P6_TA(2008)0285

Az allati eredetii élelmiszerekben eléfordulé farmakologiai hatéanyagok
maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasa ***|

Az Eurdpai Parlament 2008. junius 17-i jogalkotasi allasfoglalasa az allati eredetii
élelmiszerekben el6fordulé farmakologiai hatoanyagok maradékanyag-hatérértékeinek
meghatarozasara iranyuld k6zosségi eljarasokrol és a 2377/90/EGK rendelet hatalyon

kiviil helyezésérol szolo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrol
(COM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elso olvasat)

az Europai Parlament,

tekintettel a Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett
javaslatara (COM(2007)0194),

tekintettel az EK-Szerz6dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 37. cikkére, valamint
152. cikke (4) bekezdésének b) pontjara, amely alapjan a Bizottsag benyujtotta
javaslatat a Parlamenthez (C6-0113/2007),

tekintettel a Jogi Bizottsadgnak a javasolt jogalaprél sz6l6 véleményére,
tekintettel eljarasi szabalyzatanak 51. és 35. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kdzegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére, valamint a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag véleményére
(A6-0190/2008),

jévahagyja a Bizottsag javaslatat, annak mddositott formajaban;

felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet Gjbol a Parlamenthez, ha l1ényegesen
modositani szandékozik a javaslatot vagy a helyébe masik szoveget kivan Iéptetni;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak.



P6_TC1-COD(2007)0064

Az Eurdpai Parlament allaspontja amely elsé olvasatban 2008. junius 17-én kerult
elfogadasra az allati eredetii élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok
maradékanyag-hatarértekeinek meghatarozasara irdnyuld kozosségi eljarasokrol és a
2377/90/EGK rendelet hatalyon Kiviil helyezésérol sz010 .../2008/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet elfogadésara tekintettel

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo szerzddésre és kiillondsen annakl 152. cikke (4)
bekezdésének b) pontjéara,

tekintettel a Bizottsag javaslatéra |,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

a Szerzddés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen®,
mivel:

(1) A tudomanyos és miiszaki haladas eredményeképpen lehetdség van arra, hogy az
élelmiszerekben az allatgydgyaszati készitmények maradékanyagainak egyre
alacsonyabb szintii jelenlétét mutassak ki.

! HL C 10., 2008.1.15., 51. o.
2 HLC ...
3 Az Europai Parlament 2008. junius 17-i allaspontja.
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Engedélyezett allatgyogyaszati keszitmeny hianyaban az allatok kezelésére
lehetdséget biztosito, az allatgyogyaszati készitmények kézdsségi kodexérdl sz010,
2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv? 10. és 11.
cikke dltal bevezetett eljaras (un. ,,lépcsozetes eljards”) ellenére tovabbra is sok
allatgyogyaszati készitmeny iranti terapias sziikséglet kielégitetlen marad az
Eurdpai Unidban. Siirgdsen meg kell oldani ezt a helyzetet az dllatgyogydszati
készitmények engedélyezésére vonatkozd jogszabalyok teljes feltlvizsgalataval. E
feltlvizsgélatnak egyensulyt kell teremtenie az innovacio és az allategészségugyi
dagazat versenyképessége, valamint a szabdlyozoi eldirdasok kozott. Kiilonos
figyelmet kell forditani a generikus allatgydgyéaszati készitmények engedélyezésére,
ahol a biztonsagi és hatéekonysagi normak aldli adatkizardlagossagi felmentések
nem vonatkoznak a kornyezetvédelmi hatastanulmanyokkal kapcsolatos
kovetelmenyekre. Szintén killonos gondossaggal kell kezelni az EU
allategészségligyi 4gazatanak sajatossagait, mivel ez egy tobb fajjal foglalkozo,
Osszetett és gyakran korlatozott piac, amely mindazonaltal elengedhetetlen
fontossaggal bir a mezogazdasdg, méhészet, akvakultiira és lotenyésztés
lehetoségeinek kihasznadldasaban, valamint az EU élelmiszerellatisanak
biztonsagéaban.

A kozegészség védelme érdekében a maximalis maradékanyag-hatarértéket a
biztonsagi értékelés altalanosan elfogadott elveivel 6sszhangban kell
megallapitani, figyelembe véve a toxikologiai kockazatokat, a kornyezet
szennyezodését, valamint a maradékanyagok nem szandékos mikrobiologiai és
farmakoldgiai hatasait. A sz6ban forg6 anyagok biztonsagossagara vonatkozéan a
nemzetkozi szervezetek vagy a K6zosségben létrehozott egyéb tudomanyos
bizottsagok altal esetleg mar elkészitett értékeléseket is figyelembe kell venni.

Szamos allati eredetii élelmiszer tekintetében — példaul hus, hal, tej, tojas és méz —
meg kell allapitani a farmakoldgiai hatéanyagok maximalis maradékanyag-
hatéarértékeit.
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Az éllati eredetli ¢lelmiszerekben talalhato allatgydgyaszati készitmények maximalis
maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgald kdzosségi eljaras
kialakitasardl sz616, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tanécsi rendelet® kozosségi
eljardsokat vezetett be az emberi fogyasztasra szant élelmiszerek
élelmiszerbiztonsagi kdvetelményei tekintetében a farmakologiai maradékanyagok
biztonsaganak éertékelésére. Farmakoldgiai hatéanyag csak akkor alkalmazhatd
élelmiszer-hasznositasu allatoknal, ha kedvezé értékelést kapott. Ha az emberi
egészség védelme érdekében sziikségesnek tekintik, maximalis hatarérték allapithato
meg ezekre az anyagokra.

| A 2001/82/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv eldirja, hogy élelmiszer-
hasznositast allatok esetében csak akkor engedélyezhetok vagy hasznalhatok
allatgyogyaszati készitmenyek, ha az azokban talalhat6 farmakologiai hatéanyagokat
a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen biztonsagosnak mindsitették. Emellett az
iranyelv tartalmazza az élelmiszer-hasznositasu allatokon alkalmazésra szant
allatgyogyaszati készitmények haszndlatara, ismételt kijelolésére (nem el6irdsszerii
hasznélatéra), felirdsara és forgalmazasara vonatkoz6 dokumentaciora irdnyadd
szabalyokat.

