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Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleménye — Targy: ,Javaslat eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre az illati eredetii élelmiszerekben elGfordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradék-
anyag-hatdrértékeinek meghatirozisira irdnyulé kozosségi eljardsokrdl és a 2377/90/EGK rendelet

hatilyon kiviil helyezésérél”

COM(2007) 194 final — 2007/0064 (COD)

(2008/C 10/13)

2007. majus 22-én a Tandcs gy hatdrozott, hogy az Eurdpai Ko6zosséget 1étrehozé szerzédés 37. cikkének
és 152. cikke (4) bekezdése b) pontjanak alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyét a fenti targyban.

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Mez8gazdasdg, vidékfejlesztés és kornyezetvédelem” szekcid
2007. jilius 4-én elfogadta véleményét. (El6ad6: Hervé COUPEAU)

Az Eurbpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg 2007. szeptember 26-27-én tartott, 438. plendris ilésén
(a 2007. szeptember 26-i iilésnapon) 151 szavazattal, ellenszavazat nélkiil, 6 tartézkodds mellett elfogadta

az alabbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanlisok

1.1 Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg tudomdsul
veszi az Eurépai Bizottsdg rendelkezéseit.

1.2 Kivénatosnak tartja, hogy az élelmiszerhasznositdsti alla-
toknak szant farmakoldgiai anyagokat vessék ald az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség (EMEA) vizsgalatanak, és hogy a maximalis
maradékanyag-hatarértéket értékelje az dllatgyogydszati készit-
mények bizottsaga.

1.3 Minden dllatgyogydszati terméket forgalmazé villalko-
zdsnak be kell majd szereznie az EMEA engedélyét, valamint az
allatgyogydszati készitmények bizottsdgdnak a maximdlis mara-
dékanyag-hatdrértékre vonatkozé értékelését.

1.4 Ezek az engedélyek valamennyi unids tagallamra érvé-
nyesek lesznek, ezzel elkeriilhet§ a termékek forgalménak akada-
lyozdsa az Eurépai K6zosségen beliil.

1.5 A fogyasztovédelem magas szintjének megGrzése mellett
egyszertsiteni kell a forgalomba hozatali eljdrast.

1.6 Az eurdpai dokumentumok egyszersitése és érthetGsége
minden polgar javat szolgdlja. Az e dokumentumokhoz val6
hozzaférés lehetévé teszi, hogy mindenki megismerje és
megértse, Eurépa miként jarul hozzd mindennapi életiinkhoz.

2. A javaslat célja

21 A cél az aktiv farmakoldgiai hatéanyagok fogyasztoi
expozicidja korldtozdsdnak folytatdsa.

2.2 A fogyasztévédelem magas szintjének megdrzése mellett
a javaslatnak biztositania kell a jogszabalyok egyszertisitését is.

2.3 A kitlizott cél elérése érdekében a kovetkezd specifikus
célkittizéseket kell szem el6tt tartani:

a) Az élelmiszer-hasznositdsti allatok kezelésére haszndlt allat-
gybgydszati készitmények hozzaférhet6bbé tétele az allat-
egészségligy és dllatjolét javitdsa, valamint a hatéanyagok
tiltott felhasznaldsanak elkeriilése érdekében.

b) A hatélyos jogszabélyok egyszerfisitése azdltal, hogy a végfel-
haszndlok szdmdra érthet6bbé teszik a megallapitott maxi-
mélis maradékanyag-hatarértékekrél sz616 rendelkezéseket.

A fogyasztok egészségvédelmének erdsitése és a belsG piac
miikodésének javitdsa érdekében egyértelm referencidk nyuj-
tisa az élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatbanya-
gok ellendrzése tekintetében.

(g)
~

d) A maximadlis maradékanyag-hatérértéket meghatdrozé kozos-
ségi eljdrdsok egyértelmiivé tétele a nemzetkozi el6irdsokkal
val6 6sszhang biztositdsival.

3. A jelenlegi helyzet

3.1 A maradékanyagok maximalis hatdrértékére vonatkozé
jelenlegi jogi keret kiilonféle problémdkhoz vezetett:

a) az dllatgydgydszati készitmények hozzaférhet@sége nagymér-
tékben megneheziilt, ami a kozegészségiigyre és az dllat-
egészségiigyre, valamint az dllatjolétre kedvezdtlen hatdst
gyakorol;

b) az EU dltal tdmogatott nemzetkozi elSirdsok nem foglalhatok
bele a kozosségi jogszabilyokba az Eurdpai Gyodgyszer-
tigynokség Gj tudomdnyos értékelése nélkiil;

a tagdllamok ellendrzé szolgélatai nem rendelkeznek referen-
ciapontokkal, kiilonosen a harmadik orszdgokbdl szdrmazé
élelmiszerben felfedezett hatéanyagok tekintetében;

o
~

d) a hatdlyos jogszabalyok nehezen érthet6k.

