.4 . ∆ειγµατοληψία  επεξεργασµένου γάλακτος για άµεση κατανάλωση σε

συσκευασίες λιανικής πώλησης

Ως δείγµα  επεξεργασµένου γάλακτος για άµεση κατανάλωση σε

συσκευασίες λιανικής πώλησης  µια πλήρης σφραγισµένη

συσκευασία . Αν είναι δυνατόν τα δείγµατα πρέπει να λαµβάνονται  τη

µηχανή συσκευασίας ή το ψυχρό  αποθήκευσης στην εγκατάσταση

επεξεργασίας το συντοµότερο δυνατό µετά την επεξεργασία 'για το

παστεριωµένο γάλα την ίδια ηµέρα µε την επεξεργασία .

Τα δείγµατα λαµβάνονται από κάθε τύπο  επεξεργασµένου γάλακτος

(παστεριωµένου, UHT  αποστειρωµένου) σε αριθµούς αντίστοιχους µε τις

εξετάσεις που πρόκειται να πραγµατοποιηθούν και σε συµφωνία µε τις

οδηγίες που έχουν καταρτισθεί από το εργαστήριο εξέτασης ή άλλη αρµόδια

αρχή

5 . Ταυτοποίηση του δείγµατος

 δείγµα πρέπει να επισηµαίνεται µε κωδικό αναγνώρισης έτσι ώστε να

µπορεί εύκολα να αναγνωρίζεται µε βάση  οδηγίες που δίδονται από το

εργαστήριο αναλύσεων ( βλέπε σηµείο

6 . Μεταφορά και αποθήκευση δειγµάτων

Οι οδηγίες σχετικά µε τις συνθήκες µεταφοράς, αποθήκευσης και χρονικής περιόδου

 µεταξύ συλλογής και ανάλυσης του γάλακτος πρέπει να συντάσσονται από το

εργαστήριο ελέγχου ανάλογα µε τον τύπο του γάλακτος  τη χρησιµοποιούµενη

µέθοδο ανάλυσης. Οι οδηγίες πρέπει να  σύµφωνα µε την αρµόδια αρχή

 οδηγίες πρέπει να συµπεριλαµβάνονται τα ακόλουθα σηµεία:

� πρέπει να λαµβάνονται προφυλάξεις  τη µεταφορά και αποθήκευση ώστε να

προληφθεί η έκθεση σε µολυσµατικές οσµές και απευθείας στο ηλιακό φως . Εάν το

δοχείο που χρησιµοποιείται για τα δείγµατα είναι διαφανές, πρέπει να φυλάσσεται σε

σκοτεινό µέρος,
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� τα δείγµατα ακατέργαστου γάλακτος που λαµβάνονται για µικροβιολογικές

 πρέπει να µεταφέρονται  αποθηκεύονται µεταξύ OoC και 4oC.

διάστηµα µεταξύ δειγµατοληψίας και ανάλυσης πρέπει να είναι κατά το δυνατόν

συντοµότερο και σε καµία περίπτωση µεγαλύτερο από 36 ώρες . Η αρµόδια αρχή

µπορεί' να αποδέχεται  αποθήκευσης µεταξύ 0 oC και  εάν το

διάστηµα µεταξύ δειγµατοληψίας και ανάλυσης δεν είναι µεγαλύτερο από 24 ώρες,

r τα δείγµατα παστεριωµένου γάλακτος που λαµβάνονται  µικροβιολογικές

αναλύσεις πρέπει να µεταφέρονται  αποθηκεύονται µεταξύ 0 oC και 4

διάστηµα µεταξύ δειγµατοληψίας και ανάλυσης πρέπει να είναι κατά το δυνατόν

συντοµότερο και σε καµία περίπτωση µεγαλύτερο από 24 ώρες,

� τα δείγµατα γάλακτος εκτός ακατέργαστου γάλακτος και παστεριωµένου γάλακτος

προς µικροβιολογική ανάλυση πρέπει να αποθηκεύονται στο εργαστήριο σε ψύξη,

 το διάστηµα µεταξύ δειγµατοληψίας και ανάλυσης πρέπει να είναι κατά το

δυνατόν

 διάφορες µεθόδους αναφέρονται ειδικές προφυλάξεις για ορισµένες
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ζ

 ΠΗΞΗΣ

1 . Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η διαδικασία αυτή καθορίζει τη µέθοδο αναφοράς για τον προσδιορισµό του

σηµείου πήξης ακατέργαστου, παστεριωµένου, UHT, επεξεργασµένου και

 πλήρους γάλακτος, µερικώς αποβουτυρωµένου γάλακτος

και αποβουτυρωµένου γάλακτος, χρησιµοποιώντας ένα όργανο ( κρυοσκόπιο

 ) στο οποίο το  ελεγχόµενο λουτρό ψύχεται µε

ηλεκτρικό ψύκτη και ένας διερευνητής  αντικαθιστά το γυάλινο

 υδράργυρου. .

∆ιατίθενται δύο τύποι οργάνου . Ο πρώτος είναι ένα όργανο  ανιχνεύει το

µέγιστο σηµείο πήξης στην περιοχή  καµπύλης ψύξης,

ενώ ο  για εµπορικούς λόγους, έχει ρυθµιστεί να κάνει  ανάγνωση

σε ένα καθορισµένο χρόνο µετά  έναρξη της ψύξης . Καθώς οι καµπύλες

σηµείου ψύξης µπορεί να διαφέρουν από το ένα γάλα στο άλλο και µεταξύ

• γάλακτος και των τυποποιηµένων διαλυµάτων που χρησιµοποιούνται για τη

βαθµονόµηση, η εν λόγω µέθοδος αναφοράς απαιτεί τη χρήση οργάνων που

αναζητούν την περιοχή  . Όργανα προκαθορισµένου χρόνου

µπορούν να χρησιµοποιηθούν για µετρήσεις ρουτίνας

 σηµείο πήξης µπορεί να χρησιµοποιηθεί για να εκτιµηθεί η αναλογία

πρόσθετου νερού στο γάλα, εφόσον η οξύτητα του δείγµατος δεν υπερβαίνει

τα  γαλακτικού οξέος ανά  ml ( βλέπε σηµείο 7.4 ).

 Ορισµός

Σηµείο πήξης γάλακτος : η λαµβανόµενη τιµή κατά τη µέτρηση σύµφωνα µε

την περιγραφόµενη διαδικασία και εκφρασµένη σε βαθµούς Κελσίου (oC ).
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 Αρχή

Μια δοκιµαστική δόση γάλακτος υπερψύχεται στην κατάλληλη

ανάλογα µε το όργανο,  η κρυστάλλωση διεγείρεται µε µηχανική δόνηση

που προκαλεί τη γρήγορη άνοδο της  έως µια περιοχή

οριζοντιοποίησης η οποία αντιστοιχεί στο σηµείο πήξης του δείγµατος .

 όργανο βαθµονοµείται µε προσαρµογή του ώστε να δίνει τη σωστή

ανάγνωση για δύο πρότυπα διαλύµατα, χρησιµοποιώντας την ίδια διαδικασία

όπως και για δείγµατα γάλακτος . Κάτω από τις συνθήκες αυτές, η περιοχή

οριζοντιοποίησης αποδίδει το σηµείο πήξης του γάλακτος σε βαθµούς

Κελσίου.

4 . Οργανα και γυάλινα σκεύη ·

Συνηθισµένος εργαστηριακός εξοπλισµός  ιδιαίτερα :

4.1 . Κρυοσκόπιο

 κρυοσκόπιο αποτελείται από ένα  ελεγχόµενο λουτρό ψύξης,

ένα διερευνητή  ( ένα  αντίστασης  ) µε

συνδεδεµένο κύκλωµα και  ή διάταξη ανάγνωσης, ένα

αναδευτήρα δείγµατος και συσκευή  την εκκίνηση της πήξης µαζί µε

σωλήνες υποδοχής του δείγµατος .

4.1.1 . Λουτρό ψύξης

Μπορούν να χρησιµοποιηθούν δύο τύποι λουτρού ψύξης.

4.1.1.1 . Τύπος κατάδυσης



3456

Ένα καλά µονωµένο υγρό που περιέχει κατάλληλο ψυκτικό υγρό, το οποίο

αναδεύεται έτσι ώστε η διαφορά  µεταξύ δύο τυχόντων σηµείων

του υγρού να µην υπερβαίνει του 0,2 °C. Η  του υγρού δεν

πρέπει να κυµαίνεται περισσότερο από ± 0,5  από την ονοµαστική τιµή που

δηλώνεται από τον κατασκευαστή.

Είναι σηµαντικό, το υγρό στο λουτρό' ψύξης να διατηρείται σε σταθερό

επίπεδο.  επιφάνεια του σωλήνα υποδοχής  κάτω από

, ' τη χαραγή ένδειξης όγκου πρέπει να καλύπτεται από το ψυκτικό υγρό.

 . Τύπος κυκλοφορίας

Ένα συνεχές ρεύµα κατάλληλου ψυκτικού υγρού κυκλοφορεί γύρω από το

σωλήνα υποδοχής δείγµατος. Η  του δείγµατος δεν πρέπει να

κυµαίνεται περισσότερο από ± 0,5  από την ονοµαστική τιµή που δηλώνεται

από τον κατασκευαστή.

Ένα κατάλληλο ψυκτικό υγρό είναι υδατικό  33% (ν/ν) 1,2

 . Θερµίστορας και συνοδεύον κύκλωµα

Ο θερµίστορας πρέπει να είναι τύπου γυάλινου καθετήρα, διαµέτρου όχι

µεγαλύτερης από 1,80 ± 0,2 mm και διαµέτρου εξοχής όχι  από

0.31 mm . Η σταθερά χρόνου του θερµίστορα πρέπει να είναι µικρότερη από

δύο δευτερόλεπτα και η τιµή  (βλέπε σηµείωση) πρέπει να είναι υψηλή .

Η τιµή της τάσης εργασίας, ρεύµατος  σταθεράς απόσβεσης πρέπει να είναι

τέτοια ώστε η θερµοκρασία του θερµίστορα να µην αυξάνεται περισσότερο

από 0,0005  πάνω από το άµεσο περιβάλλον του στους �0,512 °C. Η

µέγιστη ανοχή επί της . αντίστασης πρέπει να

είναι ± 5 % .

Όταν ο καθετήρας είναι στη θέση λειτουργίας στο κρυοσκόπιο, η  της
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γυάλινης σφαίρας, πρέπει να κείται πάνω στον άξονα του σωλήνα υποδοχής

δείγµατος και σε ένα σηµείο  ±0,1 mm κάτω από την  σωλήνα

(βλέπε σχήµα). Πρέπει να υπάρχει ένα  για να βοηθά το χειριστή

να  τον καθετήρα στη  αυτή .

 µείωση

ως β ορίζονται τα χαρακτηριστικά αντίστασης�θερµοκρασίας του

σύµφωνα µε τη σχέση :

 =

dT R T 2

Τ είναι η  σε Kelvin.

R είναι η αντίσταση σε ohms σε  Τ,

 1 είναι ο συντελεστής της

 R

β είναι µια σταθερά που εξαρτάται από το υλικό κατασκευής του

Στη συνήθη πρακτική συνίσταται µια  που ξεπερνά το 3 000 .

4.1.3 . ∆ιάταξη µέτρησης και ανάγνωσης

4.1.3.1 . Αρχή της µέτρησης

 χρησιµοποιούµενο όργανο πρέπει να λειτουργεί πάνω στην αρχή της

ανίχνευσης της πρώτης περιοχής  της καµπύλης σηµείου

πήξης . Η περιοχή  είναι το τµήµα της καµπύλης στο οποίο

η  παραµένει σταθερή µέσα στο όριο των ί 0,002  επί 20

δευτερόλεπτα τουλάχιστον.
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4.1.3.2 . Χειρισµός µε το

Η αντίσταση 'του  πρέπει να αντισταθµιστεί µε τη βοήθεια

γέφυρας  ή παρόµοιας διάταξης, χρησιµοποιώντας σταθερούς

ρυθµιστές αντίστασης υψηλής  των οποίων η ανοχή δεν είναι

µεγαλύτερη του ± 10% και  οποίων ο συντελεστής  δεν

υπερβαίνει το 2 χ 10�5 ° C.

Ο µεταβλητός (  ) ρυθµιστής  δεν πρέπει να

αποκλίνει από τη γραµµικότητα σε· � όλη την περιοχή  του

περισσότερο από 0,3 % της µέγιστης τιµής του.

Πρέπει να υπάρχει τρόπος προσαρµογής των ρυθµιστών αντίστασης µε

σκοπό τη  τους.

Ο δίσκος µέτρησης πρέπει να είναι βαθµολογηµένος σε διαστήµατα

µεγαλύτερα από 0,001  .

4.1.3.3 . Αυτόµατη λειτουργία

Η διάταξη ανάγνωσης πρέπει να επιτρέπει διαχωρισµό τουλάχιστον 0,001

°C στην περιοχή από 0 έως  όταν το όργανο λειτουργεί σωστά .

Η. σταθερότητα της διάταξης µέτρησης και του αντιστοίχου κυκλώµατος

πρέπει να είναι τέτοια που διαδοχικές ενδείξεις της ίδιας  να

 έχουν µεγαλύτερη διαφορά από 0,001

Η γραµµικότητα του κυκλώµατος πρέπει να είναι τέτοια ώστε να µην

εισάγεται σφάλµα µεγαλύτερο από  °C σε καµία περιοχή µεταξύ

�0,400  °C όταν το όργανο λειτουργεί σωστά . "

4.1.4. Σύρµα ανάδευσης
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Ένα σύρµα από µέταλλο αδρανές στο γάλα και µε διάµετρο µεταξύ 1 και

mm χρησιµοποιείται  την ανάδευση της δοκιµαστικής δόσης.

 σύρµα ανάδευσης πρέπει να πρρσαρµόζεται ως προς το πλάτος του και

να τοποθετείται κάθετα µε το επίπεδο του κατώτερου άκρου του ίδιο µε το

άκρο του καθετήρα του  . Επιτρέπεται µια ανοχή περίπου 1,5 mm

πάνω ή κάτω από τη  αυτή.

 σύρµα ανάδευσης πρέπει να δονείται επιµήκως µε ένα επαρκές πλάτος

δηλούµενο  τον κατασκευαστή (όχι µικρότερο από.  mm) για να

εξασφαλιστεί ότι η  µέσα στη δοκιµαστική δόση παραµένει

σταθερή. Κατά τη διάρκεια της κανονικής λειτουργίας ανάδευσης δεν πρέπει

ο αναδευτήρας να προσκρούσει στον καθετήρα του  ή το

τοίχωµα του σωλήνα

 . ∆ιάταξη προς έναρξη της ψύξης

Αυτή µπορεί να είναι  διάταξη η οποία κατά τη λειτουργία της

προκαλεί τη στιγµιαία ψύξη 'του δείγµατος έτσι ώστε η  της

δοκιµαστικής δόσης ανέρχεται στο σηµείο πήξης. Μπορεί να

για το σκοπό αυτό το σύρµα ανάδευσης � µία µέθοδος είναι να αυξηθεί το

πλάτος δόνησης επί ένα έως δύο δευτερόλεπτα έτσι ώστε το σύρµα

ανάδευσης να  στο τοίχωµα του σωλήνα υποδοχής δείγµατος .

 . Σωλήνες υποδοχής δείγµατος

Οι σωλήνες υποδοχής δείγµατος  σχήµα) πρέπει να είναι

κατασκευασµένοι από γυαλί  να έχουν µήκος 50,8 ± 0,1 mm, εξωτερική

διάµετρο  ± 0,1 mm και εσωτερική διάµετρο  ± 0,1 mm .  πάχος του

τοιχώµατος σε όλο το µήκος του σωλήνα δεν πρέπει να µεταβάλλεται

περισσότερο από 0,1 mm.

Οι σωλήνες πρέπει να φέρουν χαραγή ένδειξης όγκου 29.8 mm κάτω από το
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άκρο (21 mm πάνω  τη βάση του  προς ένδειξη, αντίστοιχα,

όγκου δείγµατος 2,5 ±0,1 mm.

 κρυοσκοπικού  σωλήνα υποδοχής

δείγµατος σε σχέση µε το  το  ανάδευσης
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 Ηλεκτρική παροχή ' •

Η τάση παροχής πρέπει να σταθεροποιείται, είτε µέσα στη συσκευή είτε

εξωτερικά, έτσι ώστε η διακύµανση να µην ξεπερνά  ± 1 % της ονοµαστικής

τιµής όταν η κύρια παροχή κυµαίνεται κατά ± 6

4.2 . Αναλυτικός ζυγός

4.3 . Ογκοµετρικές φιάλες µιας χαραγής χωρητικότητας 1 000  κλάσης Α.

4.4 . Κλίβανος ξήρανσης, καλά εξαεριζόµενος, ικανός να διατηρεί

± 1

Ηλεκτρικός φούρνος, καλά εξαεριζόµενος, ικανός να διατηρεί

300 ± 25

4.5. Αποξηραντής

5. Αντιδραστήρια

5.1 . Νερό απεσταγµένο σε βοροπυριτικό γυαλί,  και  στους 20 ± 2

°C σε φιάλη εφοδιασµένη µε σωλήνα απορρόφησης διοξειδίου του άνθρακα.

 Χλωριούχο νάτριο, • ποιότητας αναλυτικού αντιδραστηρίου, λεπτά

 αποξηραµένο επί πέντε ώρες στους 300 ± 25 °C σε φούρνο

ηλεκτρικό (βλέπε σηµείο 4.4) ή, εναλλακτικά, αποξηραµένο σε κλίβανο (βλέπε

σηµείο 4.4) στους 130 ± 1 °C  24 ώρες τουλάχιστον και ψυχθέν σε

 δωµατίου σε κατάλληλο αποξηραντή.

5.3 . Παρασκευή πρότυπων διαλυµάτων

Ζυγίζεται η κατάλληλη  (βλέπε πίνακα κατωτέρω) ξηρού χλωριούχου

νατρίου (βλέπε σηµείο 5.2) σε φιάλη ζύγισης . ∆ιαλύεται σε απεσταγµένο νερό
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(βλέπε σηµείο  µεταφέρεται ποσοτικά σε ογκοµετρική φιάλη µίας χαραγής

των 1 000 ml και αραιώνεται µε νερό µέχρι τη χαραγή στους 20 ± 2

∆ιατηρείται στους 5  περίπου σε καλά πωµατισµένες φιάλες από

πολυαιθυλένιο χωρητικότητας όχι µεγαλύτερης από 250 ml επί

περισσότερο από δύο µήνες.

Σηµείο πήξης διαλυµάτων χλωριούχου νατρίου στους 20 °C

g

7,818

8,149

8,314

8,480

8,977

9,143

10,155

°C

� 0,408

�

� 0,483

�

� 0,502

�0,512

�0,521

� 0,531

�

� 0,600

Πριν χρησιµοποιηθεί ένα πρότυπο διάλυµα, η φιάλη αναστρέφεται ελαφρά

περιστρέφεται αρκετές φορές για να αναµειχθεί καλά το περιεχόµενο της. Σε

καµιά περίπτωση δεν πρέπει να  τόσο ισχυρά

δηµιουργηθούν φυσαλίδες αέρος.

∆είγµατα πρότυπων διαλυµάτων  αφαιρούνται απο τις φιάλες  της

απόχυσης απο τη φιάλη του διαλύµατος, σε καθαρό, ξηρό, ευρύστοµο ποτήρι

ζέσεως,  σιφώνια δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται ποτέ για το σκοπό αυτό.

∆ιαλύµατα δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται απο φιάλες οι οποίες δεν είναι

πλήρης  το ένα τέταρτο τους  συντηρούνται µε

(για παράδειγµα διάλυµα  και δεν  χρησιµοποιούνται

είναι παλαιότερα των δύο �µηνών.
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6. Βαθµονόµηση του κρυοσκοπίου

 · κρυοσκόπιο πρέπει να εγκατασταθεί έτσι ώστε η  του

περιβάλλοντα αέρα να µην αποκλίνει περισσότερο από 1  από τη

 στην οποία πραγµατοποιήθηκε η βαθµονόµηση .  κρυοσκόπιο

δεν πρέπει να εκτίθεται σε ηλιακό φως ή ρεύµατα  δωµατίου

µεγαλύτερη από 26�27

Εξασφαλίζεται  τό κρυοσκόπιο είναι σε καλή κατάσταση λειτουργίας

•σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή και  έχει τεθεί σε λειτουργία

τουλάχιστον 12 ώρες πριν τη βαθµονόµηση . Ελέγχεται η  του καθετήρα,

το πλάτος δόνησης του σύρµατος ανάδευσης και η  των

ψυκτικών υγρών.

Επιλέγονται δύο πρότυπα διαλύµατα (βλέπε πίνακα ανωτέρω) που

περικλείουν κατά προσέγγιση την αναµενόµενη  του σηµείου πήξης των

δειγµάτων γάλακτος προς ανάλυση . Η διαφορά µεταξύ των σηµείων πήξης

των δύο διαλυµάτων πρέπει, κατά προτίµηση, να µην είναι µικρότερη

 °C.

(Σε ορισµένα µοντέλα κρυοσκοπίων διαθέσιµων κατά την περίοδο αυτή, το

συνδεδεµένο µε το  κύκλωµα έχει σχεδιαστεί ώστε να

εξισορροπείται σε µια ειδική  του σηµείου πήξης εντός της περιοχής

µέτρησης του οργάνου . Σε αυτές τις περιπτώσεις η χρήση  πρότυπου

 διαλύµατος 'έχοντος αυτό το σηµείο πήξης σαν ένα από τα διαλύµατα

βαθµονόµησης, διευκολύνει τη διαδικασία βαθµονόµησης και c

κατασκευαστής πρέπει να υποδεικνύει την τιµή αυτή).