Figyelembe véve az Eurdpai Parlament 2001. majus 3-i, az allatgydgyaszati
készitmények rendelkezésre allasarol sz6l6 allasfoglalasat?, a Bizottsag 2004-ben
értékeleését, sziikségesnek bizonyult a maximalis maradékanyag-hatarérték
meghatarozasara iranyuld eljaras modositasa, jollehet az ilyen értékek
meghatarozasara vonatkoz¢ altalanos rendszer nem valtozik.

A maximalis maradékanyag-hatarértékek a 2001/82/EK iranyelvvel 6sszhangban
hivatkozasi pontként szolgalnak az élelmiszer-hasznositasu allatok esetében eldirt
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idének, valamint a tagallamokban és az allat-
egészségugyi hatardllomasokon az allati eredetii élelmiszerekben esetlegesen
eléforduld maradékanyagok ellendrzésének meghatarozasaban.
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HL L 224.,1990.8.18., 1. 0. ||
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Az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatast anyagoknak és a R-agonistaknak az
allattenyésztésben torténd felhasznalasara vonatkozo tilalomrol || sz016, 1996.
aprilis 29-i 96/22/EK tanacsi iranyelv! megtiltja egyes anyagoknak az élelmiszer-
hasznositast allatokban bizonyos célokra torténd alkalmazasat. Ez a rendeletet a
hormonalis hatast hat6anyagoknak élelmiszer-hasznositasu allatok tekintetében
torténd felhasznalasat tiltd k6z0sségi jogszabalyok sérelme nélkil kell alkalmazni.

A || 1993. februar 8-i 315/93/EGK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? a nem
szandékos beadassal bejuttatott anyagokra vonatkozo kiilonleges szabalyokat allapit
meg. Ezek az anyagok nem szerepelhetnek a maximalis maradékanyag-hatarértékrol
sz016 jogszabalyban.

Az ¢élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrenozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasardl szold, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet® kozosségi szinten meghatarozza az élelmiszerjog keretét, és
megadja e tertilet fogalommeghatarozasait. Helyénvald, hogy a maximalis
maradékanyag-hatarértékrol szo16 jogszabaly alkalmazéaséban ezeket a
fogalommeghatarozasokat alkalmazzak.

A takarmany- és elelmiszerjog, valamint az allat-egészséglgyi és az allatok
kiméletére vonatkozé szabalyok kdvetelményeinek torténd megfelelés
ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szo616, 2004.
aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* altalanos
szabalyokat allapit meg az Europai Kozosségben végzendo élelmiszer-ellendrzésekre
vonatkozoan, és megadja e terllet fogalommeghatarozasait. Helyénvald, hogy a
maximalis maradékanyag-hatarértékrél szol6 jogszabaly alkalmazasaban ezeket a
fogalommeghatarozasokat alkalmazzak. Prioritasként kell kezelni a tiltott
hatdéanyagok hasznélatanak felderitését, és a mintak egy részét a kockazatelemzés
alapelveinek megfelelden kell kivdlasztani.

A W N P

HL L 125., 1996.5.23,, 3. 0. ||

HL L 37.,1993.2.13,, 1. o. |

HL L 31.,2002.2.1., 1. 0. |

HL L 165., 2004.4.30., 1. 0. Helyesbitve: HL L 191., 2004.5.28., 1. o.

-4 -



(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozdsségi eljardsok meghatarozasardl és
az Europai Gyogyszerligynokség létrenozasarol szo6lo, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 57. cikke az Europai
Gyogyszerligynokséget (a tovabbiakban: tigynokseg) megbizza azzal a feladattal,
hogy az allatgydgyaszati készitmények allati eredetii élelmiszerekben eléforduld
maximalis elfogadhaté maradékanyag-hatarértékei tekintetében tanacsadast nyujtson.

Maximalis maradékanyag-hatarértéket kell meghatarozni azon farmakoldgiai
hatéanyagok tekintetében, amelyeket a k6zéssegi piacon forgalomba hozott
allatgyogyészati készitméenyekben alkalmaznak vagy alkalmazni szandékoznak.

A nyilvanos konzultaciobdl és abbol a ténybdl, hogy az utobbi években mindossze
csekély szamu allatgyogyaszati készitményt engedélyeztek élelmiszer-hasznositasu
allatok esetében, ugy tlinik, hogy a 2377/90/EGK rendelet betartasanak
kotelezettsége azt jelenti, hogy ezek a gydgyaszati készitmények korlatozott
mértékben allnak rendelkezésre.

Az éllatok egészsége és kimélete biztositasa érdekében sziikséges, hogy
rendelkezésre alljanak azok a gyogyaszati készitmények, amelyek bizonyos
betegségek kezeléshez szlikségesek. Emellett, ha egy bizonyos faj bizonyos
kezeléshez nem allnak rendelkezésre a megfeleld allatgydgyaszati készitmények, az
hozzéjarulhat az egyes anyagokkal valo visszaéléshez vagy tiltott felhasznélasahoz.

A 2377/90/EGK rendelettel Iétrehozott rendszert ezért modositani kell, hogy az
élelmiszer-hasznositasu allatok kezelése szdmaéra tobb allategészségligyi termek
allhasson rendelkezésre. E célkitlizés megvalositasa érdekében rendelkezni kell arrol,
hogy az ligyndkseg szisztematikusan megvizsgalja valamely faj vagy élelmiszer
esetében megallapitott maximalis maradékanyag-hatarérték alkalmazasat egy masik
faj vagy élelmiszer tekintetében. E vonatkozédsban a rendszerbe mér beépuilt
biztonsagi tényezok megfeleldségét figyelembe kell venni annak biztositasa
érdekében, hogy az allatok joéléte ne kerlljon veszélybe.
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Elismert tény, hogy a tudomanyos kockazatértékelés bizonyos esetekben énmagaban
nem képes minden sziikséges informéacidt biztositani egy kockazatkezelési
dontéshez, és hogy figyelembe kell venni az érintett kérdéshez kapcsolddd egyeb
tényezoket, tobbek kozott az élelmiszer-eldallitas technoldgiai aspektusait, valamint
az ellendrzés megvalosithatosagat; az ligyndkségnek ezért véleményt kell adnia a
farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyagainak tudomanyos kockazatértékelésérol
és kockazatkezelési ajanlasairol.