4. Javasolt rendelkezések

4.1 A javasolt legfontosabb viltoztatdsok a kovetkezsk:

a) az extrapolicié lehetGségeinek felmérését a teljes tudomdnyos
értékelés kotelezd részévé kell tenni, és a Bizottsdg szdmdra
jogalapot kell teremteni az extrapolacié alkalmazdsira vonat-
kozé elvek meghatérozasihoz;
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b) arra vonatkozd kotelezettség bevezetése, hogy a kozosségi
jogszabdlyokat tigy moédositsdk, hogy abban szerepeljenek a
Codex dltal az EU tdmogatdsaval meghatdrozott maximalis
maradékanyag-hatdrértékek;

¢) specidlis jogi keret létrehozdsa a nem dllatgydgydszati készit-
ményekben valé engedélyezésre szdnt farmakoldgiai haté-
anyagok maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek meghata-
rozésara, elsGsorban ellendrzési célokbdl, valamint az impor-
talt élelmiszerek tekintetében;

4.2 Az Eurdpai Bizottsag nagy gondot forditott arra, hogy a
szitkséges modositasokkal kapcsolatban kikérje az érintett felek
véleményét.

5. Ajinldsok

5.1 Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg tudomdsul
veszi az Eurépai Bizottsdg rendelkezéseit.

5.2 Kivdnatosnak tartja, hogy az élelmiszerhasznositdsa alla-
toknak szant minden farmakoldgiai anyagot vessenek ald az
Eurépai Gyodgyszeriigynokség vizsgdlatinak, és hogy a maxi-
mélis maradékanyag-hatdrértéket értékelje az dllatgydgydszati
készitmények bizottsdga.

5.3 Minden dllatgyogydszati terméket forgalmazé villalko-
zasnak be kell majd szereznie az EMEA engedélyét, valamint az
allatgydgydszati készitmények bizottsdgdnak a maximdlis mara-
dékanyag-hatdrértékre vonatkozé értékelését.

5.4  Ezek az engedélyek az Unié egész teriiletére érvényesek
lesznek, ezzel elkeriilhetd a termékek forgalmanak akadalyozdsa
az Eurdpai Kozosségen beliil.

5.5 A fogyasztévédelem magas szintjének megGrzése mellett
egyszersiteni kell a forgalomba hozatali eljarast.

5.6 A tudomdnyos ismeretek fejl6dése révén lehetdség nyilik
annak megéllapitasira, hogy a termék drtalmatlan-e, illetve
annak a vdrakozdsi id6nek a meghatdrozdsira, amelynek el kell

Kelt Briisszelben, 2007. szeptember 26-4n.

telnie a gydgyszer beaddsa és az dllat levdgdsinak ideje kozott,
mielStt utobbi fogyasztasra keriil.

5.7 A tudomdnyos ismeretek fejl6dése alapjdn a Tandcsnak
meg kell hatdroznia a maradékanyagok hatdrértékeit.

5.8  Eljaréasi kérelem: a jelenlegi rendszer bevélt, az engedélye-
zési kérelmek kezelését valtozatlanul kell hagyni.

5.9 A farmakoldgiai hatéanyagokat a kovetkezd mddon kell
besorolni:

a) maximalis maradékanyag-hatarérték;
b) maximaélis maradékanyag-hatdrérték hidnya;
¢) a hatéanyag beaddsdra vonatkozo tiltds.

5.10 Az EMEA konzultdl a referencialaboratériumokkal, és
meghatdrozza a maradékanyag-analizis médszereit.

511 Az Eurdpai Union belill az dllati eredetdi élelmiszerek
forgalmat nem szabad megneheziteni.

5.12 Az eurépai dokumentumok egyszertisitése és érthets-
sége minden polgdr javat szolgdlja. Az e dokumentumokhoz
valé hozzaférés lehet6vé teszi, hogy mindenki megismerje és
megértse, Eurépa miként jarul hozzd mindennapi életiinkhoz.

5.13 Az eurdpai szinten jegyzékbe nem vett gyogyszereket
alkalmaz6, Kozosségen kiviili histermékeket az EMEA dltal
elvégzett tudomanyos vizsgalatnak kell aldvetni, amellyel kimu-
tatjdk a termék drtalmatlansagdt, majd pedig — a fogyasztok
telies védelme érdekében - az dllatgydgydszati készitmények
bizottsdgdnak el kell végeznie a maximdlis maradékanyag-hatér-
értékre vonatkoz6 értékelést.

5.14 Az Eur6pai Bizottsignak bizonyos fajok (kecske, nytil)
esetében foglalkoznia kell a gydgyszeranyagok hozzaférhetdsé-
gének problémdjival, mivel a nem kifizet6d§ készitményeket a
laboratériumok nem fejlesztik.

az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
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