Μεταφέρονται µε σιφώνιο 2,5  ml ενός πρότυπου µέσα σε

στεγνό σωλήνα υποδοχής δείγµατος και το κρυοσκόπιο τίθεται σε λειτουργία.

Οι χρησιµοποιούµενοι σωλήνες υποδοχής δείγµατος κατά τη διάρκεια της

βαθµονόµησης πρέπει να είναι κατασκευασµένοι από τον  τύπο γυαλιού

 να πλένονται και να εκπλύονται µε αφαλατισµένο νερό την ίδια στιγµή µε

αυτούς που χρησιµοποιούνται �κατά τη διάρκεια της ανάλυσης των δειγµάτων
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γάλακτος . Η  των πρότυπων διαλυµάτων πρέπει να είναι όµοια

προς αυτή των δειγµάτων γάλακτος .

Η βαθµονόµηση ελέγχεται µε προσαρµογή, όπως υποδεικνύεται από τον

κατασκευαστή, έως  η ένδειξη1 ανάγνωσης του  είναι ίση µε

το σηµείο  του πρότυπου διαλύµατος . Η διαδικασία επαναλαµβάνεται

µε το άλλο πρότυπο διάλυµα και συνεχίζεται εναλλακτικά µε τον ίδιο τρόπο,

έως ότου διαδοχικές αναγνώσεις κάθε διαλύµατος, χωρίς περαιτέρω

προσαρµογή ελέγχου της βαθµονόµησης, δίνουν την σωστή τιµή του σηµείου

πήξης καθενός .  κρυοσκόπιο είναι τότε έτοιµο προς χρήση  δείξει

 το σηµείο πήξης του δείγµατος γάλακτος, χωρίς την εφαρµογή

οποιασδήποτε διόρθωσης.

7 . Προετοιµασία του δείγµατος προς ανάλυση

7.1 . Τα δείγµατα διατηρούνται, εάν χρειαστεί, σε  µεταξύ 0 και 5  .

7.2 . Αποµακρύνονται από το δείγµα τυχόν ξένα σώµατα ή στερεό βούτυρο, εάν

χρειαστεί, µε διήθηση µέσα σε καθαρό, στεννό δοχείο, και το δείγµα

αναµειγνύεται ελαφρά . Ο  εάν χρησιµοποιηθεί, πρέπει να είναι

αδρανής στο γάλα  να µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε

7 3.  γάλα  να αναλυθεί όταν είναι στη  διατήρησης του (

µεταξύ 0  5 °C ) ή µπορεί να  να αποκτήσει τη

εργαστηρίου αµέσως πριν από την έναρξη της ανάλυσης . Ωστόσο, είναι

απαραίτητο τα πρότυπα διαλύµατα και τα δείγµατα γάλακτος να είναι στην

.  όταν

 Η  οξύτητα του γάλακτος προσοιορίζεται, κατά το δυνατόν,

ταυτόχρονα µε την ανάλυση του σηµείου πήξης . ∆είγµατα µε οξύτητα
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υπερβαίνουσα τα  g γαλακτικού'οξέος ανά 100 ml γάλακτος δεν µπορούν

να

7.5 . To UHT, το  το αποστειρωµένο γάλα πρέπει να µένει επί

τουλάχιστον 20 λεπτά σε ανοικτό δοχείο πριν εξεταστεί.

 ∆ιαδικασία

8.1. Προκαταρκτικοί έλεγχοι

Ελέγχεται εάν το επίπεδο και η  του ψυκτικού υγρού είναι σε

συµφωνία µε τις οδηγίες του κατασκευαστή και εάν, εφόσον χρειαστεί, ο

 του  είναι µέσα σε ένα άδειο σωλήνα υποδοχής

δείγµατος στην κοιλότητα υποδοχής δείγµατος .  κρυοσκόπιο τίθεται σε

λειτουργία και εξασφαλίζεται ότι το ψυκτικό υγρό αναδεύεται ή κυκλοφορεί

σωστά, όπως επιβάλλεται . Αφού το κρυοσκόπιο είναι σε λειτουργία • επί

τουλάχιστον  ώρες, ελέγχεται η  του ψυκτικού υγρού και η

και το πλάτος ανάδευσης του σύρµατος ανάδευσης.

8.2 . Έλεγχος βαθµονόµησης ρουτίνας

Πριν από κάθε  ελέγχου, µετράται το σηµείο πήξης πρότυπου

διαλύµατος χλωριούχου νατρίου (π.χ . διάλυµα µε σηµείο πήξης �0,512 °C)

έως ότου δύο διαδοχικοί προσδιορισµοί δεν διαφέρουν κατά περισσότερο από

0,001  . Εάγ ο µέσος όρος των τιµών αυτών διαφέρει από το σηµείο πήξης

του πρότυπου διαλύµατος περισσότερο από 0,002 °C, το κρυοσκόπιο

βαθµονοµείται ξανά όπως περιγράφηκε στο σηµείο 6.

Εάν το κρυοσκόπιο χρησιµοποιείται συνεχώς, ο έλεγχος βαθµονόµησης

ρουτίνας εκτελείται τουλάχιστον µία φορά ανά ώρα . Πρέπει να λαµβάνονται

υπόψη οι οδηγίες του κατασκευαστή .

8.3 . Προσδιορισµός του σηµείου πήξης του γάλακτος
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Η φιάλη µε το δείγµα του γάλακτος αναστρέφεται ελαφρά και περιστρέφεται

αρκετές φορές για να αναµειχθούν τα  της . Σε καµία στιγµή δεν

πρέπει ένα δείγµα να αναταραχθεί τόσο ζωηρά που να εγκλωβιστεί αέρας.

Μεταφέρονται  σιφώνιο 2,5 ± 0,1 mi του γάλακτος µέσα σε καθαρό,

σωλήνα υποδοχής δείγµατος και αποµακρύνεται τυχόν πλεόνασµα µε σιφώνιο

. Εξασφαλίζεται ότι ο καθετήρας  το σύρµα ανάδευσης είναι καθαρά και

 στεγνά,  τα, εάν χρειαστεί, µε ένα µαλακό, καθαρό, χωρίς χνούδι

ύφασµα από κάτω προς τα πάνω.

Ο σωλήνας υποδοχής δείγµατος εισάγεται στο βαθµονοµηµένο

σύµφωνα  τις οδηγίες του κατασκευαστή .  γάλα  ψυχθεί και η πήξη

αρχίσει σε µια  που καθορίζεται από τον κατασκευαστή µε

προσέγγιση 0,1

(Σε ορισµένα αυτόµατα όργανα η  αυτή µπορεί να παρατηρηθεί

σε ψηφιακή διάταξη ανάγνωσης @ σε χειροκίνητα όργανα η απαραίτητη

 επιτυγχάνεται εξασφαλίζοντας ότι η πήξη αρχίζει όταν ο δείκτης ή η

χορδή του γαλβανόµετρου συµπέσει µε την κατάλληλη ένδειξη).

Εάν, για οποιοδήποτε λόγο. η πήξη αρχίσει  ή µετά την καθορισµένη

περιοχή  η δοκιµή εγκαταλείπεται και επαναλαµβάνεται µε

δοκιµαστική δόση του γάλακτος . Εάν και το επαναληπτικό δείγµα πήξει πριν

την καθορισµένη  µια περαιτέρω δόση του δείγµατος πρέπει να

 στους 45  και να διατηρηθεί εττί πέντε  να µπορέσει να

λιώσει το κρυσταλλικό λίπος.

Μετά ψύχεται ξανά στη  ανάλυσης και αναλύεται αµέσως. Η

 του γάλακτος µετά την έναρξη της  ανέβει γρήγορα σε

µια  η οποία  παραµείνει ουσιαστικά σταθερή επί κάποιο χρονικό

διάστηµα πριν πέσει και πάλι.  σηµείο ττήξης αντιστοιχεί στην υψηλότερη

 που αποκτήθηκε κατά την περίοδο αυτή, και αυτή η τιµή πρέπει

να



3467

Σηµείωση

 χρονικό διάστηµα κατά το  η  παραµένει σταθερή  το

χρονικό διάστηµα µεταξύ της έναρξης της πήξης και της επίτευξης της

υψηλότερης  διαφέρει από δείγµα σε δείγµα και  είναι

σηµαντικά µικρότερο για το νερό  τα πρότυπα διαλύµατα χλωριούχου

νατρίου από ότι  το γάλα. Είναι απαραίτητο, η υψηλότερη  να

είναι αυτή η οποία καταγράφεται.

Όταν η µέτρηση έχει  ο σωλήνας αποσύρεται,

εκπλύεται µε νερό και ο καθετήρας του  και ο αναδευτήρας

στεγνώνονται µε µαλακό, καθαρό, χωρίς χνούδι ύφασµα από κάτω προς τα

. πάνω και εκτελείται πανοµοιότυπος προσδιορισµός σε άλλη δόση του

δείγµατος γάλακτος.

Εάν η διαφορά των σηµείων πήξης που αποκτήθηκαν είναι µεγαλύτερη από

την τιµή επαναληψιµότητας  εκτελείται πανοµοιότυπος

προσδιορισµός σε άλλη δόση του δείγµατος . Εφόσον οι δύο προσδιορισµοί

συµφωνούν µέσα σε όρια των 0,004 °C, οι τιµές πρέπει να καταγραφούν και

να χρησιµοποιηθούν στον υπολογισµό του τελικού αποτελέσµατος.

S.4 . Ψύξη του καθετήρα

Μετά τη χρήση TOU οργάνου, χρησιµοποιείται ένας άδειος σωλήνας υποδοχής

δείγµατος στην κοιλότητα υποδοχής δείγµατος  η κεφαλή λειτουργίας

χαµηλώνεται για να διατηρηθεί ψυχρός ο καθετήρας.

(Σε ορισµένα µοντέλα κρυοσκόπιου αυτό µπορεί να µην είναι δυνατόν �

τέτοιες περιπτώσεις, είναι απαραίτητο να εξασφαλιστεί  ο καθετήρας έχει

ψυχθεί  πριν ληφθούν  για παράδειγµα, µε εκτέλεση

αρκετών πλασµατικών προσδιορισµών έως ότου αποκτηθούν σταθερές τιµές
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9 . Έκφραση αποτελεσµάτων

9.1 . Υπολογισµός

Εάν, ακολουθώντας τον έλεγχο βαθµονόµησης ρουτίνας, επιβεβαιωθεί η

βαθµονόµηση, υπολογίζεται ο µέσος όρος των αποδεκτών επαναληπτικών

τιµών σηµείου πήξης που παρελήφθησαν, στρογγυλεύοντας στην τρίτη

δεκαδική

Εάν το άθροισµα δύο αποδεκτών επαναληπτικών τιµών είναι περιττός

αριθµός, ο µέσος όρος πρέπει να στρογγυλοποιηθεί στην πλησιέστερη άρτια

 τιµή όπως δείχνει το ακόλουθο παράδειγµα:

9.2 . Ακρίβεια

Σηµειο

Επαναληπτικές τιµές

�0.544�0,545

�  �

Μέσος όρος

• � 0,544

� 0,546

9.2.1  (Γ): 0.004 °C.

9.2.2.  0,006 °ϋ

 1
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 .  ΕΝΕΡΓΟΤΗΤΑΣ ΦΩΣΦΑΤΑΣΗΣ

1 . Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η µέθοδος αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς προσδιορισµού της

ενεργότητας  σε παστεριωµένο γάλα.

 Ορισµός

2.1. Η ενεργότητα  είναι ένα µέτρο της ποσότητας της ενεργού

αλκαλικής φωσφατασης στο προϊόν, εκφρασµένη ως η ποσότητα φαινόλης, σε

 ανά  που αποδεσµεύεται κάτω αττό τις µνηµονευόµενες στη διαδικασία

συνθήκες του παστεριωµένου γάλακτος.

2.2 . Κάθε γάλα του οποίου η ενεργότητα  είναι κάτω από 4

φαινόλης  αρνητικό σε αντίδραση  .

3 . Αρχή

Η ενεργότητα  αξιολογείται από την ποσότητα φαινόλης που

αποδεσµεύεται από το  δινάτριο που προστίθεται στο

δείγµα . Κ αποδεσµευµένη φαινόλη αντιδρά µε

παράγοντας  (  χρώµατος) η οποία µετράται

χρωµοµετρικά στα 610  Γίνεται σύγκριση µε δείγµα στο οποίο το ένζυµο

της  έχει καταστραφεί.

 Αντιδραστήρια

4.1 . Ρυθµιστικό διάλυµα  βάριου και  του βάριου
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4.1.1. ∆ιαλύονται 50,0 g υδροξειδίου  σε νερό και ο όγκος

συµπληρώνεται  τα 1 000 ml.

4.1.2. ∆ιαλύονται 22,0 g βορικού οξέος (Η3ΒΟ3) σε νερό και ο όγκος

συµπληρώνεται έως τα 1 000 ml.

4.1.3. Θερµαίνονται 500 ml κάθε διαλύµατος στους 50 °C, τα διαλύµατα

αναµειγνύονται, αναδεύονται, ψύχονται γρήγορα στους 20  το ρΗ

διορθώνεται, εάν χρειαστεί, στα  ±0,1 µε προσθήκη διαλύµατος 4.1.1 ή

4.1.2 . ∆ιήθηση .  διάλυµα διατηρείται σε στεγανά πωµατισµένο δοχείο.

 διάλυµα αραιώνεται πριν τη χρήση µε ίσο όγκο νερού.

4.2 . Ρυθµιστικό διάλυµα ανάπτυξης χρώµατος

∆ιαλύονται 6,0 g µεταβορικού νατρίου  ή  g  και

20.0 g χλωριούχου νατρίου  σε νερό και ο όγκος συµπληρώνεται έως τα

1 000 ml.

4.3 . Ρυθµιστικό διάλυµα αραίωσης χρώµατος

Αραιώνονται  ml ρυθµιστικού διαλύµατος ανάπτυξης χρώµατος (4.2) στα

 µε νερό.

4.4 . Ρυθµιστικό διάλυµα υποστρώµατος

∆ιαλύονται 0,1 g άνυδρου  δινάτριου απηλλαγµένου

φαινόλης σε 100 ml ρυθµιστικού διαλύµατος (4.1.3) ή διαλύονται  ml

φαινυλοφωσφορικού δινάτριου σε 4,5 ml ρυθµιστικού διαλύµατος ανάπτυξης

χρώµατος (4.2), προστίθενται δύο σταγόνες διαλύµατος BQC  και

αφήνεται σε θερµοκρασία δωµατίου επί 30 λεπτά.  χρώµα που σχηµατίζεται

 εκχυλίζεται µε 2,5 ml·  και αφήνεται έως η
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διαχωριστεί. Η  αφαιρείται και απορρίπτεται. Εάν χρειαστεί, η

εκχύλιση

.  διάλυµα µπορεί να φυλαχθεί σε ψυγείο επί µερικές  � το χρώµα

αναπτύσσεται και επανεκχυλιζεται πριν  τη χρήση.  ρυθµιστικό διάλυµα

υποστρώµατος παρασκευάζεται πριν από τη χρήση µε αραίωση 1 ml του

διαλύµατος αυτού στα 100 ml, µε το ρυθµιστικό διάλυµα βορικού βαρίου,

 βαρίου (4.1.3).

4.5. ∆ιάλυµα καταβύθισης

∆ιαλύονται 3.0 g  ψευδαργύρου '(  ) και  g

χαλκού (II) (CuS04,  σε νερό και ο όγκος συµπληρώνεται έως στα 100

ml.

4.6. ∆ιάλυµα  (διάλυµα BQC)

∆ιαλύονται 40 ± 1  (BQC)

σε  ml αιθανόλης  (ν/ν).

∆ιατηρείται σε φιάλη σκούρου χρώµατος σε ψυγείο. Εάν είναι

αποχρωµατισµένο ή παλιότερο  ένα µήνα

4.7. ∆ιάλυµα  χαλκού (II)

∆ιαλύονται 0,05 g  χαλκού (II)  σε νερό και ο όγκος

συµπληρώνεται έως τα  ml.

4.7. Πρότυπα διαλύµατα φαινόλης

4.8.1. Ζυγίζονται 200 ί 2  καθαρής άνυδρης φαινόλης, µεταφέρονται

ογκοµετρική φιάλη των 100 ml. προστίθεται νερό. αναµειγνύεται και ο όγκος"
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συµπληρώνεται έως τη χαραγή. Αυτό το µητρικό διάλυµα παραµένει σταθερό

επί αρκετούς µήνες στο ψυγείο.

4.S.2 Αραιώνονται 10 ml του µητρικού διαλύµατος στα 100 ml µε νερό και

αναµειγνύονται. 1 ml περιέχει 200  φαινόλης.

5. Όργανα και γυάλινα σκεύη

Σηµείώσεις:

(α) όλα τα γυάλινα σκεύη, τα πώµατα και τα εργαλεία δειγµατοληψίας

πρέπει να είναι προσεκτικά καθαρισµένα.  να εκπλυθούν µε

πρόσφατα βρασµένο απεσταγµένο νερό ή να  �

(β) ορισµένοι τύποι πλαστικών πωµάτων µπορούν να προκαλέσουν

µόλυνση  φαινολικές ουσίες  η χρήση τους δεν πρέπει να

επιτρέπεται.

Συνηθισµένος εργαστηριακός εξοπλισµός, και ιδιαίτερα:

5.1. Αναλυτικός ζυγός

5.2.  ικανό να διατηρείται στους 37 ± 1  .

5.3.  κατάλληλο  αναγνώσεις σε µήκος κύµατος  .

5.4 ∆οκιµαστικοί σωλήνες.  ή 18 mm χ 150 mm,  προτίµηση

βαθµολογηµένοι στα 5 και 10 ml

5.5. Σιφώνια

 Γυάλινα χωνιά, κατάλληλου µεγέθους, για παράδειγµα διαµέτρου 5 cm.

5.7. Πτυχωτοί ηθµοί διαµέτρου τουλάχιστον  cm  µέση ταχύτητα διήθησης.



3473

5.8. Ογκοµετρικές φιάλες για την παρασκευή πρότυπων διαλυµάτων.

6. ∆ιαδικασία

(α) αποφεύγεται η επίδραση απευθείας ηλιακού φωτός κατά τη διάρκεια

του προσδιορισµού �

(β) ' µόλυνση µε ίχνη σάλιου ή αναπνοής µπορεί να δώσει εσφαλµένα

 αποτελέσµατα και πρέπει να αποφεύγεται. Από την άποψη αυτή,

ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται στη διαδικασία σιφωνισµού.

6.1. Προετοιµασία του δείγµατος προς ανάλυση

 Η ανάλυση πραγµατοποιείται αµέσως µετά τη δειγµατοληψία .  το

. δείγµα φυλλάσσεται σε ψυγείο, αλλά όχι για περισσότερο από δύο ηµέρες.

6.2. ∆οκιµαστική δόση

Μεταφέρεται µε  µέσα σε καθένα από δύο δοκιµαστικούς σωλήνες

(5.4) 1 ml του δείγµατος προς ανάλυση, χρησιµοποιώντας ένα σωλήνα

έναν έλεγχο ή µάρτυρα (τυφλό).

6.3. Προσδιορισµός

6.3.1. Ο µάρτυρας  επί δύο λεπτά σε ζέον νερό � ο δοκιµαστικός

σωλήνας και το ποτήρι ζέσης νερού καλύπτονται µε φύλλο  για να

εξασφαλιστεί η  ολόκληρου του σωλήνα. Ψύχεται γρήγορα σε

 Ο µάρτυρας και το δείγµα προς ανάλυση επεξεργάζονται  ίδιο τρόπο

κατά το υπόλοιπο µέρος της διαδικασίας. Προστίθενται 10 ml ρυθµιστικού

διαλύµατος υποστρώµατος (4.4) και αναµειγνύονται
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6.3.3. Τα δείγµατα επωάζονται αµέσως στο υδρόλουτρο (5.2) επί 60 λεπτά,

αναµειγνύοντας κατά διαστήµατα τα  τέσσερις'

φορές).

6.3.4. Θερµαίνονται σε ζέον νερό επί δυό λεπτά µε τον ίδιο τρόπο όπως στο σηµείο

6.3.1. Ψύχονται γρήγορα σε θερµοκρασία δωµατίου .

6.3.5. Προστίθεται 1 ml διαλύµατος καταβύθισης  (4.5) σε.κάθε

σωλήνα και αναµειγνύεται πλήρως.

6.3.6. Γίνεται διήθηση µέσα από στεγνό διηθητικό χάρτη, απορρίπτονται τα πρώτα 2

ml, ξαναγίνεται διήθηση, εάν χρειαστεί, έως ότου το διήθηµα γίνει τελείως

διαυγές και συλλέγονται 5 ml σε δοκιµαστικό σωλήνα.

6.3.7. Προστίθενται 5 ml ρυθµιστικού διαλύµατος ανάπτυξης χρώµατος (4.2).

6.3.8. Προστίθενται  ml διαλύµατος BQC (4.6), αναµειγνύονται, και το χρώµα

αφήνεται να αναπτυχθεί επί 30 λετττά σε  δωµατίου .

6.3.9. Μετράται η  σε σχέση µε τον έλεγχο ή µάρτυρα στο

φασµατοφωτόµετρο σε µήκος κύµατος  (5.3).