A maximalis maradékanyag-hatarértéek megallapitasahoz, valamint a
kockazatértékelésnek és a kockazatkezelés ajanlasainak médszertani elvei
meghatarozasara iranyuld kérelmek formajara és tartalméra vonatkozo részletes
szabalyokra van szilkség a maximalis maradékanyag-ertékek altalanos keretének
megfeleld mikddéséhez.

Az allatgyogyaszat mellett az allattenyésztés alkalmaz mas termékeket is (pl.
fertétlenitGszer), amelyekre nem vonatkozik a maradékanyagokrdl sz616 specialis
jogszabaly. Emellett a Kozosségben forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd
allatgyogyészati termékeket a Kozdssegen kivili orszagok engedélyezhetik. Ez azért
fordulhat el8, mert mas régiokban mas betegségek vagy célfajok lehetnek
gyakoribbak, vagy mert a vallalatok Ggy dontottek, hogy egy adott terméket nem
forgalmaznak a K6zossegben. Ha egy termék forgalmazasa nincs engedélyezve a
Kdzosségben, az nem jelenti feltétlenil azt, hogy az adott termék nem biztonsagos.
Az ilyen termékek farmakoldgiai hatéanyagai tekintetében a Bizottsagnak
lehetdséget kell biztositani az élelmiszerre vonatkozd maximalis maradékanyag-
hatarérték meghatarozasara, miutan az tgynokség az allatgyogyaszati termékekben
alkalmazasra szant farmakol6giai hatdanyagok vonatkozasaban meghatarozott
elvekkel 6sszhangban véleményt nyilvanitott.

A Ko6z0sség a Codex Alimentarius keretében hozzajarul a maximalis maradékanyag-
hatarértékek nemzetkozi eldirasainak kialakitdsahoz, mikozben biztositja, hogy a
Kdzosségben érvényesiil6 magas szintli emberi egészségvédelem nem szenved
csorbat. A Kozossegnek ezért tovabbi kockazatelemzes nélkil at kell vennie a Codex
azon maximalis maradékanyag-hatarértékeit, melyeket a Codex Alimentarius
Bizottsag megfeleld iilésén timogatott. Ezaltal az élelmiszerekben eléfordulod
maradékanyagok hatarértékeire vonatkoz6 nemzetkozi eldirdsok €s kdzosségi
jogszabalyok kozotti 0sszhang erdsddni fog.
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Az ¢élelmiszereket a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban ellendrizni kell a
farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyagai tekintetében. Még ha az emlitett
rendeletnek megfeleléen nem is allapitottak meg maradékanyag-hatarértéket
valamely hatoanyag tekintetében, a kornyezet szennyezddése vagy az allatban
megtalalhat6 termeészetes anyagcseretermékek miatt az ilyen maradékanyagok mégis
el6fordulhatnak. A laboratoriumi médszerekkel ezek a maradékanyagok egyre
alacsonyabb szinten is kimutathatok. A tagéallamok kiilonb6z6 ellendrzési gyakorlatot
valosithatnak meg e maradékanyagok tekintetében.

Ezért helyénval6 a K6zosség részerdl, hogy a K6zosségen beliili kereskedelem és a
behozatal érdekében olyan eljarasokat alakitson ki, amelyekkel az ellendrzési
intézkedéshez referenciapontokat lehet meghatarozni a maradékanyagok olyan
koncentraci6i vonatkozasaban, amelyek esetében a || laboratériumi elemzés ||
miiszakilag megoldhatd, anélkil, hogy az emberi egészség Kdzosségben biztositott
magas szintii védelme sériilne. Az ellendrzési intézkedéseket szolgalo
referenciapontok meghatarozasa azonban semmilyen médon nem szolgéltathat
indokot arra, hogy elnézzék a nem engedélyezett anyagoknak élelmiszer-
hasznositasu dllatok kezelésére torténd illegdlis felhasznalasat. Ezért ezen
anyagok maradékainak az élelmiszerekben valo minden eldfordulisa nem
kivanatosnak tekintendd.

A maximalis maradékanyag-hatarértékre vonatkozo jogszabalyokat egyszeriisiteni
kell azéltal, hogy egyetlen bizottsagi rendeletben foglaljak dssze a farmakologiai
hatéanyagokat maradékanyagok tekintetében besorol6 hatarozatokat, és intézkedési
referenciapontokat hataroznak meg.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedeseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozé eljarasok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal® 6sszhangban helyénvald
elfogadni.

A Bizottsagra kilénosen az extrapolacid feltételei és az intézkedési referenciapontok
megallapitasa tekintetében elfogadandd szabalyok vonatkozasaban kell atruhazni a
hataskoroket. Mivel ezen intézkedések altaldnos hatalydak és e rendelet nem
alapvetd fontossagu elemeinek mddositasara, valamint a rendelet 0j, nem alapvetd
fontossagu elemekkel torténd kiegészitésére iranyulnak, azokat az 1999/468/EK
hatarozat 5a. cikkében meghatarozott ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

1
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Mivel e rendelet céljai — nevezetesen az emberi egészseg, valamint az allatok
egészségének megdvasa, valamint a megfeleld allatgydgyaszati termékek
rendelkezésre allasanak biztositasa — nem érhet6 el megfeleléen tagallami szinten,
illetve a fellépés nagysagrendje és hatasai miatt jobban elérhetd kozdsségi szinten, a
Ko6zosség intézkedéseket fogadhat el a Szerzddés 5. cikkében megfogalmazott
szubszidiaritasi elvvel sszhangban. Az aranyossag elvének megfelelden, melyet
ugyancsak ez a cikk rogzit, ez a rendelet nem 1épi tul az emlitett célkitlizések
eléréséhez sziikséges mértéket.

Az egyértelmiiség érdekében 0j rendelet 1ép a 2377/90/EGK rendelet helyébe.

Biztositani kell atmeneti id6szakot, amely lehetévé teszi a Bizottsdg szamara olyan
rendelet elokészitését és elfogadasat, amely a 2377/90/EGK rendelet szerinti 6sszes
alkalmazand6 hatrozatot, valamint az Uj rendelet végrehajtési rendelkezeseit
tartalmazza,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1)

I. CIM
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hataly
Ez a rendelet az élelmiszer-biztonsag biztositasa érdekében szabalyokat és
eljarasokat allapit meg a kovetkezOk meghatarozasara:

a) afarmakoldgiai hatéanyag maradékanyaganak azon legnagyobb
koncentracioja, amelynek eléfordulasa megengedhetd az allati eredetii
élelmiszerben (a tovabbiakban: maradékanyag-hatarérték);



b)  afarmakologiai hatbanyag maradékanyaganak ellendrzési okokbol
megallapitott szintje azon meghatérozott anyagok esetében, amelyekre nézve
ezzel a rendelettel 6sszhangban nem éallapitottak meg maximalis
maradékanyag-hatarértéket (a tovabbiakban: intézkedési referenciapontok).

(2) E rendelet nem vonatkozik a kdvetkezdkre:

a) az immunologiai allatgyogyaszati készitményekben az aktiv vagy passziv
immunitas kivaltasara, illetve az immunallapot felmérésére hasznalt bioldgiai
eredetll aktiv elemek;

b) a315/93/EGK rendelet hatalya ala tartozo hatdéanyagok;

3 Ez a rendeletet a 96/22/EK rendeletben eldirtaknak megfelelden, a hormonalis hatasu
hatéanyagoknak élelmiszer-hasznositasa allatok tekintetében torténd felhasznalasat
tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme nélkil kell alkalmazni.

2. cikk
Fogalommeghatarozéasok

A 2001/82/EK iranyelv 1. cikkében, a 882/2004/EK rendelet 2. cikkében, valamint a
178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében meghatarozott fogalommeghatarozasok mellett a
kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell hasznélni e rendelet alkalmazéasaban:

a) a farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyagai: valamennyi farmakoldgiai hatéanyag
— akar hatéanyag, akar segédanyag vagy bomlasi termék —, nyers tdmeg alapon
mg/kg-ban vagy pg/kg-ban kifejezve, valamint az allati eredetii ¢lelmiszerben maradt
anyagcseretermékeik;



b)

(1)

@)

1)

élelmiszer-hasznositasu allatok: olyan allatok, amelyeket kifejezetten élelmiszer
eléallitasa céljabol tenyésztettek, neveltek, tartottak, halasztak vagy vagtak le.

1. CIM
MAXIMALIS MARADEKANYAG-HATARERTEKEK

1. FEJEZET KOCKAZATERTEKELES ES KOCKAZATKEZELES

1. szakasz
Allatgyogyaszati termékekben valé alkalmazasra szant farmakoldgiai hatéanyagok

3. cikk
Az ugynokség véleménye iranti kérelem

A élelmiszer-hasznositasu allatok kezelésére szolgal6 allatgydgyaszati
készitmenyekben val6 alkalmazasra szant barmely farmakologiai hatéanyagrol az
Eurdpai Gyogyszerligynoksegnek (a tovabbiakban: iigynokség) véleményt kell adnia,
melyet az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag)
fogalmaz meg.

Ennek érdekében az olyan allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, amelyben ilyen hatéanyagot alkalmaztak, a forgalomba
hozatali engedély kérelmezdje, vagy a forgalomba hozatali engedélyt kérelmezni
szandékozo személy kérelmet nydjt be az ligynokségnek.

4. cikk
Az ligynokseg véleménye

Az ligyndkség véleménye tudomanyos kockézatértékelésbol és kockazatkezelési
ajanlasokbdl all.
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A tudomanyos kockazatertékelés és a kockazatkezelési ajanlasok célja a magas
szintli emberi egészségvédelem biztositdsa, annak biztositasa mellett, hogy a
megfelel allatgyogyaszati készitmények hidnya ne legyen kedvezétlen hatassal az
emberi egészségre, az llategészsegugyre és az allatjolétre. Az ilyen ajanlasok
figyelembe veszik az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag vonatkoz6 tudomanyos
eredményeit egyiittmiikodési megallapoddsok segitségével.

5. cikk
Extrapolacio

Az élelmiszer-hasznositasu allatok betegségei kezelésére szolgalo engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények hozzaférhetdségének biztositasa érdekében a bizottsag a
tudomanyos kockazatértékeles elvégzésekor és a kockazatkezelési ajanlasok
megfogalmazasakor megfontolja, hogy az egy adott élelmiszerben talalhaté farmakoldgiai
hatéanyagra megallapitott maximalis maradékanyag-hatarérték alkalmazhatd-e az ugyanabbol
a fajbol eldallitott mas élelmiszer tekintetében, illetve egy vagy tobb fajra megallapitott
hatarérték mas fajok tekintetében.

(1)

6. cikk
Tudomanyos kockazatértékelés

A tudoményos kockazatértékelés figyelembe veszi a farmakoldgiai hatbanyagok
metabolizmusat és kiurilését a relevans allatfajoknal és maradékanyag-tipusoknal, és
ezek azon megengedhetd napi bevitel formajaban megadott mennyiségét, amely
egész ¢leten at tartd emberi fogyasztasa nem jar jelentds kockdzattal. A
megengedhetd napi bevitel tekintetében alkalmazhato alternativ megoldas, ha errdl a
Bizottsag a 12. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban rendelkezett.
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@)

3)

1)

A tudomanyos kockazatértékelés a kovetkezokre vonatkozik:

a)

b)

c)

az emberi egészséget vélhetden nem veszélyeztetd maradékanyag tipusa és
mennyisége;

a toxikologiai, farmakologiai és mikrobioldgiai hatds kockazata az emberi
szervezetre nézve;

a ndvényi eredetli ¢lelmiszerbdl vagy a kdrnyezetbdl szdrmazod
maradékanyagok.

Ha a hatbanyag metabolizmusat és Kilrilését nem lehet felmérni, és a hatdanyag
felhasznalasi célja az allategészségiigy €s allatjolét eldémozditasa, a tudomanyos
kockézatéertékelés figyelembe vehet ellenérzé vagy expozicios adatokat.