6.3.10. Ο προσδιορισµός επαναλαµβάνεται µε κατάλληλη αραίωση του

δείγµατος εάν η απορρόφηση, όπως µετρήθηκε στο σηµείο 6.3.9 υπερβαίνει

την απορρόφηση του πρότυπου που περιέχει 20  φαινόλης ανά σωλήνα,

όπως µετρήθηκε στο σηµείο 6.4.4 . Η αραίωση αυτή παρασκευάζεται µε

 όγκου του δείγµατος προς ανάλυση µε κατάλληλο όγκο µέρους

του ίδιου δείγµατος  προσεκτικά µέχρι βρασµού ώστε να

αδρανοποιηθεί η περιεχόµενη φωσφατάση .

6.4. Κατασκευή της καµπύλης βαθµονόµησης

6.4.1. Παρασκευάζεται κατάλληλη σειρά αραιωµένων πρότυπων, αρχίζοντας από το

πρότυπο φαινόλης  0 (έλεγχος  5, 10 και
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20  φαινόλης ανά  . Μεταφέρονται µε σιφώνιο αντίστοιχα 1 ml

νερού και 1 ml από τα τέσσερα πρότυπα διαλύµατα φαινόλης σε κάθε ένα από

πέντε δοκιµαστικούς σωλήνες.

6.4.2.� Προστίθεται σε κάθε δοκιµαστικό σωλήνα 1 ml διαλύµατος  χαλκού (II)

(4.7), 5 ml ρυθµιστικού διαλύµατος αραίωσης χρώµατος (4.3), 3 ml νερού και

 ml διαλύµατος BQC (4.6)� αναµειγνύονται.

6.4.3.  χρώµα αφήνεται να αναπτυχθεί επί 30 λετπά σε  δωµατίου.

6.4.4. Μετράται η απορρόφηση σε σχέση µε τον έλεγχο ή µάρτυρα σε

φασµατοφωτόµετρο σε µήκος κύµατος  (5.3).

6.4.5. Από τις τιµές απορρόφησης (6.4.4) που ελήφθησαν για κάθε ποσότητα

φαινόλης που προστέθηκε (6.4.1), υπολογίζεται η γραµµή παλινδρόµησης µε

τη µέθοδο των ελάχιστων τετράγωνων.

7. ' Εκφραση αποτελεσµάτων

7.1. Υπολογισµός  σχέση

7.1.1. Από την ανάγνωση της απορρόφησης  υπολογίζεται η ποσότητα της

φαινόλης χρησιµοποιώντας τη γραµµή παλινδρόµησης που ελήφθη (6.4.5).

7.1.2. Υπολογίζεται η ενεργότητα φωσφατάσης, εκφρασµένη σε  φαινόλης ανά

χιλιοστόλιτρο του παστεριωµένου γάλακτος από την ακόλουθη σχέση:

Ενεργότητα φωσφατάσης = 2,4 χ Α χ D

Α είναι η ποσότητα της φαινόλης  σύµφωνα µε το σηµείο

 ο συντελεστής  της αραίωσης σύµφωνα µε το σηµείο 6.3.10 .

(στην περίπτωση µη αραίωσης, D = 1 ),
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συντελεστής 2,4 είναι ο συντελεστής αραίωσης (5/12 1 ml δείγµατος προς

ανάλυση) � Βλέπε σηµείο 6.2 σε συνδυασµό µε τα σηµεία S.3.2, 6.3.5 και 6

.3.6.

7.2 Ακρίβεια

 Επαναληψιµότητα (Γ): 2  φαινόλης/ml.

7.2.2.  (R): 3  φαινόλης/ml (προκαταρκτικά).

7.2.3. Εάν χρησιµοποιηθεί  αραίωση σύµφωνα µε το σηµείο 6.3.10 το όριο που

µνηµονεύεται στα σηµεία 7.2.1 και 7.2.2 αναφέρεται στα αποτελέσµατα που

προέκυψαν από το αραιωµένο  ·.

 ΕΝΕΡΓΟΤΗΤΑΣ ΥΠΕΡΟΞΕΙ∆ΑΣΗΣ

 Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η µέθοδος αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς προσδιορισµού της

παρουσίας ή απουσίας ενζύµου υπεροξειδάσης σε γάλα σαν ένα έλεγχο της

παστερίωσης.

2. Ορισµός

Θετική αντίδραση υπεροξειδάσης:

Εάν το γάλα έχει παστεριωθεί  ένα κυανό χρώµα θα προκύψει µέσα σε

 δευτερόλεπτα από την ανάµειξη.

Αρνητική αντίδραση υπεροξειδάσης:

Κανένα χρώµα δεν  προκύψει µέσα σε 30 δευτερόλεπτα από την
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3. . Αρχή

 υπεροξειδάσης διασπά το υπεροξείδιο του υδρογόνου .

αποδεσµευόµενο ατοµικό οξυγόνο οξειδώνει την άχρωµη 1,4�

 προς την πορφυρή ινδοφαινόλη (δοκιµή Storch ). Η ένταση

του χρώµατος είναι ανάλογη της συγκέντρωσης του ένζυµου.

4. Αντιδραστήρια

 ∆ιάλυµα

∆ιαλύονται 2 g  ( CSH8N2 ) σε  ( 50° C ) νερό και

• ο όγκος συµπληρώνεται έως τα 100 ml .  διάλυµα φυλάσσεται σε

σκουρόχρωµη φιάλη µε  πώµα και  σε ψυχρό και σκοτεινό

µέρος . Μετά την παρασκευή του. ένα διάλυµα 1,4�φαινυλενοδιαµίνης

σχηµατίζει ένα ίζηµα µέσα σε µία ή  ηµέρες: αυτό πρέπει µετά να

απορριφθεί.

4.2 . ∆ιάλυµα υπεροξειδίου υδρογόνου

Αραιώνονται 9 ml υπεροξειδίου υδρογόνου 30 % σε νερό και ο

συµπληρώνεται έως τα  ml. Για σταθεροποίηση, προστίθεται 1 ml πυκνού

 οξέος ανά λίτρο διαλύµατος.

 διάλυµα υπεροξειδίου υδρογόνου είναι σταθερό επί ένα µήνα, εάν

φυλαχθεί σε ψυχρό, σκοτεινό µέρος και σε φιάλη µε γυάλινο πώµα,

αποκλείοντας κάθε επαφή µε οργανικές ενώσεις.

5. ∆ιαδικασία

 Εισάγονται 5 ml του δείγµατος γάλακτος µέσα σε καθαρό δοκιµαστικό σωλήνα

µε κατάλληλο κλείσιµο.

5.2. Προστίθενται 5 ml διαλύµατος 1,4�φαινυλενοδιαµίνης (4.1)
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6.4. Προστίθενται δύο σταγόνες διαλύµατος υπεροξειδίου υδρογόνου (4.2).

5.4. Παρατηρείται η παραγωγή χρώµατος µέσα σε 30 δευτερόλεπτα από την

ανάµειξη. Εάν το κυανό χρώµα προκύψει αργότερα από 30 δευτερόλεπτα από

την προσθήκη των  η αντίδραση δεν µπορεί να χαρακτηριστεί.

 .  �

 •

1 . Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η µέθοδος αυτή καθορίζει την διαδικασία αναφοράς καταµέτρησης

µικροοργανισµών µε τη βοήθεια µίας τεχνικής καταµέτρησης αποικίας στους

30 °C . Η µέθοδος είναι εφαρµόσιµη σε ακατέργαστο γάλα και παστεριωµένο

 και σε γάλα UHT επεξεργασµένο και αποστειρωµένο προεπωασµένο

στους 30  επί 15 ηµέρες.

 Ορισµός ·

Ο όρος  σηµαίνει: οργανισµοί σχηµατίζοντες

αποικίες όταν επωασθούν αεροβίως κάτω από ης περιγραφόµενες συνθήκες.

3. Αρχή

Ένας καθορισµένος όγκος του δείγµατος γάλακτος αναµειγνύεται µε το

υπόστρωµα της καλλιέργειας σε τρυβλία  και επωάζεται στους 30  επί

72 ώρες. Οι αποικίες  και υπολογίζεται ο αριθµός των

µικροοργανισµών ανά ml ακατέργαστου ή παστεριωµένου γάλακτος ή ανά 0,1

ml  UHT επεξεργασµένου ή αποστειρωµένου γάλακτος .
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4 . Όργανα  γυάλινα σκεύη

 εργαστηριακός εξοπλισµός, και ιδιαίτερα:

4.1. Όργανα

4.1.1. Κλίβανος  να λειτουργεί στους 170 έως

 Αυτόκλειστο, ικανό να λειτουργεί στους 121 ± 1

 ικανός να διατηρεί  30 ± 1  σε όλα τα σηµεία του

εσωτερικού του.

4.1.4. ρΗµετρο, µε δυνατότητα εξίσωσης  ακρίβειας ± 0,1 µονάδας ρΗ

 Υδρόλουτρο, ικανό να λειτουργεί στους 45 ±1

 Φακός, µεγεθυντική ικανότητα  χ.

4.1.7. Φακός, µεγεθυντική ικανότητα  Οχ.

4.1.8. Καταµετρητής

4.1.9.  ικανός να αναµειγνύει 1 ml του δείγµατος γάλακτος ή δεκαδική

αραίωση µε 9 ml διαλύτη και λειτουργώντας πάνω στην αρχή της

περιστροφής των περιεχόµενων του δοκιµαστικού σωλήνα .

•4.2 . Γυάλινα σκεύη

4.2.1. ∆οκιµαστικοί σωλήνες, µε  διατάξεις κλεισίµατος και επαρκή

χωρητικότητα  να  µε επαρκή κενό χώρο για ανάδευση, 10 ml

της αρχικής αραίωσης ή  δεκαδικές  .
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4.2.2. Φιάλες χωρητικότητας 150 έως 250 ml ή σωλήνες, χωρητικότητας

 20 ml, για να φέρουν το υπόστρωµα καλλιέργειας .

4.2.3.  (πωµατισµένα µε ακατέργαστο βαµβάκι) από γυαλί ή αποστειρωµένο

συνθετικό υλικό, µε ακέραια άκρη, ονοµαστικής χωρητικότητας 1 ml και

έχοντας απόληξη διαµέτρου 1,75 έως 3 mm .

4.2.4. Τρυβλία  από διαυγές άχρωµο γυαλί ή αποστειρωµένο συνθετικό υλικό,

µε το από κάτω τρυβλίο (πυθµένα) να έχει εσωτερική διάµετρο περίπου 90

έως 100 mm.  εσωτερικό βάθος πρέπει να είναι τουλάχιστον 10 mm ·. Ο

πυθµένας δεν πρέπει να  ανωµαλίες που να παρεµποδίζουν την

καταµέτρηση των

4.2.5. Αποστείρωση των γυάλινων σκευών

Τα γυάλινα σκεύη πρέπει να αποστειρώνονται µε µια  τις ακόλουθες

(α) µε διατήρηση στους 170 έως  επί  λιγότερο από µία ώρα µέσα

σε κλίβανο  αέρα ι,4.1.1)�

(β) µε διατήρηση στους 121 ±1  επί όχι λιγότερο από 20 λεπτά µέσα σε

 (4.1.2).

Πρέπει να ληφθεί µέριµνα ώστε να εξασφαλιστεί  διείσδυση ατµού στο

αυτόκλειστο: εάν ο εξοπλισµός αποστειρώνεται σε δοχεία, αυτά δεν πρέπει να

κλείνονται στεγανά, οι φιάλες πρέπει να έχουν χαλαρά τοποθετηµένα πώµατα.

Τα γυάλινα σκεύη που αποστειρώθηκαν µέσα στο αυτόκλειστο πρέπει να

 µε αττάντληση του ατµού.

Τα σιφώνια πρέπει να αποστειρώνονται σζ κλίβανο  αέρα (4.1.1).
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5 . Υπόστρωµα καλλιέργειας � Αγαρ για καταµέτρηση τρυβλίου µε γάλα

5.1 . Σύσταση

Εκχύλισµα µαγιάς

Τρυτττόνη

D (+) γλυκόζη ή δεξτρόζη

Αποβουτυρωµένο γάλα σε

σκόνη

Αγαρ

 g

 g

1,0 g

1,0 g

10 έως  g, ανάλογα µε τις

πηκτικές ιδιότητες του

χρησιµοποιούµενου

Νερό . 1' 000 ml

 αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη πρέπει να είναι

αναστολείς. Αυτό πρέπει να ελεγχθεί µε συγκριτικές δοκιµές χρησιµοποιώντας·

αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη που είναι µε βεβαιότητα απηλλαγµένο από

αναστολείς.

Παρασκευή:

Τα συστατικά διασπείρονται σε αιώρηµα και διαλύονται µε την ακόλουθη

σειρά: εκχύλισµα µαγιάς, τρυπτόνη. γλυκόζη και τελικά, αποβουτυρωµένο

γάλα  σε νερό. Η  του αιωρήµατος  βοηθήσει τη

διαδικασία αυτή . Προστίθεται το άγαρ και  µέχρι βρασµού,

αναδεύοντας συνεχώς έως ότου το άγαρ διαλυθεί εντελώς ή ατµίζεται επί 30

λεπτά περίπου.

Εάν χρειαστεί, γίνεται διήθηση µέσα από διηθητικό χάρτη.

 ρΗ ελέγχεται µε ρΗ µέτρο (4.1.4) και, εάν  το ρΗ προσαρµόζεται

έτσι ώστε, µετά την  να είναι  ± 0.1 στους 25

χρησιµοποιώντας διάλυµα (τουλάχιστον 0,1  υδροξειδίου νατρίου ή

υδροχλωρικού
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5.2. • Κατανοµή, αποστείρωση  διατήρηση του υποστρώµατος καλλιέργειας

 υπόστρωµα (5.1) µοιράζεται σε ποσότητες των  έως  ml µέσα σε

φιάλες ή  έως 15 ml µέσα σε σωλήνες (4.2.2). Οι φιάλες και οι σωλήνες

πωµατίζονται.

Αποστειρώνονται στο  στους 121 ±1 °C επί 15 λεπτά.

Ελέγχεται  ρΗ  υποστρώµατος.

Εάν  δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί αµέσως, φυλάσσεται στο

σκοτάδι σε  µεταξύ 1  5  επί όχι περισσότερο από ένα µήνα

από την παρασκευή.

5.3. Άνυδρο υπόστρωµα καλλιέργειας  εµπορίου

 υπόστρωµα καλλιέργειας (5.1) µπορεί να παρασκευαστεί από άνυδρο

υπόστρωµα του εµπορίου. Ακολουθούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή, αλλά

το αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη προστίθεται πριν διαλυθεί αν δεν

αποτελεί συσταστικό.

 ρΗ προσαρµόζεται στο 6,9 ±0,1 στους 25  όπως περιγράφηκε στο

σηµείο 5.1 και το υπόστρωµα κατανέµεται, αποστειρώνεται και φυλάσσεται

όπως περιγράφηκε στο σηµείο 5.2 .

 ∆ιαλύτες

6.1. ∆ιάλυµα πεπτόνης/φυσιολογικού ορού

Σύσταση

 g

Χλωριούχο νάτριο 8,5 g

Νερό 1 000 mi
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Παρασκευή

Τα συστατικά  στο νερό. αν χρειαστεί

 ρΗ ελέγχεται µε ένα ρΗµετρο (4.1.4) εάν χρειαστεί, το ρΗ διορθώνεται

ώστε, µετά την αποστείρωση, να  7.0 ± 0,1 στους 25  χρησιµοποιώντας

διάλυµα (τουλάχιστον 0,1  υδροξειδίου νατρίου  οξέος.

6.2. Κατανοµή, αποστείρωση  φύλαξη του αραιωτικού

 αραιωτικό  κατανέµεται µέσα σε δοκιµαστικούς σωλήνες (4.2.1) σε

τέτοιες ποσότητες ώστε µετά την αποστείρωση κάθε σωλήνας να περιέχει

± 0,2 ml αραιωτικού . Οι σωλήνες

Αποστειρώνονται στο  (4.1.2) στους 121 ±1  εττί 15 λεπτά.

Ελέγχεται το ρΗ του αραιωτικού.

Εάν το αραιωτικό δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί αµέσως, φυλάσσεται στο

σκοτάδι σε  µεταξύ 1  5 °C επί όχι περισσότερο από έναν

µήνα από την παρασκευή.

5.3. Άνυδρα  εµπορίου

 αραιωτικό  παρασκευαστεί από αφυδατωµένα δισκία ή

σκόνες του εµπορίου. Ακολουθούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή.  ρΗ

διορθώνεται όπως περιγράφηκε στο σηµείο  και τα αραιωτικά

κατανέµονται, αποστειρώνονται και φυλάσσονται όπως περιγράφηκε στο

σηµείο

7 ∆ιαδικασία

7.1. Τήξη του υποστρώµατος
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Πριν  η µικροβιολογική εξέταση, η απαιτούµενη ποσότητα

υποστρώµατος λιώνεται γρήγορα  το υπόστρωµα παραµένει υγροποιηµένο

στους 45 ± 1  σε υδρόλουτρο (4.1.5). •

7.2. Προετοιµασία του δείγµατος γάλακτος

 δείγµα του γάλακτος αναµειγνύεται πλήρως, έτσΓ ώστε οι µικροοργανισµοί

να κατανεµηθούν κατά το δυνατόν οµοιόµορφα, αναστρέφοντας γρήγορα το

δοχείο µε το δείγµα γάλακτος 25 φορές . Πρέπει να αποφεύγεται ο αφρισµός ή

να αφήνεται ο αφρός να διαλυθεί.  χρονικό διάστηµα µεταξύ ανάµειξης και

ανάληψης της δοκιµαστικής δόσης δεν πρέπει να υπερβαίνει τα τρία

7.3. Προετοιµασία της αρχικής αραίωσης (10�1) (ακατέργαστο και παστεριωµένο

. γάλα)

Μεταφέρεται µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3) 1 ml του δείγµατος (7.2)

ακατέργαστου γάλακτος ή παστεριωµένου γάλακτος µέσα σε 9 ml αραιωτικού

(6.1) αποφεύγοντας την επαφή µεταξύ του σιφωνίου και του αραιωτικού. Η

 του αραιωτικού πρέπει να είναι περίπου η ίδια µε αυτήν του

δείγµατος γάλακτος. Η αρχική αυτή αραίωση αναµειγνύεται  στον

αναµικτήρα  επί 5 έως  δευτερόλεπτα.

Έτσι αποκτάται µία αρχική αραίωση

7.4. Παρασκευή περαιτέρω δεκαδικών αραιώσεων (ακατέργαστο και

παστεριωµένο γάλα)

Μεταφέρεται µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3) 1 ml της αρχικής αραίωσης

•(7.3) µέσα σε S ml αραιωτικού (6.1) ακολουθώντας τις οδηγίες που δόθηκαν

στο σηµείο 7.3.

Έτσι αποκτάται η αραίωση

Οι διαδικασίες αυτές επαναλαµβάνονται για να αποκτηθούν περαιτέρω
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δεκαδικές αραιώσεις έως ότου υπολογιστεί  αποκτήθηκε ο κατάλληλος

αριθµός µικροοργανισµών (8.1.1).

7.5: Εµβολιασµός

7.5.1. Ακατέργαστο γάλα : µεταφέρεται µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3) 1 ml του

δείγµατος ή/και της κατάλληλης δεκαδικής αραίωσης µέσα σε τρυβλίο (4.2.4).

Πρέπει να εξετάζονται δύο αραιώσεις τουλάχιστον.  ένα

τρυβλίο από κάθε αραίωση κατάλληλα επιλεγµένη (8.1.1).

7.5.2. Παστεριωµένο γάλα : µεταφέρεται µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3) 1 mi του

δείγµατος ή/και της κατάλληλης δεκαδικής αραίωσης µέσα σε τρυβλίο(4.2 .4).

Πρέπει να εξετάζονται δύο αραιώσεις τουλάχιστον. Προετοιµάζονται δύο

τρυβλία από κάθε αραίωση κατάλληλα επιλεγµένη (8.1.1).

7.5.3. Γάλα UHT� επεξεργασµένο  (εξετάζεται µετά από επώαση

εταιρειών στους  Μεταφέρεται µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3)  ml

του δείγµατος του γάλακτος (7.2) µέσα σε τρυβλίο (4.2.4). Προετοιµάζονται

δύο τρυβλία .

 Απόχυση

.  περίπου 15 έως 18 ml υποστρώµατος (7.1) µέσα σε κάθε

εµβολιασµένο τρυβλίο.

Αναµειγνύονται αµέσως µετά την έκχυση, περιστρέφοντας επαρκώς το

τρυβλίο Petri ώστε να αποκτηθούν οµοιόµορφα κατανεµηµένες αποικίες µετά

την επώσαη.

Ο χρόνος µεταξύ τους τέλους της προετοιµασίας του δείγµατος του γάλακτος

και της ανάµειξης, ανάλογα µε  γάλακτος, τη δοκιµαστική δόση ή

την αραίωση του υποστρώµατος δεν πρέπει να υπερβαίνει τα  λεπτά.

Αφήνονται να στερεοποιηθούν πάνω σε  ψυχρή, οριζόντια επιφάνεια.
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7.7. Επώαση των τρυβλίων

Τα  µεταφέρονται στον  (4.1.3). Τα. τρυβλία επωάζονται

ανεστραµµένα. ∆εν στοιβάζονται περισσότερα από έξι κατά  Οι στήλες

των  πρέπει να απέχουν η µία από τηνάλλη  από τα τοιχώµατα και

την. κορυφή του

Επωάζονται στους 30 ± 1 °C επί 72 ± 2 ώρες.

7.8. Καταµέτρηση αποικιών

Οι αποικίες καταµετρούνται µέσα στα τρυβλία Petri  δεν περιέχουν

περισσότερες από 300 αποικίες.

Τα τρυβλία εξετάζονται σε  . Για να διευκολυνθεί η

µπορεί να χρησιµοποιηθεί κατάλληλος φακός (4.1.5)  καταµετρητής

(4.1.8). Αποφεύγεται η λανθασµένη  σωµατιδίων ή κατακαθισµένου

υλικού στα τρυβλία ως σηµειακές αποικίες. Εξετάζονται προσεκτικά αµφίβολα

 χρησιµοποιώντας φακό υψηλής µεγέθυνσης (4.1.7), όπου

απαιτείται, για να ξεχωρίσουν τις αποικίες από ξένο υλικό.

Εκτεινόµενες αποικίες  ως µόνες αποικίες . Εάν λιγότερο από ένα

τέταρτο του  έχει καλυφθεί από  αποικίες, οι αποικίες

καταµετρούνται στο απρόσβλητο τµήµα  τρυβλίου και υπολογίζεται ο

αριθµός που αντιστοιχεί σε ολόκληρο το τρυβλίο . Εάν περισσότερο από ένα

τέταρτο του τρυβλίου έχει καλυφθεί από εκτεινόµενες αποικίες, το τρυβλίο

8. Υπολογισµός και έκφραση αποτελεσµάτων

 Ακατέργαστο και παστεριωµένο γάλα
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 από όλα τα τρυβλία που περιέχουν από  έως

300 αποικίες (βλέπε σηµεία 8.1.3 και 8.1.4).

 Ο αριθµός των µικροοργανισµών ανά ml ακατέργαστου ή παστεριωµένου

γάλακτος  από τη σχέση:

,1 n2)d

 είναι το άθροισµα των αποικιών όπως καταµετρήθηκαν στην

8.1.1,

(n1  1 n2)d είναι ίσο µε τον όγκο του δείγµατος στο τρυλβίο, στο οποίο:

 είναι ο αριθµός των  που καταµετρήθηκαν στην πρώτη

αραίωση,

η2 είναι ο αριθµός των τρυβλίων που καταµετρήθηκαν στη δεύτερη

αραίωση,

d είναι ο συντελεστής αραίωσης µε τον οποίο έγιναν οι πρώτες

µετρήσεις.

Η µέτρηση δίνεται µε δύο σηµαντικά ψηφία. Όταν το ψηφίο που πρέπει να

 είναι το 5. στρογγυλοποιείται έτσι ώστε το ψηφίο ακριβώς στα

αριστερά να είναι περιττό.

Παράδειγµα (παστεριωµένο

Αραίωση  και 290 αποικίες
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Αραίωση 10@3 : 33  28 αποικίες

Αριθµός/ml = 278 + 290 +33 + 28

(2 + 0,1  2) 10@2

Αριθµός/ml = 0,022

0,022

=

=  000

8.1.3. Εάν υπάρχουν µόνο µετρήσεις µικρότερες από 10, ο αριθµός των

µικροοργανισµών ανά  αναφέρεται ως "µικρότερος από 10 χ d

ανά  µε  "d" να είναι το αντίστροφο του µικρότερου συντελεστή

αραίωσης.

8.1.4. Εάν υπάρχουν µόνο µετρήσεις που υπερβαίνουν τις 300 αποικίες αλλά είναι

δυνατή η µέτρηση, υπολογίζεται µια κατ' εκτίµηση µέτρηση

πολλαπλασιάζεται επί το αντίστροφο του συντελεστή αραίωσης.

αποτέλεσµα αναφέρεται ως "Εκτιµούµενος αριθµός µικροοργανισµών ανά ml".

8.2. Γάλα  @ επεξεργασµένο και αποστειρωµένο

Οι µετρήσεις τρυβλίου περισσότερο από 10  ανά 0,1 ml πρέπει να

 ότι δεν ικανοποιούν πλέον τις απαιτήσεις  κοινοτικές απαιτήσεις.

9. Ακρίβεια

∆εν είναι προς το παρόν διαθέσιµα αποτελέσµατα διεθνώς αναγνωρισµένων '•

δοκιµών συνεργασίας.
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ν.

ΣΤΟΥΣ 21 oC

1. Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η µέθοδος αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς καταµέτρησης

µικροοργανισµών µε τη βοήθεια µιας τεχνικής καταµέτρησης αποικιών στους

' 21 oC σε παστεριωµένο γάλα µετά απο επώαση του γάλακτος στους  oC επί

πέντε ηµέρες για να προσδιοριστεί ο βαθµός µόλυνσης του παστεριωµένου

γάλακτος  οργανισµούς ικανούς προς

σε γάλα στους 6

2. Ορισµός

Ο ορισµός "µικροοργανισµοί" σηµαίνει: οργανισµοί σχηµατίζοντες

 αποικίες όταν επωασθούν  κάτω από τις

περιγραφόµενες συνθήκες.

3. Αρχή

 παστεριωµένο γάλα επωάζεται στους  oC επί πέντε µέρες. Ένας

καθορισµένος όγκος του δείγµατος του γάλακτος αναµειγνύεται µε το

υπόστρωµα της καλλιέργειας σε τρυβλία  και επωάζεται στους 21 oC επί 25

ώρες . Οι αποικίες καταµετρούνται και υπολογίζεται ο αριθµός των

µικροοργανισµών ανά mi παστεριωµένου γάλακτος.

4.  Όργανα  γυάλινα σκεύη

 εργαστηριακός εξοπλισµός και ιδιαίτερα:
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4.1. 'Όργανα

4.1.1. Κλίβανος  αέρα, ικανός να λειτουργεί στους 170 έως

 Αυτόκλειστο, ικανό να λειτουργεί στους  ± 1

 ικανοί να διατηρούν

(α) 6±0,2°C

(β)

σε όλα τα σηµεία του εσωτερικού τους.

 ρΗµετρο, µε δυνατότητα εξίσωσης  ακρίβειας ±0,1 µονάδας ρΗ

 Υδρόλουτρο. ικανό να λειτουργεί στους 45 ± 1 °C.

 Φακός, µεγεθυντική ικανότητα

4.1.7. Φακός, µεγεθυντική ικανότητα

4.1.8.  αρίθµησης

 Αναµεικτήρας ικανός να αναµειγνύει 1ml του δείγµατος γάλακτος ή δεκαδική

διάλυση µε 9 ml του  και  ο οποίος να λειτουργεί

στην βάση της αρχής της περιστροφής του περιεχοµένου του υπό εξέταση

δείγµατος στον δοκιµαστικό σωλήνα.

4.2. Γυάλινα σκεύη

4.2.1. ∆οκιµαστικοί σωλήνες, µε κατάλληλες διατάξεις κλεισίµατος και επαρκή

χωρητικότητα για να περιέχουν, µε επαρκή κενό χώρο  ανάδευση, 10 ml της

αρχικής αραίωσης ή περαιτέρω δεκαδικές αραιώσεις.
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4.2.2. Φιάλες χωρητικότητας 150 έως 250 ml ή σωλήνες, χωρητικότητας περίπου 20

ml,  να φέρουν το υπόστρωµα καλλιέργειας.

4.2.3.  (πωµατισµένα µε ακατέργαστο βαµβάκι) από γυαλί ή αποστειρωµένο

συνθετικό υλικό, µε ακέραια άκρη, ονοµαστικής χωρητικότητας 1 ml και έχοντας

απόληξη διαµέτρου  έως 3 mm.

4.2.4. Τρυβλία  από διαυγές άχρωµο γυαλί ή αποστειρωµένο συνθετικό υλικό, µε

το από κάτω  (πυθµένα) να  εσωτερική διάµετρο περίπου 90�100

mm  εσωτερικό βάθος πρέπει να είναι τουλάχιστον 10 mm. Ο πυθµένας δεν

πρέπει να έχει ανωµαλίες που να παρεµποδίζουν την καταµέτρηση των

αποικιών.

4.2.5. Αποστείρωση των γυάλινων σκευών:

Τα γυάλινα σκεύη πρέπει να αποστειρώνονται µε µια από τις ακόλουθες

µεθόδους:

(α) µε διατήρηση στους 170 έως 175  επί όχι λιγότερο από  µέσα

σε κλίβανο  αέρα (4.1.1)

(β) µε διατήρηση στους 121  1  επί όχι λιγότερο από 20 λεπτά µέσα σε

 (4.1.2).

Πρέπει να ληφθεί µέριµνα ώστε να εξασφαλιστεί επαρκής διείσδυση ατµού στο

αυτόκλειστο: εάν ο εξοπλισµός αποστειρώνεται σε δοχεία, αυτά δεν πρέπει

κλείνονται στεγανά, οι φιάλες πρέπει να έχουν χαλαρά τοποθετηµένα πώµατα

Τα γυάλινα σκεύη που αποστειρώθηκαν µέσα στο αυτόκλειστο πρέπει να

στεγνώνανται µε απάντληση του ατµού.

Τα σιφώνια πρέπει να αποστειρώνονται σε κλίβανο  αέρα (4.1.1).
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5. • Υπόστρωµα καλλιέργειας �  για καταµέτρηση τρυβλίου µε γάλα

5.1. Σύσταση •

Εκχύλισµα µαγιάς 2,5 g

Τρυπτόνη 5,0 g

D (+) Γλυκόζη  g

Αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη  g

Αγαρ 10 έως 15 g, ανάλογα µε τις πηκτικές

ιδιότητες του χρησιµοποιούµενου

άγαρ

Νερό

 αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη πρέπει να είναι απηλλαγµένο από

αναστολείς. Αυτό πρέπει να ελεγχθεί µε συγκριτικές δοκιµές χρησιµοποιώντας

αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη που είναι µε βεβαιότητα  από

αναστολείς.

Παρασκευή

Τα συστατικά διασπείρονται σε αιώρηµα  διαλύονται µε την ακόλουθη σειρά:

εκχύλισµα µαγιάς, τρυπτόνη, γλυκόζη και  αποβουτυρωµένο γάλα σε

. σκόνη, µέσα σε νερό. Η  του αιωρήµατος  βοηθήσει τη διαδικασία

αυτή. Προστίθεται το άγαρ και  µέχρι βρασµού, αναδεύοντας

συνεχώς έως ότου το άγαρ διαλυθεί εντελώς ή  30 λεπτά περίπου.

Εάν χρειαστεί, γίνεται διήθηση µέσα από διηθητικό χάρτη.

 ρΗ ελέγχεται µε ρΗµετρο  και, εάν χρειαστεί, το ρΗ προσαρµόζεται

έτσι ώστε, µετά την αποστείρωση, να είναι 5,9 ± 0.1 στους 25 °C

χρησιµοποιώντας διάλυµα (τουλάχιστον 0.1  υδροξειδίου νατρίου ή

υδροχλωρικού οξέος.
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5.2. Κατανοµή, αποστείρωση και διατήρηση του υποστρώµατος καλλιέργειας

 υπόστρωµα (5.1) µοιράζεται σε ποσότητες των 100 έως 150 ml µέσα σε

φιάλες ή 12 έως 15 ml µέσα σε σωλήνες (4.2.2). Οι φιάλες και  σωλήνες

πωµατίζονται.

Αποστειρώνονται στο αυτόκλειστο (4.1.2) στους 121 ± 1  επί 15 λεπτά.

Ελέγχεται το ρΗ του υποστρώµατος.

Εάν το υπόστρωµα δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί αµέσως, φυλάσσεται στο

σκοτάδι, σε  µεταξύ 1 και 5 °C επί όχι περισσότερο από ένα µήνα

από την παρασκευή.

5.3.  υπόστρωµα καλλιέργειας  εµπορίου

 υπόστρωµα καλλιέργειας (5.1) µπορεί να παρασκευασθεί  άνυδρο

υπόστρωµα του εµπορίου . Ακολουθούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή αλλά

το αποβουτυρωµένο γάλα σε σκόνη προστίθεται πριν διαλυθεί αν δεν αποτελεί

συστατικό.

 ρΗ προσαρµόζεται στο 6.9 ± 0,1 στις 25 °C όπως περιγράφηκε στο σηµείο

5.1 και το υπόστρωµα κατανέµεται, αποστειρώνεται και φυλάσσεται όπως

περιγράφηκε στο σηµείο 5.2.

6. ∆ιαλύτες

6.1. ∆ιάλυµα πεπτόνης/φυσιολογικού ορού :

Σύσταση

 1,0 g
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Χλωριούχο

Νερό

Παρασκευή:

 g

 ml

Τα συστατικά διαλύονται στο νερό, αν χρειαστεί

 ρΗ ελέγχεται µε ένα  (4.1.4) και εάν χρειαστεί, το ρΗ διορθώνεται

έτσι ώστε, µετά την αποστείρωση, να είναι 7,0 ± 0,1 στους 25 °C

χρησιµοποιώντας διάλυµα (τουλάχιστον 0,1  υδροξειδίου νατρίου

υδροχλωρικού

6.2. Κατανοµή, αποστείρωση και φύλαξη του αραιωτικού

 αραιωτικό (6.1) κατανέµεται µέσα σε δοκιµαστικούς σωλήνες (4.2.1) σε

τέτοιες ποσότητες ώστε, µετά την αποστείρωση, κάθε σωλήνας να περιέχει 9,0

± 0,2 ml αραιωτικού. Οι σωλήνες πωµατίζονται.

Αποστειρώνονται στο αυτόκλειστο (4.1.2) στους 121  1 °C επί  λεπτά.

Ελέγχεται το ρΗ  αραιωτικού.

Εάν το αραιωτικό δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί αµέσως, φυλάσσεται στο

σκοτάδι σε  µεταξύ 1 και 5 °C επί όχι περισσότερο από ένα µήνα

από την παρασκευή.

6.3. Άνυδρα αραιωτικά του εµπορίου

 αραιωτικό  µπορεί να παρασκευαστεί από αφυδατωµένα δισκία ή

σκόνες του εµπορίου. Ακολουθούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή.  ρΗ

διορθώνεται όπως περιγράφηκε στο  και τα αραιωτικά κατανέµονται,

αποστειρώνονται και φυλάσσονται όπως περιγράφηκε στο σηµείο 6.2.
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7. ∆ιαδικασία

7.1. Τήξη TOU υποστρώµατος

Πριν αρχίσει ·η µικροβιολογική εξέταση, η απαιτούµενη ποσότητα

υποστρώµατος λιώνετε γρήγορα και το υπόστρωµα διατηρείται

ρευστοποιηµένο στους  ±1  σε υδρόλουτρο (4.1.5).

7.2. Προετοιµασία του δείγµατος γάλακτος

7.2.1. Επωάζεται  κλειστή συσκευασία παστεριωµένου γάλακτος ή, εάν αυτό είναι

αδύνατο, ένα αντιπροσωπευτικό δείγµα  λιγότερο από  ml επί 120 ± 2

ώρες στους 6 ±0,5  σε επώαση

7.2.2. Μετά την επώαση, το δείγµα του γάλακτος αναµειγνύεται πλήρως έτσι ώστε οι

 να κατανεµηθούν κατά το δυνατόν οµοιόµορφα,

αναστρέφοντας γρήγορα το δοχείο µε το δείγµα του γάλακτος 25 φορές. Πρέπει

να αποφεύγεται ο αφρισµός ή να αφήνεται ο αφρός να διασπαρεί .

µεσοδιάστηµα µεταξύ ανάµειξης και ανάληψης της δοκιµαστικής δόσης δεν

πρέπει να υπερβαίνει τα τρία λεπτά.

7.3. Προετοιµασία της αρχικής αραίωσης

 µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3 ), 1 ml του δείγµατος (7.2.2)

ακατέργαστου γάλακτος ή παστεριωµένου γάλακτος µέσα σε 9 ml αραιωτικού

(6.1) αποφεύγοντας την επαφή µεταξύ του  και του αραιωτικού. Η

 του αραιωτικού  να είναι περίπου η ίδια µε αυτή του

δείγµατος γάλακτος. Η αρχική αυτή αραίωση αναµειγνύεται  στον

 5 έως  δευτερόλεπτα.

Έτσι αποκτάται µια αρχική αραίωση 10�1.'

7.4. Παρασκευή περαιτέρω δεκαδικών αραιώσεων
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 µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3), 1 ml της αρχικής αραίωσης

(7.3) µέσα σε 9 ml αραιωτικού (6.1) ακολουθώντας τις οδηγίες που δόθηκαν στο

σηµείο Έτσι αποκτάται η αραίωση 10�1.

 διαδικασίες αυτές επαναλαµβάνονται για να αποκτηθούν περαιτέρω

δεκαδικές αραιώσεις έως ότου υπολογιστεί ότι αποκτήθηκε ο κατάλληλος

αριθµός µικροοργανισµών

/ .5 . Εµβολιασµός

Μεταφέρεται, µε αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3). 1 ml του δείγµατος ή/και της

κατάλληλης δεκαδικής αραίωσης µέσα σε τρυβλίο (4.2.4). Πρέπει να

εξετάζονται δύο αραιώσεις τουλάχιστον. Προετοιµάζονται δύο τρυβλία από

κάθε αραίωση κατάλληλα επιλεγµένη (8.1).

7.6. Απόχυση

Αποχύονται περίπου 15 έως 18 ml υποστρώµατος (7.1) µέσα σε κάθε

. εµβολιασµένο

Αναµειγνύονται  µετά την έκχυση, περιστρέφοντας επαρκώς το τρυβλίο

Petri, ώστε να αποκτηθούν οµοιόµορφα κατανεµηµένες αποικίες µετά την

επώαση.

Ο χρόνος µεταξύ του τέλους της προετοιµασίας του δείγµατος γάλακτος και της

ανάµειξης αραίωσης και υποστρώµατος δεν πρέπει να υπερβαίνει τα  λεπτά.

Αφήνονται να στερεοποιηθούν πάνω σε καθαρή, ψυχρή, οριζόντια επιφάνεια.

7.7. Επώαση των τρυβλίων

Τα τρυβλία µεταφέρονται στον επωαστή [4.1.3.ίβ)]. Τα τρυβλία επωάζονται

ανεστραµµένα . ∆εν στοιβάζονται περισσότερο από έξι κατά ύψος. Οι στήλες

των τρυβλίων πρέπει να σπίχουν η µια από την άλλη και από τα τοιχώµατα και

από την κορυφή του επωαστή.
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Επωάζονται στους 21 ± 1 °C επί 25 ώρες.

7.8. Καταµέτρηση αποικιών

Οι αποικίες καταµετρούνται µέσα στα τρυβλία Petri που δεν περιέχουν

περισσότερες από 300 αποικίες.

Τα τρυβλία εξετάζονται σε χαµηλό φως . Για να διευκολυνθεί η καταµέτρηση,

µπορεί να χρησιµοποιηθεί κατάλληλος φακός (4.1.6) ή/και καταµετρητής

(4.1.8). Αποφεύγεται η λανθασµένη  σωµατιδίων ή κατακαθισµένου

υλικού στα τρυβλία ως σηµειακές αποικίες. Εξετάζονται προσεκτικά αµφίβολα

 χρησιµοποιώντας φακό υψηλής µεγέθυνσης (4.1.7) όπου

απαιτείται, για να ξεχωρίσουν οι αποικίες από ξένο υλικό.

Εκτεινόµενες αποικίες  ως µονές· αποικίες . Εάν λιγότερο από ένα

τέταρτο του τρυβλίου  καλυφθεί από εκτεινόµενες αποικίες, οι αποικίες

καταµετρούνται στο απρόσβλητο τµήµα του τρυβλίου και υπολογίζεται ο

αριθµός που αντιστοιχεί σε ολόκληρο το τρυβλίο . Εάν περισσότερο από ένα

τέταρτο του τρυβλίου έχει καλυφθεί  εκτεινόµενες αποικίες, το τρυβλίο

8. Υπολογισµός και έκφραση αποτελεσµάτων

8.1. Χρησιµοποιούνται µετρήσεις από όλα τα τρυβλία που περιέχουν από 10 έως

300 αποικίες (βλέπε σηµεία 8.3 και 8.4).

8.2. Ο αριθµός των µικροοργανισµών ανά ml παστεριωµένου γάλακτος δίνεται από

τη σχέση:

+0.1 n2)d
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Σ C είναι το άθροισµα των αποικιών όπως καταµετρήθηκαν στην 8.1,

(η1 + 0,1 n2)d είναι ίσο µε τον όγκο του δείγµατος στο τρυβλίο, στο οποίο:

π1 είναι ο αριθµός των  που καταµετρήθηκαν στη πρώτη

αραίωση,

η2 είναι ο αριθµός των τρυβλίων που καταµετρήθηκαν στη δεύτερη

αραίωση,

d είναι  συντελεστής αραίωσης µε τον οποίο έγιναν οι πρώτες µετρήσεις.

Η µέτρηση δίνεται µε δύο σηµαντικά ψηφία . Όταν  ψηφίο που πρέπει να

 είναι το 5, στρογγυλοποιείται  ώστε το ψηφίο ακριβώς στα

αριστερά να είναι περιττό .

Αραίωση  278 και 2S0 αποικίες

Αραίωση 10�3:  28 αποικίες

 278 + 290 +33 + 28

(2 +

=

0,022

=28

=29 000

 Εάν υπάρχουν µόνον µετρήσεις µικρότερες από 10, ο αριθµός των

µικροοργανισµών ανά χιλιοστόλιτρο αναφέρεται ως "µικρότερος  10 χ d

 ml, µε  "d" να  το αντίστροφο του µικρότερου συντελεστή αραίωσης.