7. cikk
Kockazatkezelési ajanlasok

A kockéazatkezelési ajanlasok a 6. cikkel 6sszhangban elvégzett tudomanyos
kockazatértékelésen alapulnak, és a kovetkezok felmérésébdl allnak:

a)

b)

allnak-e rendelkezésre alternativ hatéanyagok a kérdéses fajok kezelésére,
illetve mennyire nélkilézhetetlen az értékelt hatéanyag az allatok szlikségtelen
szenvedésének elkeriilése, illetve az Oket kezeldk biztonsdganak biztositasa
érdekében;

egyéb indokolt tényezOk, mint az élelmiszer- és takarmany-eldallitdas
technologiai aspektusai, az ellendrzések megvalosithatosaga, a hatdanyagok
gyogyszerkészitményekben torténd felhasznalasi és alkalmazasi feltételei, a
helyes allatorvosi gyakorlat betartasa, valamint a visszaélés vagy tiltott
felhasznalas valoszintisége; a visszaelések kozé tartozik az allatgydgyéaszati
készitmények megelozd alkalmazdsa abban az esetben, ha a betegségek az
dllatok tartdsi koriilményeinek ardnyos és ésszerii megvaltoztatdsdval
kezelhetok;
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c) az allatgydgyaszati készitmenyekben talalhaté farmakologiai hatdanyagok
tekintetében szlikséges-e maximalis maradékanyag-hatéarértéket vagy
ideiglenes maximalis maradékanyag-hatarértéket meghatarozni, valamint e
maximalis maradékanyag-hatarérték szintjének és adott esetben a kérdéses
hatéanyag alkalmazasanak feltételei vagy korlatozasai megallapitasa;

d)  megvaldsithat6-e maximalis maradékanyag-hatarérték meghatarozésa, ha a
kapott adatok nem teszik lehetové a biztonsagos hatarérték meghatarozasat,
vagy a tudomanyos informécidk hianya miatt valamely hatéanyag
maradékanyagai tekintetében nem lehet az emberi egészségre vonatkoz6
végleges kovetkeztetést levonni.

(2) Azon allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyekre a 16féleknél nincs
maradékanyag-hatérérték, és nem tartoznak a 2377/90/EGK. rendelet 1V.
melléklete vagy e rendelet 13. cikkének (2) bekezdése ala,es amelyek — a
2001/82/EK iréanyelv 1. cikke (16) bekezdésének értelmében és a 2001/82/EK
iranyelv 10. és 11. cikkében foglalt ,,lépcsozetes eljardas” értelmében — nem
eldirasszeriien keriilnek felhasznélésra, és amelyeket nem intramuszkulérisan
vagy bor ala adnak be, 6 honap a nomindlis varakozdsi ido.

(3) Az olyan gyogyszerek hasznalatanal, amelyek gyogyszerészeti hatbanyaga nincs a
2001/82/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése altal hivatkozott, a 16félék kezelése
szempontjabdl fontos anyagok listajan, és amelyeket nem intramuszkulérisan vagy
bor ala adnak be, 6 honap a nominadlis varakozasi idé.

8. cikk
Kérelem és eljaras
(1) A 3. cikkben emlitett kérelemnek eleget kell tennie a Bizottsag altal a 12. cikk (1)

bekezdésében eldirt formatumnak és tartalomnak, és az tigynokségnek fizetendd
dijnak kell kisérnie.
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@)

3)

(4)

()

Az ugynoksegnek biztositania kell, hogy a 3. cikkel és e cikk (1) bekezdesével
6sszhangban kuldott, érvényes kérelem beérkezését kdvet6 210 napon beliil a
bizottsag megfogalmazza véleményét. Ezt a hataridot fel kell fiiggeszteni, ha az
tigynokség adott hataridon beliil az adott hatdéanyagra vonatkozo specialis
informaciot kér, addig az id6tartamig, amig a kért kiegészité informacio megérkezik.

A 4. cikkben emlitett véleményt az ligyndkség elkiildi a kérelmezdnek. A vélemény
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil a kérelmezo irasban értesitheti az
ugynokséget arrol, hogy a vélemény felllvizsgélatat kivanja kerelmezni. Ebben az
esetben a kérelmez6 a vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon beliil eljuttatja az
ugynokséghez kérelmének részletes indokait.

A kérelem indokainak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil a bizottsag
megvizsgalja, hogy felll kell-e vizsgalnia véleményét. A kérelem elbiralasara
vonatkozo kovetkeztetést a (4) bekezdésben emlitett végleges kovetkeztetéshez kell
csatolni.

A végleges vélemény elfogadasatol szamitott 15 napon belil az ligyndkség eljuttatja
azt a Bizottsagnak és a kérelmezoének, ramutatva a kovetkeztetések indokaira.

Egyedi esetekben, amikor siirgds engedélyezésre van sziikség az emberek
egészségének, valamint az allatok egészségenek és jolétének védelme érdekében, a
Bizottsag a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozasi
bizottsagi eljarast kivetve, legfeljebb otéves iditartamra ideiglenes maximdlis
maradékanyag-hatarértéket allapithat meg.
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1)

(@)

(3)
(4)

2. szakasz

Nem &llatgyogyaszati termékekben val6 alkalmazésra szant farmakologiai hatéanyagok

9. cikk

Az Ugyndkségnek a Bizottsag vagy a tagallamok altal kért véleménye

A Bizottsag, a tagallamok vagy jogos érdekeltséggel rendelkezd harmadik felek a
kovetkezo esetekben nyujthatnak be a farmakologiai hatéanyagok maximalis
maradékanyag-hatarértékére vonatkozo vélemény iranti kérelmet az
ugynokségnek:

a)

b)

d)

a szoban forgo anyagot dllatgyogydszati készitményben torténd
felhasznalasra egy harmadik orszagban engedélyezték, és az emlitett anyagra
vonatkozoan a 3. cikk ertelmében még nem nydjtottak be kérelmet, vagy

a sz6ban forgd anyag a 2001/82/EK irdnyelv 11. cikkének megfelelden
felhasznalni kivant valamely gydgyszer részét képezi, és az emlitett anyagra
nézve a 3. cikk értelmében még nem nyujtottak be kérelmet, vagy

a széban forgd anyag egy allattenyésztés céljara hasznalt biocid termék részét
képezi, és a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv! 10. cikke (2)
bekezdése ii. pontja b) alpontja értelmében maximalis maradékanyag-
hatarértéket kell megallapitani, vagy

a széban forgd anyaggal hatékonyan lehet kezelni az allatokat ritka fajok
vagy kevésbé elterjedt alkalmazasok esetében, amikor még nincs speciélis

gyogyszer.