8.4. Εάν υπάρχουν µόνο µετρήσεις που υπερβαίνουν τις 300 αποικίες αλλά είναι

δυνατή η µέτρηση, υπολογίζεται µια κατ' εκτίµηση µέτρηση και

πολλαπλασιάζεται επί το αντίστροφο του συντελεστή αραίωσης.

αποτέλεσµα αναφέρεται ως "Εκτιµώµενος αριθµός µικροοργανισµών ανά
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9. Ακρίβεια

∆εν υπάρχουν αποτελέσµατα διεθνώς αποδεκτών δοκιµών συνεργασίας.

V!.  ΚΟΛΟΒΑΚΤΗΡΙ∆ΙΩΝ A  ΑΠΟΙΚΙΩΝ ΣΤΟΥΣ 30

 Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η µέθοδος αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς καταµέτρησης

κολοβακτηριδίων σε παστεριωµένο γάλα µε τη βοήθεια µιας τεχνικής

καταµέτρησης αποικιών στους 30

2 Ορισµός

Ο ορισµός "κολοβακτηρίδια" σηµαίνει βακτήρια  οποία' στους 30

σχηµατίζουν χαρακτηριστικές ή µη χαρακτηριστικές αποικίες που προκαλούν

ζύµωση της λακτόζης µε παραγωγή αερίου κάτω από τις περιγραφόµενες

συνθήκες.

3. Αρχή

"Ενας καθορισµένος όγκος του δείγµατος του γάλακτος αναµειγνύεται µε το

υπόστρωµα καλλιέργειας σε  Petri  επωάζεται στους 30 oC επί 24

• ώρες. Καταµετρούνται οι χαρακτηριστικές αποικίες και, εάν

επιβεβαιώνεται η ταυτότητα των µη χαρακτηριστικών αποικιών µε έλεγχο της

ικανότητας ζύµωσης της λακτόζης. Μετά υπολογίζεται ο αριθµός

κολοβακτηριδίων ανά ml παστεριωµένου γάλακτος.

4. Όργανα και γυάλινα σκεύη
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 εργαστηριακός εξοπλισµός, και ιδιαίτερα:

4.1. Όργανα

 Κλίβανος  αέρα,  να λειτουργεί στους  έως

4.1.2.  ικανό να λειτουργεί στους 121 ± 1

4.1.3. Επωαστικό κλίβανο / incubator ικανό να διατηρεί  30 ± 1  σε όλα

τα σηµεία του εσωτερικού του. ·

4.1.4. ρΗµετρο, µε δυνατότητα εξίσωσης  ακρίβειας ± 0,1 µονάδας ρΗ

 ικανό να λειτουργεί στους 45 ± 1

4.1.6. Συρµάτινη βελόνα, από λευκόχρυσο@ιρίδιο ή

4.2. Γυάλινα σκεύη

4.2.1. ∆οκιµαστικοί σωλήνες µε κατάλληλο κλείσιµο και χωρητικότητα 20 ml. για να

φέρουν το υπόστρωµα επιβεβαίωσης (5.2) και σωλήνες Durham κατάλληλων

διαστάσεων για χρήση µε τους δοκιµαστικούς σωλήνες.

4.2.2. Φιάλες χωρητικότητας 150 έως 250 ml για να φέρουν το στερεό επιλεκτικό

υπόστρωµα (5.1).

4.2.3.  (πωµατισµένα µε ακατέργαστο βαµβάκι) από γυαλί ή αποστειρωµένο

συνθετικό υλικό, µε ακέραια άκρη, ονοµαστικής χωρητικότητας 1@10 ml και

έχοντας απόληξη διαµέτρου 1,75  3 mm.



3501

4.2.4. Τρυβλία Petri, από διαυγές άχρωµο γυαλί ή αποστειρωµένο συνθετικό υλικό, µε

το από κάτω τρυβλίο (πυθµένα) να έχει εσωτερική διάµετρο περίπου 90�100

mm.  εσωτερικό βάθος πρέπει να είναι τουλάχιστον  mm. Ο πυθµένας δεν

πρέπει να έχει' ανωµαλίες που να παρεµποδίζουν την καταµέτρηση των

αποικιών.

4.2.5. Αποστείρωση των γυάλινων σκευών:

Τα γυάλινα σκεύη πρέπει να αποστειρώνονται µε µια από τις ακόλουθες

µεθόδους:

(α) µε διατήρηση στους 170 έως 175  επί όχι λιγότερο από µία ώρα µέσα

σε κλίβανο  (4.1.1)

(β) µε διατήρηση στους 121 ± 1  επί όχι λιγότερο από 20 λεπτά µέσα σε

αυτόκλειστο (4.1.2).

Πρέπει να ληφθεί µέριµνα ώστε να εξασφαλιστεί επαρκής διείσδυση ατµού στο

αυτόκλειστο: π.χ. αν ο εξοπλισµός αποστειρώνεται σε δοχεία, αυτά δεν πρέπει

να είναι σφιχτά κλε'ισµένα, οι φιάλες και τα φιαλίδια πρέπει να έχουν χαλαρά

τοποθετηµένα πώµατα.

Τα γυάλινα σκεύη που αποστειρώθηκαν µέσα στο αυτόκλειστο πρέπει να

 µε απάντληση του ατµού.

Τα σιφώνια πρέπει να αποστειρώνονται σε κλίβανο  αέρα (4.1.1).

5. Υποστρώµατα καλλιέργειας

5.1.  άγαρ χολής�λακτόζης (άγαρ VRBL). Στερεό εκλεκτικό

υπόστρωµα.
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Σύσταση:

Εκχύλισµα µαγιάς 3 g

Λακτόζη  ) 10 g .

Χλωριούχο νάτριο (  5 g

Χολικά άλατα 1,5 g

Ουδέτερο ερυθρό 0,03 g

. Κρυσταλλικό ιώδες 0,002 g

Αγαρ  g (ανάλογα µε  πηκτικές ιδιότητες

του χρησιµοποιούµενου άγαρ)

Νερό  000 ml

Παρασκευή:

Τα συστατικά διασπείρονται σε αιώρηµα και διαλύονται στο νερό και αφήνονται

να στα6ούν επί αρκετά  Μετά αναµειγνύονται ζωηρά.

Ελέγχεται το ρΗ µε ρΗµετρο (4.1.4)  εάν χρειαστεί, το ρΗ προσαρµόζεται

έτσι, ώστε µετά το βρασµό, να είναι 7.4 ±  στους 25  χρησιµοποιώντας

διάλυµα (τουλάχιστον 0,1 mol/I)  νάτριου  υδροχλωρικού οξέος.

Φέρονται γρήγορα* σε βρασµό, αναδεύοντας κατά διαστήµατα και αµέσως

κατανέµονται σε ποσότητες των 100 έως  ml µέσα σε αποστειρωµένες

φιάλες (4.2.2).  υπόστρωµα ψύχεται σε  (4.1.5) στους 45 ±1 °C.

Η στειρότητα του υλικού πρέπει να ελέγχεται την ώρα της  του

(βλέπε σηµείο 6.4).

 υλικό χρησιµοποιείται µέσα σε τρεις ώρες από την παρασκευή του.

5.2. Λαµπρός � πράσινος ζωµός λακτόζης � χολής . Υπόστρωµα επιβεβαίωσης.

Σύσταση:

Πεπτόνη 10 g
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Λακτόζη  g

Χολή βοάς αφυδατωµένη 20 g

Λαµπρό πράσινο 0,0133 g

Νερό  mi

. Παρασκευή:

Τα συστατικά διαλύονται µέσα στο νερό µε βρασµό.

 το ρΗ µε ρΗ µέτρο (4.1.4) και, εάν χρειαστεί, το ρΗ προσαρµόζεται

έτσι ώστε, µετά. την αποστείρωση, να είναι 7,2 ± 0,1 στους 25 °C

χρησιµοποιώντας διάλυµα (τουλάχιστον 0,1  υδροξειδίου νατρίου ή

υδροχλωρικού οξέος. ·

 υπόστρωµα κατανέµεται, σε ποσότητες των 10 mi, µέσα σε δοκιµαστικούς

σωλήνες  που περιέχουν σωλήνες Durham. Οι σωλήνες πωµατίζονται.

Αποστειρώνονται στο  (4.1.2) στους 121 ± 1 .°C επί 15 λεπτά.

Οι σωλήνες Durham δεν πρέπει να περιέχουν φυσαλίδες αέρα µετά την

αποστείρωση.

Ελέγχεται το ρΗ του υποστρώµατος.

Εάν το υπόστρωµα δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί αµέσως, φυλάσσεται στο

σκοτάδι σε  µεταξύ 0 και 5 °C επί όχι περισσότερο από ένα µήνα

από την παρασκευή.

5.3. Αφυδατωµένα υποστρώµατα καλλιέργειας του εµπορίου
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Τα υποστρώµατα καλλιέργειας  5:2) µπορούν να παρασκευαστούν από

αφυδατωµένα υποστρώµατα του εµπορίου. Ακολουθούνται οι οδηγίες του

κατασκευαστή.  ρΗ διορθώνεται  τα υποστρώµατα διανέµονται, βράζονται

ή αποστειρώνονται και διατηρούνται όπως περιγράφηκε  σηµεία 5.1 και 5.2.

6. ∆ιαδικασία

6.1.  υπόστρωµα

Χρησιµοποιείται το υπόστρωµα  ) όπως περιγράφηκε στο σηµείο

5.1.

6.2. Προετοιµασία του δείγµατος του γάλακτος

 δείγµα του γάλακτος αναµειγνύεται πλήρως,  ώστε οι µικροοργανισµοί

να κατανεµηθούν κατά το δυνατόν  αναστρέφοντας γρήγορα το

δοχείο µε το δείγµα γάλακτος 25 φορές. Πρέπει να αποφεύγεται ο αφρισµός ή ο

αφρός να αφήνεται να διαλυθεί.  χρονικό διάστηµα µεταξύ της ανάµειξης και

ανάληψης της δοκιµαστικής δόσης πρέπει να µην υπερβαίνει τα τρία λεπτά.

6.3. Εµβολιασµός τρυβλίων

Εµβολιάζονται 3 ml του δείγµατος γάλακτος (6.2) µεταφέροντας, µε

αποστειρωµένο σιφώνιο (4.2.3), 1 ml του δείγµατος γάλακτος µέσα σε καθένα

από τα τρία τρυβλία (4.2.4).

6.4. ' Έκχυση

 άγαρ VRBL (6.1) εκχύεται σε κάθε εµβολιασµένο τρυβλίο σε ποσότητα 12

ml περίπου.

Αναµειγνύεται αµέσως µετά την ανάµειξη µε περιστροφή του  Petri
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επαρκώς ώστε να προκύψουν οµοιόµορφα κατανεµηµένες αποικίες µετά την

επώαση.

Ο χρόνος µεταξύ του τέλους της προετοιµασίας του δείγµατος γάλακτος και της

ανάµειξης της δοκιµαστικής  µε το υπόστρωµα δεν πρέπει να υπερβαίνει

τα  λεπτά.

Προετοιµάζεται ένα µη εµβολιασµένο τρυβλίο µε σκοπό τον έλεγχο της

αποστείρωσης, µε 12 ml από το άγαρ VRBL που χρησιµοποιείται για τα

επωασµένα τρυβλία.

Αφήνονται να στερεοποιηθούν πάνω σε καθαρή, ψυχρή, οριζόντια επιφάνεια

έως ότου το υπόστρωµα κατακαθίσει.

Μετά την πλήρη στερεοποίηση, εκχύονται τουλάχιστον 4 ml άγαρ VRBL (6.1)

πάνω στην επιφάνεια του ενοφθαλµισµένου υποστρώµατος.

Αφήνονται να στερεοποιηθούν.

6.5. Επώαση των τρυβλίων Petri

Τα τρυβλία µεταφέρονται στον  (4.1.3). Τα τρυβλία επωάζονται

ανεστραµµένα. ∆εν στοιβάζονται περισσότερα από έξι κατά ύψος. Οι στιβάδες

των τρυβλίων πρέπει να απέχουν µεταξύ τους  από τα τοιχώµατα και την

κορυφή του

Επωάζονται στους 30 ± 1 °C επί 24 ± 2

6.6. Καταµέτρηση αποικιών

 Οι αποικίες καταµετρούνται στα τρυβλία Petri που δεν περιέχουν περισσότερες

από 150 αποικίες. Καταµετρούνται οι αποικίες µε χρώµα σκούρο ερυθρό και

διάµετρο τουλάχιστον 0,5 mm µε ή χωρίς περιβάλλον ίζηµα, χαρακτηριστικό για

κολοβακτηρίδια
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 Εάν όλες ή µερικές αποικίες έχουν µη χαρακτηριστική εµφάνιση (π.χ.

διαφέρουν σε χρώµα, µέγεθος ή το σχηµατισµό ιζήµατος από τυπικές αποικίες)

εκτελείται δοκιµή επιβεβαίωσης (6.7).

6.7. ∆οκιµή επιβεβαίωσης

Σύµφωνα µε τις ενδείξεις που δόθηκαν στο. σηµείο 6.6.2 εκτελείται µια δοκιµή

επιβεβαίωσης σε κατάλληλο αριθµό (π.χ. . 3 έως 5) µη χαρακτηριστικών

αποικιών µε εµβολιασµό λαµπρού πράσινου ζωµού λακτόζης�χολής (5.2) µέσα

σε σωλήνες χρησιµοποιώντας συρµάτινη βελόνα (4.1.6). Οι σωλήνες

επωάζονται στους 30 ± 1 °C επί 24  2 ώρες.

Οι αποικίες που παράγουν αέριο στο σωλήνα Durham

επιβεβαιωµένες αποικίες κολοβακτηριδίων.

7. Υπολογισµός και έκφραση αποτελεσµάτων

7.1. Χρησιµοποιούνται µετρήσεις (βλέπε σηµείο 7.4) από τρυβλία που δεν

περιέχουν περισσότερες  αποικίες.

7.2. Εάν εκτελεστεί δοκιµή επιβεβαίωσης, ο αριθµός αποικιών κολοβακτηριδίων

επιβεβαιώνεται από το ποσοστό επιβεβαιωµένων αποικιών κολοβακτηριδίων.

7.3. Ο αριθµός των κολοβακτηριδίων ανά ml παστεριωµένου γάλακτος δίνεται από

τη σχέση:

η

όπου:

 =  ο ολικός αριθµός αποικιών κολοβακτηριδίων (σηµείο 7.1 σε

συνδυασµό µε το σηµείο  .2) που βρέθηκαν µε την εξέταση του

δείγµατος γάλακτος (3 ml).
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η = • είναι ο αριθµός των ml του  δείγµατος  )

Η µέτρηση δίνεται µε ακρίβεια δύο σηµαντικών ψηφίων όταν πρόκειται για

περισσότερες από' 100 αποικίες. Όταν το ψηφίο που πρέπει να

στρογγυλοποιηθεί είναι 5, στρογγυλοποιείται έτσι  το ψηφίο που

παραµένει αριστερά του να είναι ζυγός αριθµός.

Εάν υπάρχουν µόνο µετρήσεις υπερβαίνουσες τις  αποικίες, το αποτέλεσµα

αναφέρεται ως ο "Εκτιµώµενος αριθµός κολοβακτηριδίων ανά ml".

8. Ακρίβεια

∆εν  αποτελέσµατα διεθνώς αναγνωρισµένων δοκιµών συνεργασίας.

 ΣΩΜΑΤΙΚΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ

Η µέθοδος αυτή καθορίζει  µεθόδους ως διαδικασίες αναφοράς

καταµέτρησης σωµατικών κυττάρων:

 Τη µικροσκοπική µέθοδο

Β . Τη  µέθοδο

 Μικροσκοπική µέθοδος

1. Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής
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Η διαδικασία αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς καταµέτρησης σωµατικών

κυττάρων σε ακατέργαστο γάλα.

Η διαδικασία αυτή καθορίζει τη διαδικασία καταµέτρησης TOU αριθµού των

κυττάρων σε δείγµα γάλακτος για να βαθµονοµηθεί και ελεγχθεί η ακρίβεια της

 µεθόδου ( βλέπε σηµείο

2. Ορισµός

Για τη διαδικασία αυτή σωµατικά  είναι εκείνα τα κύτταρα, π.χ. .

λευκοκύτταρα και επιθηλιακά κύτταρα των οποίων οι πυρήνες χρωµατίζονται

χαρακτηριστικά µε κυανό του µεθυλίου.

3. Αρχή

0,01 ml γάλακτος απλώνονται πάνω σε 1  µιας πλάκας. Ο υµένας

ξηραίνεται και χρωµατίζεται. Η καταµέτρηση πραγµατοποιείται µε τη βοήθεια

µικροσκοπίου. 0 αριθµός των σωµατικών κυττάρων που καταµετρήθηκε σε µια

ορισµένη περιοχή πολλαπλασιάζεται επί τον πειραµατικό συντελεστή για να

δώσει τον αριθµό κυττάρων ανά ml.

4. Αντιδραστήρια

Πρέπει να χρησιµοποιούνται χηµικά αναλυτικού βαθµού.

∆ιάλυµα χρωστικής

Σύσταση:

Κυανό µεθυλενίου 0,6 g
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 99 % 54 ml

 ή  40

Παγωµένο οξικό οξύ .

Προειδοποίηση

 είναι  Εάν χρησιµοποιηθεί, η παρασκευή

 ο  πρέπει να γίνουν σε  εστία.

Παρασκευή:

 η  TO  ή τετραχλωροαιθάνιο

σε φιάλη  σε  στους  °C. Προστίθεται το

κυανό του  αναµειγνύονται προσεκτικά, ψύχονται σε ψυγείο στους 4

°C επί 12 έως 24 ώρες και  το παγωµένο οξικό οξύ. ∆ιηθούνται,

χρησιµοποιώντας ηθµό µε  µεγέθους  έως 12 µικρών το λιγότερο,

το διάλυµα της χρωστικής φυλάσσεται σε αεροστεγή φιάλη. Εάν σχηµατιστούν

σωµατίδια ή  τη

5. Όργανα και γυάλινα σκεύη

 Μικροσκόπιο, µεγεθυντικής  500 έως χ 1 000.

5.2.  0,01 ml, ακριβείας ±2% ή καλύτερης.

5.3. Πλάκα, µε σηµειωµένη περιοχή 20 mm χ  για τον υµένα, ή τυποποιηµένη

πλάκα και πλακέτα 20 mm χ 5  για τον υµένα.
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5.4. Επίπεδη  πλάκα,  για ξήρανση του υµένα:

5.5.  ικανό να λειτουργεί στους  για  του δείγµατος

γάλακτος. . •

5.6.  κανόνας, βαθµονοµηµένος, σε υποδιαιρέσεις των 0,01 mm.

6. ∆ιαδικασία

6.1. ∆είγµα γάλακτος

 δείγµα του γάλακτος πρέπει να εξετάζεται µέσα σε έξι ώρες από τη

δειγµατοληψία Κατά τη διάρκεια της αποθήκευσης η  του

δείγµατος δεν πρέπει να υπερβαίνει  °C. Πρέπει να αποφεύγεται η

κατάψυξη.

6.2. Προετοιµασία του δείγµατος στο εργαστήριο

 δείγµα  σε  (5.5) στους  . Κατόπιν

αναµειγνύεται προσεκτικά. Ψύχεται στην  στην οποία η

µικροσύριγγα (5.2) έχει βαθµονοµηθεί, π.χ..

6.3. Προεπεξεργασία των πλακών

Οι πλάκες (5.3) καθαρίζονται,  παράδειγµα µε  στεγνώνονται µε

χαρτί απηλλαγµένο σκόνης, περνούν πάνω από φλόγα και ψύχονται.

Φυλάσσονται σε δοχείο για να προφυλαχθούν από σκόνη.

 Παρασκευή του υµένα

Αναλαµβάνονται  ml γάλακτος  το δείγµα που προετοιµάστηκε κατά τα
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ανωτέρω, χρησιµοποιώντας µικροσύριγγα (5.2).. Καθαρίζεται προσεκτικά το

εξωτερικό µέρος της σύριγγας που ήρθε σε επαφή µε γάλα. Η σύριγγα

τοποθετείται πάνω στην πλάκα (5.3), πρώτα ακολουθώντας τον περίγυρο του

σχήµατος (20 mm χ 5 mm). Μετά γεµίζεται η επιφάνεια εσωτερικά, κατά το.

δυνατόν οµοιόµορφα. Ο υµένας ξηραίνεται πάνω σε επίπεδη

πλάκα (5.4) έως ότου ξηραθεί εντελώς.

Πρέπει να παρασκευαστούν  εξεταστούν τουλάχιστον δύο υµένες από κάθε

δείγµα γάλακτος.

6.5. Χρωµατισµός των υµένων

Βυθίζονται στο διάλυµα χρωστικής (4) επί δέκα λεπτά. Ξηραίνονται, εάν

χρειαστεί, συµπληρωµατικά µε ανεµιστήρα (5.5). Οι υµένες βυθίζονται σε νερό

• της βρύσης έως ότου όλη η επιπλέον χρωστική ξεπλυθεί. Μετά ξηραίνονται

ξανά και φυλάσσονται προφυλαγµένοι από τη σκόνη.