Az (1) bekezdés d) pontja szerinti helyzetben, amikor ritka fajokrol vagy kevésbé
elterjedt alkalmazasokrdél van sz0, a kérelmet barmely érdekelt fél vagy szervezet
benyujthatja az tigyndkséghez.

A 4-7. cikket kell alkalmazni.

Az (1) bekezdésben emlitett, vélemény iranti kerelmeknek meg kell felelnitik a 12.
cikk (1) bekezdése értelmében a Bizottsag altal meghatarozott formai és tartalmi
kdvetelményeknek.

1

HL L 123.,1998.4.24., 1. o.
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(5) Az tgynokseg gondoskodik arrél, hogy a bizottsag véleményét a Bizottsag
kérelmének kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kdzolje. Ezt a hataridot fel kell
fliggeszteni, ha az ligyndkség egy adott hataridon beliil az érintett hatoanyagra
vonatkoz6 specialis informaciot kér, addig az idétartamig, amig a kért kiegészitd
informéacié megerkezik.

(6) A végleges vélemény elfogadasat kovetden 15 napon beliil az ligynokség elkiildi azt
a Bizottsagnak ¢és adott esetben a tagallamnak vagy a kérelmezo félnek, ramutatva a
kovetkeztetések indokaira.

3. szakasz
Koz0os rendelkezések

10. cikk
A vélemény felllvizsgalata

Ha a Bizottsag, a 3. cikk értelmében vélemény iranti kérelmet benyajtott barmely személy
vagy a 9. cikk értelmében kérelmez6 tagallam 0j informaciok eredményeként gy itéli, hogy
az emberi egészség vagy az allatok egészségének védelme érdekében felil kell vizsgalni a
véleményt, kérheti az tigyndkséget, hogy a kérdéses hatéanyagokrdl Uj véleményt kozoljon.

A kérelemhez csatolni kell azokat az informacidkat, amelyek indokoljak a kérelmet. Az Uj
véleményre a 8. cikk (2)—(4) bekezdése, illetve a 9. cikk (5) és (6) bekezdése alkalmazando.

11. cikk
A vélemények kozzététele

Az ligynokség a kereskedelmileg bizalmas jellegli informaciok megsemmisitését kovetden
kozzéteszi a 4., 9. és 10. cikkben emlitett véleményeket.
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1)

@)

12. cikk
Végrehajtasi intézkedések

A I Bizottsag az ligynokséggel konzultalva elfogadja a kdvetkezokre vonatkozo
szabalyokat:

a)  a3.cikkben, illetve a 9. cikkben emlitett kérelmek formaja és tartalma;

b) a#6.és7.cikkben emlitett kockazatértékelés és kockézatkezelési ajanlasok
modszertani elvei, beleértve a miiszaki kovetelményeket, a nemzetkozileg
elfogadott eléirasokkal 6sszhangban.

Az a) pontban emlitett szabalyokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal, a b) pontban emlitetteket pedig a 23. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenorzéssel torténo szabalyozdsi bizottsagi eljardassal osszhangban kell
elfogadni.

A Bizottsag az ligynokséggel és az érdekelt felekkel konzultalva szabalyokat fogad
el azzal kapcsolatban, hogy az egy adott élelmiszerre meghatarozott maximalis
maradékanyag-hatarerték alkalmazhaté-e ugyanabbol a fajbdl készilt méas élelmiszer
tekintetében, illetve az egy vagy tobb fajra meghatarozott maximalis maradékanyag-
hatarérték mas fajok tekintetében, az 5. cikkben emlitettek szerint. Ezek a szabalyok
meghatarozzak, hogyan és mely koriilmények kdzott lehet az egy adott élelmiszer
vagy faj/fajok tekintetében a maradékanyagokra vonatkozé tudomanyos adatokat
mas élelmiszerek vagy mas fajok | maximalis maradékanyag-hatarértékei
meghatarozasara hasznalni.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek — azok kiegészitésével torténd —

modositasara iranyuld intézkedéseket a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.
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Il. FEJEZET BESOROLAS

13. cikk
A farmakologiai hatdanyagok besoroléasa

1) A Bizottsag a farmakoldgiai hatéanyagokat az ligynokség véleményétdl fiiggden
sorolja be a maximalis maradékanyag-hatarértékek tekintetében a 4., 9. vagy 10.
cikkel 6sszhangban.

(2) A besorolas tartalmazza a farmakoldgiai hatéanyagok jegyzékét, valamint terapiai
osztélyozésukat. A besorolds minden egyes hatdanyag esetében tartalmazza az
alabbiak meghatarozasat is:

a)  maximalis maradékanyag-hatarérték;
b) ideiglenes maximalis maradékanyag-hatarérték;
c)  maximalis maradékanyag-hatarérték hianya;

d)  az anyagnak vagy maradékanyagainak egy dllati eredetii termékben valo
jelenlétére vonatkozo tiltas.

(3) Maximalis maradékanyag-hatarértéket kell meghatarozni abban az esetben, ha az
emberi egészség védelme érdekében ez indokoltnak tiinik:

a)  aziigynokség véleményének megfeleloen a 4., 9. vagy 10. cikkel
0sszhangban; vagy
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(4)

()

(6)

b) a Codex Alimentarius Bizottsagon beluli, az allatgyogyaszati készitményben
torténd felhasznaldasra szant farmakologiai hatéanyag maximdlis
maradékanyag-hatarértékének megallapitasat tamogato kdzosségi delegacios
szavazattal 6sszhangban, feltéve, hogy a figyelembe vett tudomanyos adatokat
a Codex Alimentarius Bizottsdgban zajlo szavazds elétt a kézosségi delegacio
rendelkezésére bocsdtjak. Ebben az esetben az iigynokség kiegészito
értékelése nem sziikséges.

Abban az esetben, ha a tudomanyos adatok nem hiénytalanok, ideiglenes maximalis
maradékanyag-hatarertéket kell meghatarozni a farmakologiai hatdanyag
tekintetében, amennyiben semmi nem jelzi, hogy az érintett anyag maradékanyagai a
javasolt szinten kockéazatot jelentenek az emberi egészségre.