 Βαθµονόµηση του µικροσκοπικού πεδίου

Η διάµετρος του µικροσκοπικού πεδίου προσδιορίζεται µε τη βοήθεια του

µικροµετρικού κανόνα (5.7) ανάλογα µε την επιλεγόµενη µεγέθυνση (χ 500

�χ 1

7. Καταµέτρηση και υπολογισµός

7.1. Καταµέτρηση κυττάρων

Χρησιµοποιείται µικροσκόπιο (5.1). Αντί να καταµετρηθούν κύτταρα,

καταµετρούνται µόνο πυρήνες κυττάρων. Αυτοί είναι ευκρινώς αναγνωρίσιµοι

και για την καταµέτρηση πρέπει τουλάχιστον ο µισός πυρήνας να είναι ορατός

στο µικροσκοπικό πεδίο.· Καταµετρούνται λωρίδες ή περιοχές κατά µήκος του

µεσαίου τρίτου του υµένα, αποφεύγεται η καταµέτρηση λωρίδων ή περιοχών

επιλεγµένων αποκλειστικά από τις περιφερειακές περιοχές του  Η
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προσεκτική παρασκευή των υµένων και, εποµένως η αξιοπιστία των

αποτελεσµάτων, πρέπει να ελέγχεται τουλάχιστον  φορά το µήνα,

καταµετρώντας διαφορετικά τµήµατα του υµένα. Η καταµέτρηση µπορεί επίσης

να πραγµατοποιηθεί καταµετρώντας µικροσκοπικά πεδία σε τέτοια κατανοµή

ώστε όλα τα τµήµατα του υµένα να αντιπροσωπεύονται ισοδύναµα.

 Ελάχιστος αριθµός κυττάρων προς καταµέτρηση

Αφού η µικροσκοπική καταµέτρηση σωµατικών κυττάρων µπορεί επίσης να

χρησιµοποιηθεί για τυποποίηση αυτοµατοποιηµένων και µηχανοποιηµένων

διαδικασιών καταµέτρησης, ο συντελεστής διακύµανσης µετρήσεων

ταυτόσηµων δειγµάτων δεν πρέπει να είναι υψηλότερος από αυτόν των

ηλεκτρονικών οργάνων. Ο συντελεστής διακύµανσης για δείγµα γάλακτος

περιέχοντος 400 000 έως 600 000 κύτταρα/ml δεν πρέπει να υπερβαίνει το 5

Ο αριθµός σωµατικών κυττάρων  καταµέτρηση σε κάθε δείγµα πρέπει,

σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά της κατανοµής Poisson, να είναι τουλάχιστον

400, για να επιτυγχάνεται η επαναληψιµότητα αυτή .

Η κατανοµή Poisson

Μ = V = S2,

όπου

Μ είναι η µέση αριθµητική τιµή,

V είναι η διακύµανση

και

s είναι η τυπική απόκλιση.
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Ο συντελεστής διακύµανσης

• CV=  =  CV = 100%

Μ s

 Μ (µέσος όρος) υποδηλώνει τον αριθµό των σωµατιδίων (κυττάρων) που

έχουν καταµετρηθεί (π.χ.. 400  CV = 5 %).

7.3. Υπολογισµός του πειραµατικού συντελεστή

Ο πειραµατικός συντελεστής υπολογίζεται χρησιµοποιώντας 0,01 ml γάλακτος

σύµφωνα µε τα σηµεία 7.3.1 ή 7.3.2.

7.3.1 Καταµέτρηση λωρίδων κατά µήκος του υµένα

 µήκος των λωρίδων προς καταµέτρηση είναι 5 mm η καθεµία.  πλάτος

µιας λωρίδας αντιστοιχεί στη διάµετρο του µικροσκοπικού πεδίου όπως

προσδιορίστηκε µε το  κανόνα (5.7).

Πειραµατικός συντελεστής =

dxb

d = είναι η διάµετρος του µικροσκοπικού πεδίου σε mm όπως προσδιορίστηκε

µε τον µικροµετρικό κανόνα (5.7).

b= είναι ο αριθµός των λωρίδων που  πλήρως

7.3.2. Καταµέτρηση µικροσκοπικών πεδίων στο µεσαίο τρίτο του υµένα ή µε

πλέγµα

Πειραµατικός συντελεστής = 20x5x100 = 12732.
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 d2xs

4

όπου:

d = είναι η διάµετρος του µικροσκοπικού πεδίου σε mm όττως προσδιορίστηκε

µε τον µικροµετρικό κανόνα (5.7),

s= είναι ο αριθµός των πεδίων που

7.4. Υπολογισµός της περιεκτικότητας κυττάρων

Ο αριθµός των σωµατικών · κυττάρων που µετρήθηκαν (7.1 και 7.2)

πολλαπλασιάζεται επί το πειραµατικό συντελεστή (7.3), για να δώσει τον

 κυττάρων ανά ml γάλακτος.

7.5. Ακρίβεια

Ο συντελεστής διακύµανσης (7.2) δεν πρέπει να υπερβαίνει το 5 %.

∆εν υπάρχουν αποτελέσµατα από διεθνώς αναγνωρισµένες δοκιµές

συνεργασίας όσον αφορά την ακρίβεια.

 µέθοδος

1. Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η διαδικασία αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς, η οποία µετά από ορθή

βαθµονόµηση (βλέπε  µπορεί να χρησιµοποιηθεί προς καταµέτρηση

 κυττάρων σε.ακατέργαστο γάλα � µε ή χωρίς χηµική/διατήρηση.
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2. Ορισµός

Για τη διαδικασία αυτή, σωµατικά κύτταρα είναι κύτταρα µε µια ελάχιστη ένταση

φθορισµού οφειλόµενη στη χρώση του DNA του πυρήνα των σωµατικών

κυττάρων.

3. Αρχή

Ένα µέρος του δείγµατος (π.χ. .  αναµειγνύεται πλήρως µε ρυθµιστικό

διάλυµα και διάλυµα  Μέρος του µείγµατος αυτού µεταφέρεται µετά

στη µορφή λεπτού υµένα σε περιφερόµενο δίσκο που χρησιµεύει ως

αντικειµενικό πεδίο του

Κάθε κύτταρο παράγει ένα ηλεκτρικό παλµό ο οποίος ενισχύεται και

καταγράφεται. Ο αριθµός των σωµατικών κυπάρων εκτυπώνεται σε χιλιάδες

ανά ml.

4. Αντιδραστήρια

Πρέπει να χρησιµοποιούνται χηµικά αναλυτικού βαθµού, εκτός εάν ορίζεται

διαφορετικά.  νερό πρέπει να είναι είτε απεσταγµένο είτε απιονισµένο είτε

ισοδύναµης καθαρότητας.

 Ρυθµιστικό διάλυµα

Σύσταση:

Υδροφθαλικό κάλιο '  g

Υδροξείδιο καλίου . " .  g
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 X�100), 1 % κατά όγκο;  ml

 5,7�5.9. 0 όγκος συµπληρώνεται µε νερό έως τα 10 000

Παρασκευή: ·

Αναµειγνύονται τα ανεξάρτητα συστατικά. Η αεροστεγής φύλαξη δεν πρέπει να

υπερβαίνει τις επτά ηµέρες.

4.2. ∆ιάλυµα φθορισµού (µητρικό διάλυµα)

Σύσταση:

• Βροµιούχο  g

Ο όγκος  µε νερό.έως τα 1 000 ml

Παρασκευή:

∆ιαλύεται Βροµιούχο εθίδιο σε νερό. Η φύλαξη σε αδιαφανή και αεροστεγή

φιάλη δεν πρέπει να υπερβαίνει τους δύο µήνες.

4.3. ∆ιάλυµα φθορισµού (διάλυµα εργασίας)

Αναµειγνύονται 20 ml µητρικού διαλύµατος  µε το ρυθµιστικό διάλυµα (4.1)

για να. δώσουν 1 000 ml.  διάλυµα εργασίας δεν πρέπει να χρησιµοποιείται

 περισσότερο από επτά ηµέρες.

4.4. ∆ιάλυµα καθαρισµού
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Ρυθµιστικό διάλυµα  10 ml

 .

(π.χ.. triton X�100), 1 % κατά όγκο 10 ml

Αµµωνία, 25 % κατά όγκο 25 ml

Ο όγκος συµπληρώνεται µε νερό έως τα 10 000 ml

Παρασκευή:

Αναµειγνύονται τα ανεξάρτητα συστατικά . Η φύλαξη δεν πρέπει να υπερβαίνει

τις 30

5. Όργανα και γυάλινα σκεύη

 Όργανο µέτρησης, που λειτουργεί µε βάση την οπτική αρχή του φθορισµού.

Σηµείωση

 όργανο πρέπει να βαθµονοµηθεί πριν από τη χρήση . Προσδιορίζεται έτσι η

σχέση µεταξύ του όγκου των σωµατιδίων προς καταµέτρηση και του

κατώτερου ορίου πάνω από το  γίνονται οι µετρήσεις. Η βαθµονόµηση

της συσκευής γίνεται σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή

χρησιµοποιώντας δείγµατα των οποίων η περιεκτικότητα κυττάρων έχει

προσδιοριστεί µε τη µικροσκοπική µέθοδο (Α).

5.2.  µε κυκλοφορητή, ικανό να λειτουργεί στους 40 ± 1 °C.
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5.3. ∆οκιµαστικός σωλήνας, µε κατάλληλο κλείσιµο, των 15 ml περίπου.

6. ∆είγµα γάλακτος

6.1.  δείγµα πρέπει να διατηρείται σε χαµηλή  σε δοκιµαστικό

σωλήνα (5.3). Εάν το δείγµα δεν  συντηρηθεί χηµικά, δεν πρέπει να

καταµετράται µέσα στις πρώτες 24 ώρες από την άλµεξη, επειδή  µετρήσεις

 είναι υπερβολικά χαµηλές. Η  διατήρησης δεν πρέπει να

υπερβαίνει τους

6.2. ' Συντήρηση

Η χηµική συντήρηση πρέπει να πραγµατοποιείται µέσα σε 24 ώρες. Η

συντήρηση πρέπει να πραγµατοποιείται κατά το δυνατόν συντοµότερα µετά τη

δειγµατοληψία.

/ 6.2.1. Η χηµική συντήρηση του δείγµατος µπορεί να επιτευχθεί µε την προσθήκη

ενός από τα ακόλουθα συντηρητικά:

� ορθοβορικό οξύ:

η τελική συγκέντρωση του ορθοβορικού οξέος στο δείγµα δεν πρέπει να

υπερβαίνει τα 0,6  ml. Ένα έτσι συντηρηµένο δείγµα µπορεί να

διατηρηθεί επί 24 ώρες ακόµα στους 6�12 °C,

� διχρωµικό κάλιο:

η τελική συγκέντρωση του  δεν πρέπει να υπερβαίνει τα

 ∆είγµατα συντηρηµένα έτσι µπορούν να διατηρηθούν επί 72

ώρες  .. . .
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� ' αζίδιο νάτριου:

τα δείγµατα µπορούν να συντηρηθούν µε  νατρίου σε τελική

συγκέντρωση 0,024  ml, εφόσον το δείγµα ψυχθεί στους 6�12

αµέσως µετά τη δειγµατοληψία και µετρηθούν µέσα σε 48 ώρες από τη

δειγµατοληψία,

@ bronopol:

το δείγµα µπορεί να διατηρηθεί µε bronopol σε τελική συγκέντρωση 0,05

 ml, εφόσον το δείγµα ψυχθεί στους 6�12 °C αµέσως µετά τη

δειγµατοληψία και µετράται µέσα σε 72 ώρες από τη δειγµατοληψία.

6.2.2. Ένα δείγµα που  ήδη συντηρηθεί µε ορθοβορικό οξύ µπορεί να συντηρηθεί

επί  ώρες ακόµα χρησιµοποιώντας διχρωµικό κάλιο .

Πρέπει να εξετάζονται οι τοπικές συνθήκες (όροι) που αφορούν την απόρριψη

λυµάτων για δείγµατα συντηρηµένα µε διχρωµικό κάλιο.

 ∆ιαδικασία

7.1.  του δείγµατος

 γάλα προς εξέταση πρέπει να φυλάσσεται µετά την  επί τουλάχιστον

24 ώρες στους  °C περίπου . ∆εν συνίσταται η µέτρηση των δειγµάτων την

ηµέρα της άµελξης χωρίς προεπεξεργασία, επειδή τα αποτελέσµατα µπορεί να

είναι υπερβολικά χαµηλά. Εάν χρειαστεί να µετρηθεί τέτοιο δείγµα, πρέπει να

προεπεξεργαστεί επί τρεις τουλάχιστον ώρες µε διχρωµικό κάλιο (βλέπε

σηµείο 6.2.1).

7.2. Προετοιµασία@
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 προεπεξεργασµένο δείγµα (βλ. σελ. εισ. 7.1), ή το µη  δείγµα

που είναι τουλάχιστον µιας ηµέρας,  σε υδρόλουτρο (5.2) στους 40

°C. Μετά, το δείγµα διατηρείται σε  δωµατίου µέχρι να γίνουν

µετρήσεις.

7.3. Καταµέτρηση κυττάρων

Η καταµέτρηση πρέπει να πραγµατοποιείται χρησιµοποιώντας το όργανο

µέτρησης (5.1) µέσα σε 15 λεπτά αττό το τέλος της  (βλέπε σηµείο

7.2). Αµέσως πριν από τη µέτρηση, το δείγµα πρέπει να αναµειχθεί πλήρως για

να επιτευχθεί µια κατά το δυνατόν οµοιογενής κατανοµή των σωµατικών

κυττάρων.

Η περαιτέρω αραίωση και προετοιµασία του δείγµατος  πραγµατοποιηθεί

αυτόµατα στο όργανο.

8. Ακρίβεια

∆εν υπάρχουν στοιχεία επαναληψιµότητας (Γ) και αναπαραγωγικότητας (R)

α π ό διεθνείς δοκιµές συνεργασίας.

ΣΤΟ µέλλον  αναφερθούν δεδοµένα ακρίβειας.

Τα· διαθέσιµα δεδοµένα σε εθνικό επίπεδο επιτρέπουν τις ακόλουθες

εκτιµήσεις:

. Επίπεδο καταµέτρησης  µεταξύ 400 000 και 500

@ τυπική απόκλιση επαναληψιµότητας:

sr = 20 000 κύτταρα/ml

(ένας  συντελεστής

@ τυπική απόκλιση

sr = 40 000 κύτταρα/ml
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(ένας ισοδύναµος συντελεστής διακύµανσης  %).

• 9. Έλεγχος πιστότητας

Ο έλεγχος της πιστότητας πραγµατοποιείται χρησιµοποιώντας δείγµατα

γνωστής περιεκτικότητας κυττάρων, προσδιορισµένης µε µικροσκοπικές

µετρήσεις κυττάρων σε εθνικό εργαστήριο αναφοράς.

 ΑΝΙΧΝΕΥΣΗ ΑΝΤΙΒΙΟΤΙΚΩΝ ΚΑΙ

ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΚΑΙ ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Η µέθοδος αυτή καθορίζει τη διαδικασία αναφοράς ανίχνευσης αντιβιοτικών και

σουλφοναµίδιων σε ακατέργαστο γάλα και σε  επεξεργασµένο γάλα.

Η διαδικασία αναφοράς περιλαµβάνει:

Α. Ποιοτική µέθοδος

Η διαδικασία αυτή είναι η αρχική διαδικασία κατά την οποία εντοπίζονται

δείγµατα γάλακτος περιέχοντα αντιβιοτικά περιλαµβανοµένων των

σουλφοναµίδιων. Η περιγραφόµενη διαδικασία είναι µια από παρόµοιες

διαδικασίες, οι οποίες κατά βάση όλες χρησιµοποιούν τον Bacillus

 var .  ATCC 10149 ως οργανισµό ελέγχου. Η

διαδικασία έχει επιλεγεί ως αντιπροσωπευτική για τέτοιους ελέγχους.

Β. ∆ιαδικασία για επιβεβαίωση και ταυτοποίηση πενικιλίνης

Η διαδικασία αυτή πρέπει να χρησιµοποιηθεί για να επιβεβαιωθούν τα

αποτελέσµατα της ποιοτικής µεθόδου, να ταυτοποιηθεί η παρουσία πενικιλίνης

και να προσδιοριστεί η συγκέντρωση πενικιλίνης.
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Α. Ποιοτική µέθοδος

 Αντικείµενο και  εφαρµογής

Η διαδικασία καθορίζει τον ποιοτικό προσδιορισµό αντιβιοτικών

σουλφαµίδιων, σε ακατέργαστο και  επεξεργασµένο γάλα, που

υπερβαίνουν τα όρια που καθορίζονται στον κατωτέρω πίνακα:

Ανιχνεύσιµες συγκεντρώσεις διαφόρων

Βενζυλοπενικιλλίνη

Κλοξακιλλίνη

Ναφκιλλίνη

Τετρακυκλίνη

Οξυτετρακυκλίνη

Χλωροτετρακυκλίνη

Νεοµυκίνη

Καναµυκίνη

Ερυθροµυκίνη

Ριφαµυκίνη

∆ιαφαινυλσουλφόνη

 (Σουλφαδιµιδίνη)

αντιβιοτικών και σουλφοναµίδιων

Ευαισθησία δοκιµής

Όλα

0,002

0,002

0,10

0,20

0,15

7,

4,

1,

9,

0,06

0,01

0,01

0,5

Όλα αρνητικά

0,006

0,005

0,40

0,45

0,50

15,

13,

22,

28,

0,14

2,25

0,14

0,1

1

�
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(1)  βακιτρακίνη εκφρασµένες σε  όλα τα άλλα

αντιβιοτικά σε

2. Ορισµός

 γάλα περιέχει αντιβιοτικά ή σουλφοναµίδια όταν το χρώµα του

υποστρώµατος δεν µεταβάλλεται (βλέπε σηµείο 7.1).

Αρχή

Προστίθεται δείγµα γάλακτος µαζί µε  συστατικά σε πήγµα από άγαρ

που περιέχει δείκτη  και σπόρια του. Bacillus  Var.

Calidolactis ATCC 1014S  ο οποίος έχει  καλή γενική ευαισθησία και

είναι ιδιαίτερα ευαίσθητος σε αναστολή µε πενικιλίνη. Η επώαση που οδηγεί

στην κανονική ανάπτυξη και παραγωγή  από τον οργανισµό, προκαλεί

την αλλαγή του χρώµατος του δείκτη ρΗ  πορφυρό σε κίτρινο. Η παρουσία

στο γάλα" ουσιών που αναστέλλουν την ανάπτυξη του οργανισµού είναι η αιτία

που το χρώµα του δείκτη ρΗ παραµένει πορφυρό.

4. Όργανα και γυάλινα σκεύη

Ο συνηθισµένος εργαστηριακός εξοπλισµός και ιδιαίτερα:

4.1. Όργανα

 Επωαστής, ικανός να διατηρεί  64  °C..

 Υδρόλουτρο, ικανό να λειτουργεί στους 64  1

 Στήριγµα, για σωλήνες ή φύσιγγες.
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4.1.4. Σιφώνιο, µε  µίας χρήσης, κατάλληλα για

δειγµατοληψία και παροχή 0,1 ml./

.  Τανάλιες  λαβίδες

 Κλίβανος  αέρα, ικανός να λειτουργεί στους  έως  °C.

 Αυτόκλειστο, ικανό να λειτουργεί στους 121 ± 1

4.1.8. ρΗµετρο

4.2. Γυάλινα σκεύη

4.2.1. Φιάλες δείγµατος µε κατάλληλα κλεισίµατα.

Μερικά πώµατα  ελαστικό µπορεί να αποθέσουν ανασταλτικές ουσίες στο

λαιµό της φιάλης.

4.2.2. Τρυβλία  από διαφανές, άχρωµο γυαλί ή αποστειρωµένο συνθετικό υλικό

µε επίπεδους πυθµένες οµοιόµορφου πάχους, ελάχιστης εσωτερικής

διαµέτρου 140 mm.

4.2.3. Φιάλες, χωρητικότητας 250 ml.

4.2.4. Σιφώνια, (πωµατισµένα µε ακατέργαστο βάµβακα) από γυαλί ή

αποστειρωµένο συνθετικό υλικό ονοµαστικής χωρητικότητας 1 ml και  ml.

4.2.5. Γυάλινες σπάτουλες

4.2.6.  ή φύσιγγες, εσωτερικής διαµέτρου περίπου 8 mm, µε καπάκια ή

πώµατα. •
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4.2.7. Αποστείρωση γυάλινων σκευών

Τα γυάλινα σκεύη πρέπει  αποστειρώνονται µε µια από τις ακόλουθες

µεθόδους:

(α) διατηρούµενα στους  έως 175  επί όχι λιγότερο από µια ώρα σε

κλίβανο  αέρα (4.1.6);

(β) διατηρούµενα στους 121 ±1  επί όχι λιγότερο από 20 λεπτά

 (4.1.7).

Πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα ώστε να εξασφαλίζεται η επαρκής διείσδυση

ατµού στο  αν ο εξοπλισµός αποστειρώνεται σε δοχεία, αυτά δεν

πρέπει να είναι ερµητικά κλεισµένα, οι φιάλες και τα φιαλίδια πρέπει να έχουν

χαλαρά πώµατα.

Τα γυάλινα σκεύη που αποστειρώθηκαν στο  πρέπει να "

 µε απαγωγή του ατµού.

Τα σιφώνια πρέπει να αποστειρώνονται σε κλίβανο  αέρα.

5. Υποστρώµατα, διαλύµατα, δοκιµαστικός οργανισµός

Τα συστατικά των υποστρωµάτων πρέπει να είναι κατάλληλα για

βακτηριολογικές αναλύσεις.  χρησιµοποιούµενο νερό πρέπει να είναι

 σε γυάλινη διάταξη ή αφαλατωµένο ισοδύναµης καθαρότητας.

∆εν πρέπει να περιέχει ουσίες  στον δοκιµαστικό οργανισµό.

5.1.  Υποστρώµατα

5.1.1.  άγαρ

Σύσταση  ·
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Εκχύλισµα µαγιάς 2 g

Πεπτόνη 5 g

Εκχύλισµα κρέατος 1 g

Χλωριούχο νάτριο 5

Αγαρ  g

Νερό .  ml

Παρασκευή

/ . ·•  .

Τα συστατικά διαλύονται σε νερό . Φέρονται σε βρασµό, αναδευόµενα κατά

διαστήµατα.  ρΗ προσαρµόζεται έτσι ώστε µετά την αποστείρωση να είναι

7,4  °C.

Κατανέµονται ποσότητες των 10 ml µέσα σε δοκιµαστικούς σωλήνες για να

σχηµατιστούν κεκλιµένα σώµατα  ή ποσότητες των 100 ml µέσα σε φιάλες.

Αποστειρώνονται στους 121 ± 1  C επί  λεπτά.

5.1.2. Υπόστρωµα άγαρ

Χλωριούχο νάτριο 2 g

Αγαρ
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 1 000 ml

∆ιάλυµα τριµεθοπρίµης ή τετροξοπρίµης (βλέπε σηµείο  (2) 10 ml

Παρασκευή

∆ιαλύονται τα συστατικά εκτός της τριµεθοπρίµης ή της τετροξοπρίµης σε νερό.

Φέρονται σε βρασµό, αναδευόµενα κατά διαστήµατα. Προστίθεται

τριµεθοπρίµη ή τετροξοπρίµη και αποστειρώνονται στους 121  1 °C επί 15

λεπτά.  ρΗ προσαρµόζεται έτσι ώστε µετά την αποστείρωση να είναι  ±

 στους 25  .

5.1.3. ∆ιάλυµα τριµεθοπρίµης (trimethoprim) ή τετροξοπρίµης

Συσταση:

τριµεθοπρίµη

ή τετροξοπρίµη

Αιθανόλη 96 %

Νερό "αποσταγµένο µέχρι

5 mi ή 30 ml

 ml

Παρασκευή

∆ιαλύεται η τριµεθοπρίµη ή τετροξοπρίµη στην αιθανόλη (5 ή 30 ml) και

αραιώνεται µε νερό.

5.1.4. Θρεπτικό παρασκεύασµα

Συσταση

Εκχύλισµα µαγιάς

Γλυκόζη

∆ιαλυτό άµυλο

Πορφυρό βρωµοκρεζόλης

 mg

 g
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Νερό µέχρι  ml

Παρασκευή

Τα υλικά και ο δείκτης διαλύονται σε νερό  αν χρειάζεται, και

αποστειρώνεται το διάλυµα µε διήθηση.  παρασκεύασµα διατίθεται

στο εµπόρια σε παστίλιες.

5.2. Πρότυπα διαλύµατα

5.2.1. Παρασκευάζεται ένα διάλυµα πενικιλίνης των 60  =  IU/rnl) διαλύοντας

κρυσταλλικό άλας νατρίου ή καλίου της  σε αποστειρωµένο

αποσταγµένο νερό σε κατάλληλα πωµατισµένη αποστειρωµένη φιάλη.

5.2.2: Παρασκευάζεται ένα διάλυµα εργασίας από πενικιλίνη αραιώνοντας 1,25 ml

από το διάλυµα πενικιλίνης (5.2.1) στα 1 000 ml, µε αποστειρωµένο

αποσταγµένο νερό. Αυτό το διάλυµα εργασίας περιέχει 0,075  πενικιλίνης/ml

(= 0,125 UI πενικιλίνης/ml).

5.2.3. Παρασκευάζονται 75 ml ενός προτύπου διαλύµατος πενικιλίνης που περιέχει

0,004  πενικιλίνης/ml (=  IU πενικιλίνης/mi) προσθέτοντας 71 ml

γάλακτος ελεύθερου ανασταλτικών ουσιών (5.3) σε 4 ml διαλύµατος εργασίας

πενικιλίνης (5.2.2)  αναµειγνύοντας τα δύο υγρά.

5.2.4. Τα διαλύµατα πενικιλίνης που µνηµονεύονται στα σηµεία  έως 5.2.3,

πρέπει να παρασκευάζονται την ηµέρα της δοκιµασίας.

5.3. Γάλα απηλλαγµένο αναστολέων

Παρασκευάζεται ως δείγµα ελέγχου γάλα απηλλαγµένο αναστολέων ανούσιος

σκόνη αποβουτυρωµένου γάλακτος (10 %  προηγούµενα ελεγµένου ως

απηλλαγµένου ανασταλτικών ουσιών, σε αποστειρωµένο νερό. Εναλλακτικά,

 επαρκής ποσότητα νωπού χύµα γάλακτος ελεγµένου ως απηλλαγµένου
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ανασταλτικών ουσιών µπορεί να διαµοιραστεί σε φιάλες, να  επί µια

ώρα στους  και κατόπιν να διατηρηθεί σε ψυγείο στους  για µια

µέγιστη περίοδο µιας εβδοµάδας.

5.4.' ∆οκιµαστικός οργανισµός

5.4.1. Ως δοκιµαστικός οργανισµός χρησιµοποιείται ο Bacillus

variete  ATCC  Η φυλή είναι η ίδια µε τη C 953.

5.4.2. Παρασκευάζεται µητρική καλλιέργεια προς διατήρηση της δοκιµαστικής

καλλιέργειας. Η δοκιµαστική καλλιέργεια διατηρείται πάνω σε κεκλιµένο τεµάχιο

 άγαρ (5.1.1).  τεµάχιο του άγαρ εµβολιάζεται επιφανειακά

λωρίδες, χρησιµοποιώντας  που φέρει τη δοκιµαστική)

καλλιέργεια και επωάζεται αεροβίως επί 48 ώρες στους 63 ± 1 °C. Μετά την

αποστείρωση ο σωλήνας σφραγίζεται µε αποστειρωµένο πώµα  ελαστικό.

Η µητρική καλλιέργεια που παραλαµβάνεται µε τον τρόπο αυτό µπορεί να

διατηρηθεί επί αρκετούς µήνες σε ψυγείο στους 0 έως 5°C .

5.5. ∆οκιµαστική καλλιέργεια (αιώρηµα σπορίων)

5.5.1. Μεταφέρονται ασηπτικά 20 ml  άγαρ (5.1.1) σε αποστειρωµένο

τρυβλίο Petri (4.2.2)  ψύχονται σε  δωµατίου.

5.5.2. Μεταφέρονται 5 ml αποστειρωµένου απεσταγµένου νερού µε αποστειρωµένο

σιφώνιο (4.2.4) σε σωλήνα µε µητρική καλλιέργεια (5.4.2) και τα σπόρια

 από το κεκλιµένο τεµάχιο άγαρ χρησιµοποιώντας αποστειρωµένο

βρόγχο. Αυτό το αιώρηµα σπορίων πρέπει να διατηρείται στους 5 °C  να

χρησιµοποιείται µέσα σε 36 ώρες.

5.5.3. Μεταφέρονται 0,5 ml αιωρήµατος σπορίων (5.5.2) µε αποστειρωµένο σιφώνιο

(4.2.4) σε πλάκα καλλιέργειας (5.5.1)  το εµβόλιο διασπείρεται επιµελώς

πάνω σε όλη την επιφάνεια µε κεκλιµένη  Επωάζεται στους 63 +

1  (4.1.1  ώρες.
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Όταν χρησιµοποιείται µητρική καλλιέργεια (5.4.2) ή καλλιέργεια παλαιότερη των

36 ωρών, η διαδικασία  πρέπει να εκτελείται τουλάχιστον δύο

φορές, µε όχι περισσότερο από ένα διάστηµα 36 ωρών µεταξύ τους.

5.5.4. Μεταφέρονται 10 ml απεσταγµένου νερού χρησιµοποιώντας αποστειρωµένο

σιφώνιο (4.2.4) στην πλάκα καλλιέργειας (5.5.3) και αποξέονται σπόρια από την

επιφάνεια µέσα στο αιώρηµα χρησιµοποιώντας γυάλινη

 αιώρηµα των σπορίων (4.2.3) µεταφέρεται σε φιάλη (5.2.3) που περιέχει 250

ml αποστειρωµένου απεσταγµένου νερού. Η φιάλη κλείνεται και ανακινείται

καλά. Οι καλλιέργειες που δεν πρόκειται να ανακαλλιεργηθούν αµέσως πρέπει

να διατηρηθούν σε ψυγείο στους

5.5.5.  αιώρηµα των σπορίων πρέπει να έχει έναν αριθµό βιώσιµων

µεταξύ 5 και 10 εκατοµµυρίων ανά ml σε  πλάκας υποστρώµατος άγαρ

(5.1.2) επωασµένου στους 63 ± 1 °C επί 16 έως  ώρες.  αιώρηµα των

σπορίων πρέπει να έχει οµοιόµορφη  και, εάν περιέχει

 ή ίζηµα, πρέπει να απορριφθεί και να παρασκευαστεί νέο

αιώρηµα από την µητρική καλλιέργεια (5.4.2).

5.6. Προετοιµασία των δοκιµαστικών σωλήνων/φυσίγγων

5.6.1.  υπόστρωµα από άγαρ (5.1.2) τήκετε και ψύχεται στους 55

5.6.2. Προστίθεται ένα µέρος πρόσφατου αιωρήµατος σπορίων (5.5.4) σε πέντε µέρη

του υποστρώµατος  άγαρ (5.6.1) µέσα σε σωλήνα ή φιάλη

 πλήρως.

5.6.3. Μεταφέρονται 0,3 ml του εµβολιασµένου υποστρώµατος (5.6.2), υπολογισµένα

να δηµιουργήσουν µια στιβάδα πάχους 5 mm, σε αποστειρωµένο σωλήνα ή'

φύσιγγα  κλείνεται µε πώµα ή κάλυµµα ή µε τήξη του  . Οι

δοκιµαστικοί  αφήνονται να ψυχθούν σε κάθετη  για να



3531

στερεοποιηθεί το υπόστρωµα και µετά αφήνονται έτσι επί τουλάχιστον  ώρες

5.6.4. Οι δοκιµαστικοί σωλήνες/φύσιγγες µπορούν να χρησιµοποιηθούν κατά την ίδια

µέρα,, αλλά µπορούν  διατηρηθούν επί αρκετούς µήνες εφόσον ψυχθούν

αµέσως µετά την παρασκευή και φυλαχθούν στους

6. ∆ιαδικασία

6.1. Τα δείγµατα πρέπει να εξετάζονται κατά το δυνατόν συντοµότερα και κατά

•προτίµηση µέσα σε 24 ώρες από τη δειγµατοληψία, διατηρώντας ενδιάµεσα τα'

δείγµατα µεταξύ 0 και·5  Εάν δεν είναι δυνατόν να εξεταστούν τα δείγµατα

µέσα σε 24 ώρες,  πρέπει να παραµείνουν σε κατάψυξη (� 30 έως  °C) για

να ελαχιστοποιηθεί η αδρανοποίηση της πενικιλίνης.

6.2. Κάθε  (5.6) επισηµαίνεται ευανάγνωστα και ανεξίτηλα.

Αποσύρεται το κάλυµµα ή πώµα. 0 απαιτούµενος αριθµός δειγµάτων και

µαρτύρων (5.2 και 5.3) προς εξέταση τοποθετείται σε κατάλληλο στήριγµα

(4.1.3).

6.3. Προστίθενται 50  του  παρασκευάσµατος (5.1.4) σε κάθε

6.4.  δείγµα γάλακτος αναµειγνύεται πλήρως  µεταφέρονται µε τη σύριγγα

(4.1.4) 0,1 ml µέσα στον αντίστοιχα επισηµασµένο

Χρησιµοποιείται ένα καθαρό,  ακροφύσιο για κάθε

µεταφερόµενο

6.5. Επαναλαµβάνεται εις διπλούν η διαδικασία  περιγράφηκε στο σηµείο 6.4

χρησιµοποιώντας το πρότυπο διάλυµα πενικιλίνης που περιέχει 0,004  (=

0,0067  πενικιλίνης αντί για το δείγµα γάλακτος (5.2.3.).
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6.6. Επαναλαµβάνεται η διαδικασία του σηµείου 6.4 εις διπλούν χρησιµοποιώντας

το µάρτυρα από γάλα απηλλαγµένο αναστολέων (5.3) αντί για το δείγµα

γάλακτος.

6.7. Οι σωλήνες/φύσιγγες κλείνονται, και το στήριγµα που φέρει τους

σωλήνες/φύσιγγες τοποθετείται σε υδρόλουτρο στους 63 ±  (4.1.2) επί

τουλάχιστον 21/2  23/4ώρες.

6.S.  στήριγµα που φέρει τους σωλήνες/φύσιγγες αποσύρεται από το

υδρόλουτρο.

6.9. Παρατηρείται το χρώµα του δοκιµαστικού υποστρώµατος (βλέπε σηµείο 7).

7. Ερµηνεία αποτελεσµάτων

7.1 Ένας πορφυρός χρωµατισµός . του δοκιµαστικού υποστρώµατος σε

οποιοδήποτε  του δείγµατος γάλακτος ή του µάρτυρα

υποδηλώνει την παρουσία στο δείγµα αντιβιοτικών ή σουλφοναµίδιων στο, ή

περίπου στο, επίπεδο "όλο  όπως δίνεται στον πίνακα της σελίδας 183

χρωµατισµός των σωλήνων/φυσίγγων µε πρότυπο διάλυµα πενικιλίνης (6.5)

παραµένει πορφυρός, σαν έλεγχος της επαρκούς ευαισθησίας του

δοκιµαστικού υποστρώµατος.

7.2. Πορφυρός χρωµατισµός τµήµατος µόνο του δοκιµαστικού υποστρώµατος ή

ακανόνιστος χρωµατισµός σε οποιοδήποτε από τους  του

δείγµατος γάλακτος υποδηλώνει την ύπαρξη στο δείγµα ανασταλτικών

µεταξύ των επιπέδων που δίνονται στον πίνακα της σελίδας

7.3. Κίτρινος  του υποστρώµατος σε οποιοδήποτε

του δείγµατος γάλακτος ή του µάρτυρα υποδηλώνει την απουσία

ανασταλτικών στον δοκιµαστικό οργανισµό. /
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7.4. Εάν υπάρχει πορφυρός χρωµατισµός σε όλους του σωλήνες/φύσιγγες που

εξετάστηκαν, συµπεριλαµβανόµενου και  αρνητικού ελέγχου οι

σωλήνες/φύσιγγες δεν περιέχουν βιώσιµα σπόρια και τα δείγµατα πρέπει να

επανεξεταστούν µε πρόσφατα παρασκευασµένα δοκιµαστικά υλικά.

8. Επιβεβαίωση αποτελεσµάτων

8.1. Όλα τα δείγµατα επιβεβαιώνονται µε αντιδράσεις κατά τα περιγραφόµενα στα

σηµεία 7.1 και 7.2 σύµφωνα µε τη "Μέθοδο Β ".

Εάν χρειαστεί, τα δείγµατα γάλακτος να αποθηκευτούν πριν την επιβεβαίωση,

πρέπει να καταψυχθούν για να προληφθεί η αποδόµηση αντιβιοτικών.

Β. ∆ιαδικασία επιβεβαίωσης  προσδιορισµός συγκέντρωσης

 Αντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Η διαδικασία καθορίζει τη δοκιµή επιβεβαίωσης πενικιλινών και αντιβιοτικών

εκτός πενικιλινών και τη διαδικασία προσδιορισµού της

πενικιλίνης σε δείγµατα γάλακτος µε  ή αµφίβολη αντίδραση

Ευαισθησία διαφόρων αντιβιοτικών στη µέθοδο

 Α1.

2. Ορισµός

2.1.  δείγµα γάλακτος περιέχει αντιβιοτικά συµπεριλαµβανοµένου

σουλφοναµίδιου όταν το δείγµα εµφανίζει µε την περιγραφόµενη µέθοδο

ευκρινή ζώνη αναστολής, των 2 mm τουλάχιστον, γύρω από το δίσκο.
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2.2. � Εάν ένα δείγµα, που περιέχει αντιβιοτικά, συµπεριλαµβανοµένου

σουλφοναµίδιου (2.1) και στο  έχει προστεθεί πενικιλινάση (β�

λακταµάση), δεν παρουσιάζει ευκρινή ζώνη ή παρουσιάζει ευκρινή ζώνη

µικρότερης διαµέτρου  χωρίς πενικιλινάση, η ανασταλτική ουσία είναι

είτε πενικιλίνη είτε πενικιλίνη µαζί µε άλλο αντιβιοτικό συµπεριλαµβανοµένου

του σουλφοναµίδιου.

2.3. Εάν η ζώνη δεν αδρανοποιείται από την πενικιλινάση (2.2), η ανασταλτική

ουσία στο δείγµα γάλακτος δεν είναι πενικιλίνη, αλλά µπορεί να είναι κάποιο

άλλο υπόλειµµα.

Μερικές από τις  πενικιλίνες, π.χ. . άλας νατρίου της

κλοξακιλλίνης, δεν αδρανοποιούνται καθόλου ή µόνο µερικώς µε πινικιλινάση ή

είναι εντελώς ανθεκτικές και, εποµένως, δεν αναγνωρίζονται ως πενικιλίνη

(βλέπε σηµείο 7.3).

 Αρχή

Ένας δίσκος απορροφητικού χάρτου διαποτισµένος µε το προς εξέταση γάλα

τοποθετείται στην επιφάνεια υποστρώµατος άγαρ εµβολιασµένου µε Bacillus

 variete  H επώαση που οδηγςί στην κανονική

ανάπτυξη του οργανισµού προκαλεί το  του άγαρ. Η παρουσία στο

γάλα ουσιών που αναστέλλουν την  των οργανισµών υποδηλώνεται

από µια ευκρινή ζώνη γύρω από το δίσκο.  µέγεθος της ευκρινούς ζώνης

εξαρτάται, πέρα από άλλους παράγοντες, και από τη συγκέντρωση και το είδος

της ανασταλτικής ουσίας στο γάλα.

4. Όργανα, γυάλινα σκεύη και εξοπλισµός

Όργανα
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 ικανό να λειτουργεί στους  °C.

4.2.. Γυάλινα σκεύη

 Α.4.2.

4.3. Χάρτινοι δίσκοι, σπηλλαγµενοι αναστολέων, διαµέτρου 9 έως 13 mm, ικανοί να

συγκρατήσουν  γάλακτος περίπου (κατά προτίµηση φυλάσσονται σε

αποξηραντή).

5. Συστατικά υποστρώµατος, πρότυπα διαλύµατα, διάλυµα

αντιδραστήρια, δοκιµαστικός οργανισµός, κ.λ.π.

Τα συστατικά των υποστρωµάτων πρέπει να είναι κατάλληλα για

βακτηριολογικές χρήσεις.  νερό που χρησιµοποιείται πρέπει να έχει

 σε γυάλινη διάταξη ή απιονιστεί έως ισοδύναµη τουλάχιστον

• καθαρότητα. ∆εν πρέπει να περιέχει ουσίες ανασταλτικές στον δοκιµαστικό

οργανισµό.

5.1. Υποστρώµατα

5.1.1. Θρεπτικό άγαρ(Α.5.1.1)

5.1.2. ∆οκιµαστικό υπόστρωµα για την ανίχνευση ανασταλτικών ουσιών

Σύσταση

Εκχύλισµα µαγιάς  g

Τρυπτόνη · 5 g

Γλυκόζη

∆ιάλυµα  τετροξοπρίµης)  10 ml

Αγαρ ' .  g (ανάλογα µε

την  ιδιότητα)
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Νερό .

Παρασκευή

Τα στερεά συστατικά διαλύονται πλήρως σε νερό

αναδεύοντας πριν προστεθεί το διάλυµα τριµεθοπρίµης ή τετροξοπρίµης. Μετά

την προσθήκη  διαλύµατος τριµεθοπρίµης ή τετροξοπρίµης, το ρΗ πρέπει

να διορθωθεί έτσι ώστε µετά την αποστείρωση να είναι  ±0,1 στους 25 °C.

 υπόστρωµα αποστειρώνεται επί  λεπτά στους 121 ± 1 °C.

5.2. Πρότυπα διαλύµατα πενικιλίνης σε γάλα

Βλέπε Α5.2.

Για τον ποσοτικό προσδιορισµό ανασταλτικών ουσιών (8) παρασκευάζονται

πρότυπα διαλύµατα πενικιλίνης σε γάλα  αναστολέων (Α5.3) µε

τις ακόλουθες συγκεντρώσεις:

(α) 0,004  IU/ml)�

(β)  (0,01  �

(γ) 0,03  (0,05 IU/ml)�

(δ) 0,06  IU/ml).

5.3. ∆ιάλυµα πενικιλινάσης

5.3.1. ∆ιαλύεται επαρκής ποσότητα πενικιλινάσης (β�λακταµάσης) σε αποστειρωµένο

απεσταγµένο νερό ώστε να προκύψει συγκέντρωση 1 000  διάλυµα

αυτό, κατά προτίµηση κατανεµηµένο σε µικρές  µπορεί να διατηρηθεί

στους 0�5  έως τέσσερις εβδοµάδες.
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Σηµείωση

∆εν υπάρχει ενιαίο διεθνές πρότυπο για την πενικιλινάση. Για τις ανάγκες της

παρούσας µεθόδου,  ότι  µονάδες  αρκούν για να

αδρανοποιηθούν 0,6  (= 1  πενικιλίνης. Πα πηγές πενικιλινάσης άγνωστης

δυναµικότητας ( ενεργότητας )  πρέπει να ελεγχθεί αν η εκτίµηση αυτή έχει

ισχύ. ∆ιαφορετικά  πρέπει να µεταβληθεί ανάλογα η συγκέντρωση του

διαλύµατος πενικιλινάσης.