Az ideiglenes maradékanyag-hatarértéket pontosan meghatarozott idotartamig lehet
alkalmazni, amely nem lehet hosszabb 6t évnél. Ez az id6tartam egy alkalommal, két
évet meg nem halado idétartamra meghosszabbithat6, ha bebizonyosodik, hogy a
hosszabbités lehetdvé teszi a folyamatban 1év6 tudomanyos vizsgalatok befejezését.

Nem kell maximalis maradékanyag-hatarértéket meghatarozni, ha a 4., 9, vagy 10.
cikkel 6sszhangban hozott vélemeény alapjan ez nem sziikséges az emberi egészség
védelme érdekében.

A hatéanyag vagy maradékanyagainak dllati eredetii termékekben valo jelenléte a
4., 9. vagy 10. cikkel 6sszhangban hozott vélemény alapjan tilos a kovetkezok
esetén:

a) haa farmakologiai hatéanyag vagy maradékanyagainak dllati eredetii
élelmiszerekben valé jelenléte kockazatot jelent az emberi egészség szamara;

b)  hanem lehet végleges kdvetkeztetést hozni a hatbanyagok maradékanyagainak
az emberi egészségre gyakorolt hatasa tekintetében.
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1)

(@)

(3)

1)

Ha az emberi egészség védelme érdekében sziikségesnek tlinik, a besorolas
tartalmazza az allatgydgyaszati készitményben hasznélt olyan farmakoldgiai
hatéanyag felhasznalasara vagy alkalmazasara vonatkozo feltételeket és
korlatozasokat, amelyek tekintetében maximalis maradékanyag-hatarértéket
hataroztak meg, illetve amely tekintetében nem hataroztak meg maximalis
maradékanyag-hatarértéket.

14. cikk
Az Ugynokség vélemeényére iranyuld gyorsitott eljaras

Egyedi esetekben, amikor egy allatgyogyaszati készitmény vagy biocid termék
engedélyezése a kozegészséq, illetve az allatok egészségének vagy jolétének
védelméhez kapcsolodo okbdl siirgdsen sziikséges, a Bizottsag, a 3. cikknek
megfeleloen véleményt kért barmely személy vagy egy tagdllam felkérheti az
tgynokséget, hogy folytasson gyorsitott eljarast az adott termékekben talalhato
valamely farmakologiai hatéanyag maximalis maradékanyag-hatarértékének
értékelésére.

A kérelem forméjat és tartalméat a Bizottsag allapitja meg a 12. cikk (1)
bekezdésének rendelkezései szerint.

Az Uigynokség a 8. cikk (2) bekezdésében és a 9. cikk (5) bekezdésében
megallapitottak ellenére biztositja, hogy a bizottsag a kérelem beérkezését kiovetd
150 napon beldl véleményt adjon.

15. cikk
Rendes eljaras

A 13. cikkben el6irt osztalyozas céljabdl a Bizottsag a 4. cikkben, a 9. cikk (1)
bekezdésében vagy a 10. cikkben emlitett ligyndkségi vélemény kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil rendelettervezetet készitl . A Bizottsag a Koz6sség Codex
Alimentarius Bizottsdgban résztvevd delegacidjanak a 13. cikk (3) bekezdésében
emlitett, a maximalis maradékanyag-hatarérték meghatarozasa melletti szavazata
eredményének kézhezvételét kovetd 30 napon beliil szintén rendelettervezetet készit
eld.
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Ha a rendelettervezet nem all 6sszhangban az tigynokseg véleményével, a Bizottsag
mellékeli az eltérés részletes magyarazatat is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendeletet a Bizottsag a 23. cikk (3) bekezdésében
foglaltakkal 6sszhangban, az abban emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljaras lezarultat koveté 90 napon belil elfogadja.

(3) A 14. cikkben emlitett gyorsitott eljaras esetében a Bizottsag az e cikk (1)
bekezdésében emlitett rendeletet a 23. cikk (2) bekezdéseben emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljaras lezarultat koveto 15 napon beliil elfogadja.

16. cikk
Analitikai mddszerek

A 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban az ligyndkség konzultal a kozossegi
referencialaboratériumokkal a Bizottsag altal kijel6lt maradékanyagok laborat6riumi
elemzése céljabdl azon farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyaga kimutatasara szolgalo, a
harmonizalt mintavételnek megfelel analitikai modszerekrél, amelyekre az e rendelet 13.
cikkével 6sszhangban maximalis maradékanyag-hatarértéket allapitottak meg. Az tigynokség
a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijeldlt kozdsségi referencialaboratériumok és
nemzeti referencialaboratoriumok szamara hozzaférhetoveé teszi ez emlitett modszerekre
vonatkoz6 informaciokat.

17. cikk
Az élelmiszer korforgasa

A tagéllamok megtiltjak az olyan allati eredetii ¢lelmiszerek behozatalat vagy forgalomba
helyezését, amelyek a 13. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontja szerint nem besorolt
farmakoldgiai hatéanyagok illegdlis beaddsdnak kivetkezményeként jelen lévd
maradékanyagokat tartalmaznak.

Ennek megfeleloen az Eurdpai Union beliil tiltott hasznalati anyagok illegalis beaddsdanak
eredményeként jelen lévo maradékanyagokat tartalmazo élelmiszerek harmadik
orszagokbdl torzénd behozatala a kizegészség érdekében tilos.

CIMINTEZKEDESI REFERENCIAPONTOK

18. cikk
Meghatarozas és fellvizsgalat

(1) Ha az importalt vagy forgalomba helyezett, allati eredetii élelmiszer ellendrzésének
megfeleld miikodéséhez helyénvalo, a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban a
Bizottsag az olyan farmakologiai hatbanyagok maradékanyagai tekinteteben,
amelyekre nem vonatkozik a 13. cikk a), b) vagy c) pontja, intézkedési
referenciapontokat hatarozhat meg.
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A magas szintii egészségvédelem biztositisa érdekeében a 4-8. cikk szerinti
kockazatértékelesi elveket kell alkalmazni.

Az e rendelet nem alapvet6 fontossagu elemeinek modositasara iranyuld
intézkedéseket a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Az intézkedési referenciapontokat az emberi egészség és az élelmiszerlanc védelmét
érinté minden uj informdciot figyelembe véve I feliil kell vizsgélni.

Nem hozhatok forgalomba az olyan farmakoldgiai hatéanyagokat tartalmazo,

allati eredetii élelmiszerek, amelyekre vonatkozoan nem hatdaroztak meg maximadlis
maradékanyag-hatarértéket.
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19. cikk
Az intézkedési referenciapontok meghatarozasanak modszerei

(1) Az intézkedesi referenciapontokat a minta analitjanak tartalma alapjan hatarozzak
meg, melyet a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijel6lt referencialaboratorium
mutathat ki és erdsithet meg a kozosségi kovetelményekkel 6sszhangban jovahagyott
analitikai modszerrel. Az eljarasban a Bizottsagot a relevans kdzosségi
referencialaboratorium tajékoztatja az analitikai modszerek elvégzésérol.

(2) A Bizottsag kérelmet nyujthat be az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak
kockazatértékelés irant annak tekintetében, hogy az intézkedési referenciapontok
megfeleléek-e az emberi egészség védelme tekintetében. Az emlitett esetekben az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag biztositja, hogy a Bizottsag a kérelem
benyujtasat kovet6 210 napon belul megkapja a veleményt.

(3) A kockazatertékeleés figyelembe veszi a Bizottsag altal az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal folytatott konzultaciot koveten elfogadando,
tudomanyos modszereket tartalmazo szabalyokat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek — azok kiegészitésével torténd —
modositasara iranyuld szabalyokat a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel
torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

20. cikk
Az intézkedési referenciapontok tdmogatasi intézkedéseihez torténd kozosségi hozzajarulas

Ha e cim alkalmazasa értelmében a K6z6sségnek finansziroznia kell az intézkedési
referenciapontok létrehozasat és miikodését tamogatd intézkedéseket, a 882/2004/EK rendelet
66. cikkének (1) bekezdésének c) pontjat kell alkalmazni.
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21. cikk
Forgalomba hozatal

Amennyiben az e rendelet értelmében meghatarozott maximalis maradékanyag-
hatérértékeket vagy referenciamennyiségeket tullépik, a termék élelmiszerként nem hozhat6
forgalomba, élelmiszerré nem alakithato, illetve élelmiszerekkel nem keverheto.

1)

(@)

3)

22. cikk
Az intezkedési referenciapontok alkalmazasa

Ha allati eredetii élelmiszeren ellendrzést végeznek, és az analitikai vizsgdlatok
eredményei a 13. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontjaval 6sszhangban be nem
sorolt farmakologiai hatdanyagnak az arra vonatkozé intézkedési
referenciaponttal egyenlo vagy nagyobb mennyiségii jelenlétét erositik meg, az
érintett tételt ugy kell tekinteni, hogy az nem felel meg a kdzdssegi
jogszabalyoknak.

Amennyiben az dllati eredetii élelmiszeren elvégzett analitikai vizsgalatok
eredményei az intézkedesi referenciapont alatt maradnak, engedélyezett a termék
belépése az élelmiszerlancba. Az illetékes hatosdag az ismételt eldfordulds esetére
megorzi a megallapitasok dokumentdacidjat. Amennyiben az ugyanilyen eredetii
termékeken végzett analitikai vizsgalatok eredményei potencialis problémat jelzd
visszatérd jelenséget mutatnak, az illetékes hatésdg az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészséguigyi Allando Bizottsag keretében tajékoztatja a Bizottsagot és a
tagallamokat. A Bizottsag az ugyre felhivja a szarmazasi orszag vagy orszagok
illetékes hatésaganak figyelmét, és megfeleld javaslatokat nyiijt be.

A részletes szabalyokat a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.
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1)
(2)

(3)

1)
(@)

IV. CIMZARO
RENDELKEZESEK

23. cikk
Az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga

A Bizottsagot az Allatgyogyaszati Készitmények Allando Bizottsaga segiti.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezeéseire is.

Az 1999/468/EK hatérozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt idotartam egy
honapban hatarozandé meg.

Amennyiben erre a bekezdésre torténik hivatkozas, az 1999/468/EK hatéarozat 5a.
cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel annak 8.
cikkére is.

24, cikk
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottséag

A Bizottsagot az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag segiti.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt idétartam egy
honapban hatarozandé meg.
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(3) Amennyiben erre a bekezdeésre torténik hivatkozas, az 1999/468/EK hatarozat 5a.
cikkének (1)—(4) bekezdeset és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel annak 8.
cikkére is.

25. cikk
A farmakologiai hatdanyagoknak a 2377/90/EGK rendelet szerinti besorolasa

..." a Bizottsag a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel tirténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban olyan rendeletet fogad el, amely a 2377/90/EGK rendelet I-
IV. mellékletével 6sszhangban tartalmazza a farmakoldgiai hatbanyagokat és azok besorolasat
a maximalis maradékanyag-hatarértékek tekintetében.

26. cikk
Jelentés az Eurodpai Parlament és a Tanacs szamara

A Bizottsag ...”" jelentést nyUjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. A
jelentés kulonosen feltlvizsgalja az e rendelet alkalmazésabol szerzett
tapasztalatokat. A jelentéshez sziikség szerint megfeleld javaslatokat kell csatolni.

27. cikk
Hatéalyon kivul helyezés

(1) A 2377/90/EGK rendelet hatalyat veszti.

(2) A hatélyon kivul helyezett rendelet 1-1V. mellékletét a 25. cikkben emlitett rendelet
hatalyba lépéseig tovabbra is alkalmazni kell. A hatalyon kivul helyezett rendelet V.
mellékletét a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedések hatalyba Iépéséig
tovabbra is alkalmazni kell.

E rendelet hatalyba lépését kovets 90 napon belul.
E rendelet hatalybalepésétil szamitott it éven beliil.

*x
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(3) A hatélyon kivil helyezett rendeletre vonatkozé hivatkozasokat az e rendeletre,
valamint a 25. cikkben emlitett rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

28. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kvetd huszadik napon
Iép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt ||, [...]-an/-én

az Europai Parlament részérdl a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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