5.3.2. Αντί διαλύµατος  µπορούν να χρησιµοποιηθούν

προετοιµασµένοι δίσκοι µε πενικιλινάση διαθέσιµοι στο εµπόριο εάν, µετά από

διαδικασία ελέγχου βρεθούν να περιέχουν κατάλληλη ποσότητα πενικιλινάσης.

5.4. ∆οκιµαστικός οργανισµός

Βλέπε Α.5.4.

5.5. ∆οκιµαστική καλλιέργεια (αιώρηµα σπορίων)

Βλέπε Α.5.5.

5.6. Προετοιµασία δοκιµαστικών πλακών

5.6.1.  δοκιµαστικό υπόστρωµα για την ανίχνευση ανασταλτικών ουσιών (5.1.2)

τήκετε  ψύχεται στους 55

5.6.2. Προστίθεται σε φιάλη ένα µέρος πρόσφατου αιωρήµατος σπορίων (5.5) σε τόσα

µέρη δοκιµαστικού υποστρώµατος για την ανίχνευση ανασταλτικών ουσιών

(5.1.2)  να προκύψει  κατάλληλη πυκνότητα αποικιών στο εµβολιασµένο

δοκιµαστικό υπόστρωµα, και αναµειγνύονται πλήρως.

5.6.3.  εµβολιασµένο · δοκιµαστικό  υπόστρωµα (5.6.2) µεταφέρεται σε

αποστειρωµένο τρυβλίο  (A.4.2.2) που έχει  προηγούµενα στους

55 oC, για να  στιβάδα πάχους 0,6 έως  mm. Για τρυβλίο Petri
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εσωτερικής διαµέτρου 140 mm χρειάζονται περίπου 15 ml δοκιµαστικού

υποστρώµατος για να αποκτηθεί πάχος 0,8 mm.

5.6.4. Τα τρυβλία Petri µεταφέρονται σε ψυχρή, οριζόντια επιφάνεια που έχει

προηγούµενα ελεχθεί µε αλφάδι οινοπνεύµατος, τα καλύµµατα

αποµακρύνονται και αφήνεται να στερεοποιηθεί το υπόστρωµα από άγαρ.

Όταν το υπόστρωµα  στερεοποιηθεί επανατοποθετούνται τα καλύµµατα

πάνω στα τρυβλία, τα οποία µετά αναστρέφονται για να ελαχιστοποιηθεί η

συµπύκνωση πάνω στην επιφάνεια του υποστρώµατος από άγαρ.

5.6.5. Οι δοκιµαστικές πλάκες που προετοιµάζονται µε τον τρόπο αυτό µπορούν να

διατηρηθούν έως δύο εβδοµάδες εφόσον φυλαχθούν σε σφραγισµένο σάκο

από πολυαιθυλένιο στους 5  αµέσως µετά την προετοιµασία.

5.6.6. Για να  τα  επισηµαίνεται ο πυθµένας των

δοκιµαστικών πλακών.

6. ∆ιαδικασία

 Προετοιµασία του δείγµατος

6.1.1. ∆είγµατα που δίνουν  ή αµφίβολα αποτελέσµατα στη "Μέθοδο Α"

και Α.7.2) πρέπει να  τα ταυτοποιηθούν και να προσδιοριστούν

ποσοτικά ως προς την πενικιλίνη.

6.1.2. Αρχικά, αυτά τα δείγµατα γάλακτος  στους  ± 1 °C επί 10 λεπτά

για να αποφευχθεί η επίδραση  µη εξειδικευµένων

αναστολέων.

6.1.2. Μετά από πλήρη ανάµειξη, µεταφέρονται περίπου 10 ml του

γάλακτος προς ανάλυση µέσα σε κατάλληλη αποστειρωµένη φιάλη µε ευρύ

στόµιο. Προστίθενται περίπου 0.4 ml του διαλύµατος πενικιλινάσης (5.3) στο

 αναµειγνύονται πλήρως.



3539

62. Ανίχνευση αναστολέων

6.2.1. Ένας χάρτινος δίσκος (4.3) βυθίζεται µέσα στο δείγµα γάλακτος (6.1.2)

χρησιµοποιώντας καθαρή, στεγνή  Αποµακρύνεται κάθε περίσσεια

. γάλακτος φέρνοντας σε επαφή το δίσκο µε  τοιχώµατα της φιάλης του

δείγµατος. Ο δίσκος τοποθετείται επίπεδα  στην επιφάνεια της

δοκιµαστικής πλάκας  και πιέζεται προς τα κάτω ελαφρά µε τις λαβίδες.

6.2.2. Οι δίσκοι που προετοιµάζονται µε τα διάφορα δείγµατα γάλακτος πρέπει να

απέχουν τουλάχιστον 20 mm µεταξύ τους και τουλάχιστον  mm από την άκρη.

6.2.3. Προκειµένου να ελεγχθεί η ευαισθησία, οι δίσκοι (4.3) που  βυθιστούν στο

πρότυπο διάλυµα πενικιλίνης [5.2α)] πρέπει να τοποθετηθούν τυχαία ανάµεσα

στους δίσκους µε δείγµατα γάλακτος σε ποσοστό τουλάχιστον 2 % των δίσκων

που  βυθιστούν ανά δείγµα γάλακτος � πέντε πρότυποι δίσκοι πρέπει να

χρησιµοποιούνται κατά τη διάρκεια κάθε δοκιµής.

6.2.4. Όταν όλοι οι δίσκοι έχουν τοποθετηθεί πάνω στο  από άγαρ σε

τυχαία διάταξη  έχουν  τα τρυβλία αναστρέφονται και

επωάζονται στους 63 ± 1  επί  έως 5

6.2.5. Μετά την επώαση τα τρυβλία εξετάζονται µπροστά από κατάλληλη πηγή

φωτός ως προς την ύπαρξη διαυγών ζωνών αναστολής γύρω από τους

χάρτινους δίσκους. Μετρώνται οι διαυγείς
ί

6.2.6. Οι ζώνες γύρω από τους δίσκους που περιέχουν το  διάλυµα

πενικιλίνης (6.2.3) πρέπει να έχουν  mm πλάτος.

6.2.7. ∆ιαυγείς ζώνες γύρω από τους  που περιέχουν το δείγµα γάλακτος µε

µέγεθος ίδιο ή µεγαλύτερο από αυτές που περιγράφονται στο σηµείο 6.2.6

υποδηλώνουν την παρουσία ουσιών που αναστέλλουν το δοκιµαστικό

οργανισµό.
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6.3. Ταυτοποίηση και ποσοτικός προσδιορισµός της ανασταλτικής ουσίας

6.3.1. Η διαδικασία  σηµείου 6.2.1 πραγµατοποιείται εις διπλούν στο

δείγµα γάλακτος (6.12) και στο επεξεργασµένο µε πενικιλινάση δείγµα

(6.1.3). Αντί να προστεθεί πενικιλινάση σε 10 ml του δείγµατος γάλακτος,

µπορεί να βυθιστεί ένας προετοιµασµένος δίσκος  (5.3 .2) µέσα

στο δείγµα αυτό και να τοποθετηθεί πάνω στη δοκιµαστική πλάκα.

6.3.2. Η διαδικασία του σηµείου 6.2.1 πραγµατοποιείται εις διπλούν για κάθε ένα από

τα πρότυπα διαλύµατα πενικιλίνης που µνηµονεύτηκαν στα σηµείο 5.2.(α) έως

(δ).

6.3.3.  να προσδιοριστεί η µέση διάµετρος των διαυγών ζωνών αναστολής για

το δείγµα γάλακτος και το δείγµα ελέγχου πενικιλινάσης, καθώς και τα

πρότυπα διαλύµατα πενικιλίνης.

7. Ερµηνεία αποτελεσµάτων (βλέπε σηµείο 2)

7.1. Εάν δεν υπάρχει διαυγής ζώνη γύρω από το δίσκο που περιέχει το δείγµα

ελέγχου  αλλά υπάρχει διαυγής ζώνη γύρω από το δίσκο που

περιέχει το δείγµα γάλακτος, ίση µε ή µεγαλύτερη από τη ζώνη γύρω από το

δίσκο που περιέχει το πρότυπο διάλυµα πενικιλλίνης [5.2.(α)], η ανασταλτική

ουσία στο δείγµα γάλακτος αντιστοιχεί σε συγκέντρωση άλατος νατρίου ή

καλίου της  0,004

7.2 Εάν η µέση διάµετρος της διαυγούς ζώνης γύρω από τον δίσκο που περιέχει

πενικιλινάση είναι ίση µε τη µέση διάµετρο της διαυγούς ζώνης γύρω από το

δίσκο που περιέχει το δείγµα γάλακτος, το γάλα περιέχει ανασταλτικές ουσίες

που είναι αδύνατο να αδρανοποιηθούν µε  χρησιµοποιούµενες

συγκεντρώσεις πενικιλινάσης στη µέθοδο αυτή.



7.2..•.: Εάν η µέση διάµετρος της διαυγούς ζώνης γύρω από το δίσκο που περιέχει τη

 είναι µικρότερη από τη µέση διάµετρο της διαυγούς ζώνης γύρω

από το δίσκο που περιέχει το δείγµα γάλακτος  σύµφωνα µε το

σηµείο 6.12, το δείγµα γάλακτος περιέχει πενικιλίνη µαζί�µε  αντιβιοτικά

συµπεριλαµβανόµενων των  εκτός από πενικιλίνη ή

 συνθετική  οποία  µπορεί  µε

χρησιµοποιούµενες  µέθοδο αυτή.

....•  νατρίου της κλοξακιλίνης, µπορεί να µην

αδρανοποιηθούν µε πενικιλινάση κάτω από  συνθήκες της δοκιµής

µπορεί, εποµένως, να χαρακτηρισθούν ως αναστολείς διαφορετικοί από την

πενικιλίνη.

Σηµείωση

Εάν χρειαστεί, µπορεί να αναγνωρισθούν ανασταλτικές ουσίες εκτός της

πενικιλίνης, χρησιµοποιώντας κατάλληλες µεθόδους.

8. Προσδιορισµός περιεκτικότητας πενικιλίνης

 Ο προσδιορισµός της περιεκτικότητας πενικιλίνης µπορεί να πραγµατοποιηθεί

είτε σχεδιάζοντας καµπύλη αναφοράς είτε µε υπολογισµό από τα µεγέθη των

ζωνών που ελήφθησαν µε τα πρότυπα διαλύµατα πενικιλίνης σε γάλα [βλέπε

σηµείο 5.2.(α) έως (δ) ].

8.2. .  καµπύλης αναφοράς

∆εδοµένου ότι υπάρχει γραµµική συσχέτιση µεταξύ του δεκαδικού λογάριθµου

της συγκέντρωσης πενικιλίνης και της διαµέτρου των ζωνών αναστολής, η

καµττύλη αναφοράς µπορεί να σχεδιαστεί σε ηµιλογαριθµικό χάρτη µε τις

συγκεντρώσεις πενικιλίνης ως τη λογαριθµική τεταγµένη και τις ζώνες

αναστολής ως την τετµηµένη. Οι ζώνες αναστολής υπολογίζονται ως ο µέσος

όρος των διπλών δοκιµών. Οι διάµετροι των ζωνών αναστολής φέρονται έναντι



 των πρότυπων
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Οι συγκεντρώσεις πενικιλίνης στο δείγµα γάλακτος µπορούν  υπολογιστούν

• από  διαµέτρους των ζωνών τους χρησιµοποιώντας την εξίσωση ή την

 αναφοράς. Για  ακτίνες;  ζωνών

παρεµπόδισης πρέπει να είναι τουλάχιστον δύο  και όχι περισσότερο

από πέντε φορές µεγαλύτερες από τις ακτίνες των δίσκων.

9. Έκφραση αποτελεσµάτων.

9.1. Τα αποτελέσµατα εκφράζονται ως περιεκτικότητα πενικιλίνης ίση µε ή

µεγαλύτερη από  (ή αναφέροντας την προσδιορισθείσα

συγκέντρωση) ή ως περιεκτικότητα αναστολέων  πενικιλίνης.

9.2. Επαναληψιµότητα (r) και αναπαραγωγιµότητα (R)

∆εν υπάρχουν στοιχεία, και δεν  είχαν  αφού συµπεριλαµβάνεται

πρότυπο προς

IX .  ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ

1. Ορισµός

Η εξέταση πρέπει να αφορά είδη βακτηρίων που ενέχονται µε τη µεγαλύτερη

συχνότητα σε ασθένειες τροφικής αιτίας.

Η παστερίωση είναι µια  προλαµβάνει την ύπαρξη µη

θερµοάντοχων παθογόνων σε



∆ιαδικασία

Οι  η συχνότητα των αναλύσεων πρέπει να

τοπικές αρχές, µε τρόπο ώστε να είναι δυνατή η έκδοση

υγιεινής που να αφορούν  επεξεργασµένο γάλα προς ενδοκοινοτική

διακίνηση . Για την ανίχνευση παθογόνων µικροοργανισµών εφαρµόζονται τα

κριτήρια και οι µέθοδοι  εφόσον υπάρχουν.

3. . Έκθεση αποτελεσµάτων

Για κάθε  µικροοργανισµό που ερευνάται, το αποτέλεσµα πρέπει να

εκφράζεται κατά τον ακόλουθο τρόπο: ·

Αριθµός ανά ml γάλακτος ή "παρουσία" ή "απουσία" · στον όγκο. του

παστεριωµένου γάλακτος που απαιτείται από τη χρησιµοποιηθείσα µέθοδο.

4. Πέραν των εργαστηριακών µεθόδων που καθορίστηκαν στα Παραρτήµατα Ε

 Ζ, είναι δυνατόν  τους σκοπούς των παρόντων.  να

χρησιµοποιούνται και άλλοι µέθοδοι οι οποίοι είναι διεθνώς αποδεκτοί.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Η

Με την παρούσα  στον/στην*

εκ

 , το

δικαίωµα να διατηρεί**

για σκοπούς  νωπού

γάλακτος/προϊόντων µε βάση το γάλα*.

Περιγραφή εγκεκριµένου υποστατικού*/ οχήµατος*

. (α) Κτιριακές εγκαταστάσεις που βρίσκονται στη ∆ιεύθυνση.,

Π Τεµάχιο ..

(β)

Ηµεροµηνία:

Ισχύει

Υπογραφή

∆ιευθυντής Κτηνιατρικών Υπηρεσιών

 ότι δεν ισχύει

 όχηµα µεταφοράς, εκµετάλλευση παραγωγής, κέντρο συλλογής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Η

ΤΥΠΟΣ Β

ΕΓΓΡΑΦΗ ΤΩΝ

Με την παρούσα εγγραφή παραχωρείται στον/στην*
εκ

 εκµετάλλευσης*
το δικαίωµα να διατηρεί εκµετάλλευση

 σκοπούς παραγωγής νωπού γάλακτος

Περιγραφή/∆ιεύθυνση  εκµετάλλευσης

Κτιριακές εγκαταστάσεις που βρίσκονται στη ∆ιεύθυνση
ή Τεµάχιο .

ΠΙΝΑΚΑΣ

∆ιατάξεις

Αρ. Εγγραφής:
Ηµεροµηνία:
Ισχύει  Λ

Υπογραφή
∆ιευθυντής

 ότι δεν ισχύει
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∆ΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  ΒΑΣΗ  ΓΑΛΑ*

ΜΕΡΟΣ Ι
Ηµεροµηνία
Όνοµα δειγµατολήπτη
Όνοµα ιδιοκτήτη προϊόντων ,
∆ιεύθυνση
Όνοµα Κατασκευαστή '.
∆ιεύθυνση
Είδος ,
Σηµάνσεις
Αριθµός δειγµάτων
Ολική ποσότητα (σε βάρος ή όγκο)
Ζητούµενη εξέταση ,

ΜΕΡΟΣ II
Ιστορικό

ΜΕΡΟΣ III
Παρέλαβα τα πιο πάνω περιγραφόµενα δείγµατα σήµερα
και ώρα στην  κάτω περιγραφόµενη κατάσταση:

Όνοµα:

Υπογραφή:

Σηµ.:  Εργαστηριακής Εξέτασης να κοινοποιηθεί τηλεφωνικά στον/στην
'. αρ. Τηλ και

γραπτά στον/στην ∆ιεύθυνση:
 έντυπο συµπληρώνεται εις  πρωτότυπο  το πρώτο αντίγραφο  στο

Εργαστήριο Ελέγχου Τροφίµων Ζωικής Προέλευσης ή στο Γενικό Χηµείο του κράτους.  δεύτερο
αντίγραφο δίνεται στον ιδιοκτήτη και το τρίτο αντίγραφο παραµένει στο στέλεχος. Μετά την εξέταση το
συµπληρωµένο µε τα αποτελέσµατα πρωτότυπο αποστέλλεται στον παραλήπτη της γραπτής έκθεσης που
αναφέρεται πιο

Εργαστηριακή Έκθεση: (επισυνάπτεται)

Όνοµα:
Υπογραφή:..
Ηµεροµηνία:.
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Αύξων αριθµός:..

Ηµεροµηνία:.
Προς:

Με την παρούσα πληροφορείστε ότι επιβάλλεται κατακράτηση του γάλακτος ή των

προϊόντων σας, που περιγράφονται πιο κάτω, µέχρι τη διερεύνηση από

εξουσιοδοτηµένο Κτηνιατρικό Λειτουργό, της καταλληλότητας τους ή µη για ανθρώπινη

κατανάλωση.

Κατά το χρόνο που ισχύει η κατακράτηση,  να µην πωλήσετε ή άλλως πως

διαθέσετε οποιαδήποτε ποσότητα των κατακρατούµενων προϊόντων και να διατηρείται

αυτά, µε δικά σας έξοδα, κάτω από κατάλληλες για τη  τους συνθήκες, µέχρι

την έκδοση απόφασης για την τύχη τους.

 κιβωτίων/δοχείων:

Ποσότητα ή βάρος: .·

Συσκευασία: Χώρος αποθήκευσης:

Υπογραφή:
Όνοµα:

Τίτλος:
Παρελήφθη από
τον/την
Υπογραφή:
Ηµεροµηνία: ώρα
"Συµπληρώνεται εις τριπλούν.  στον ιδιοκτήτη ή εισαγωγέα ή αντιπρόσωπο
τους.  ττρώτο αντίτυπο υποβάλλεται στο ∆ιευθυντή του Τµήµατος Κτηνιατρικών Υπηρεσιών και το
δεύτερο αντίτυπο τταραµένει στο στέλεχος.
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 Κ

Αύξων αριθµός:,
Ηµεροµηνία:

 ΠΑ

Εγώ ο/η εξουσιοδοτηµένος Κτηνιατρικός
Λειτουργός, προβαίνω σήµερα σε κατακράτηση των  κάτω
περιγραφόµενων προϊόντων για σκοπούς καταστροφής τους, τα οποία έχω κρίνει
ακατάλληλα για ανθρώπινη κατανάλωση.

Αλλοιώσεις που παρατηρήθηκαν:.

Περιγραφή: Προϊόν .·. Αρ. Κιβωτίων .
Ποσότητα:
Συσκευασία: Χώρος Αποθήκευσης:...

Υπογραφή:

Κτηνιατρικός Λειτουργός

Παραλήφθηκε από τον/την
Όνοµα:
Υπογραφή:
Ηµεροµηνία : Ώρα:

 ότι δεν ισχύει.

 τριπλούν.  πρωτότυπο παραδίδεται στον ιδιοκτήτη ή αντιπρόσωπο του.
 αντίτυπο υποβάλλεται στο  του Τµήµατος Κτηνιατρικών Υπηρεσιών και το

δεύτερο αντίτυπο παραµένει στο στέλεχος.
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ΕΠΙΒΟΛΗ ΑΝΑΣΤΟΛΗΣ ΤΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΥΠΟΣΤΑΤΙΚΟΥ

Προς:

Πληροφορείστε ότι, κατά την εφαρµογή των εξουσιών  µου παρέχονται από τους
παρόντες Κανονισµούς, διαπίστωσα ότι

Με την παρούσα επιβάλλεται διακοπή της λειτουργίας του Υποστατικού* σας
 περίοδο ηµερών (1 έως 4) από

σήµερα

Κατά την περίοδο αυτή οφείλετε να διορθώσετε τις πιο πάνω αναφερόµενες ελλείψεις ή
σοβαρές παραβάσεις, διαφορετικά έχω εξουσία επιβολής περαιτέρω διακοπής
λειτουργίας του υποστατικού σας.

Όνοµα:
Υπογραφή:
Κτηνιατρικός Λειτουργός

' σηµειώστε το είδος του υποστατικού.
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Επαρχία

 ώρα έγινε στην παρουσία των  κάτω:

ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ Ι∆ΙΟΤΗΤΑ ΥΠΟΓΡΑΦΗ

1.
2.

4.

η καταστροφή" (είδος, συσκευασίες κλπ)
συνολικού βάρους κιλών.

Τα πιο πάνω κατασχέθηκαν και καταστράφηκαν στο/η
µε την µέθοδο

Ο εκίδων το πιστοποιητικά Ιδιότητα Υπογραφή

Αρ. Εντύπου Κατακράτησης* Ηµερ.

Αρ. Εντύπου Κατάσχεσης* Ηµερ.

Τυπώθηκε στο Τυπογραφείο της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας, Λευκωσία.


