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Az illati eredetii élelmiszerekben elGfordul6 farmakoldgiai hatéanyagok maradék-
anyag-hatarértékeinek meghatdrozasa ***]

P6_TA(2008)0285

Az Eurdpai Parlament 2008. jinius 17-i jogalkotdsi dlldsfoglaldsa az éllati eredetii élelmiszerekben

el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatirértékeinek meghatirozisira irdnyuld

kozosségi eljardsokrél és a 2377/90/EGK rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l szélé eurdpai

parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslatr6l (COM(2007)0194 - C6-0113/2007 -
2007/0064(COD))

(2009/C 286 E[37)

(Egytittdontési eljdrds: elsG olvasat)

az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsignak az Eurépai Parlamenthez é a Tandcshoz intézett javaslatira
(COM(2007)0194),

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

— tekintettel a Jogi Bizottsdgnak a javasolt jogalaprdl szol6 véleményére,

— tekintettel eljardsi szabélyzatdnak 51. és 35. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg jelentésére, valamint
a MezGgazdasdgi és Vidékfejlesztési Bizottsdg véleményére (A6-0190/2008),

1. jovdhagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak mddositott formdjiban;

2. felhivja a Bizottsdgot, hogy utalja az iigyet jbdl a Parlamenthez, ha lényegesen moddositani szandé-
kozik a javaslatot vagy a helyébe mdsik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa dlldspontjit a Tandcsnak és a Bizottsagnak.

P6_TC1-COD(2007)0064

Az Eurépai Parlament dllispontja, amely elsd olvasatban 2008. jinius 17-én keriilt elfogaddsra az

allati eredetii élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatirértékeinek

meghatdrozasira irdnyulé ko6zosségi eljardsokrol és a 2377/90/EGK rendelet hatilyon kiviil helyezé-
sérdl sz616 .../2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsira tekintettel

(EGT-vonatkozdsti szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és killonosen annak || 152. cikke (4) bekezdésének
b) pontjira,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra ||,
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tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),
tekintettel a Régiok Bizottsagdnak véleményére (?),

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfelelGen (%),
mivel:

(1) A tudomdnyos és miszaki haladds eredményeképpen lehet8ség van arra, hogy az élelmiszerekben az
allatgybgyaszati készitmények maradékanyagainak egyre alacsonyabb szintd jelenlétét mutassdk ki.

(2)  Engedélyezett dllatgyogydszati készitmény hidnydban az dllatok kezelésére lehetd'séget biztositd, az
dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl szols, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyely (*) 10. és 11. cikke dltal bevezetett eljdrds (1in. ,lépcsozetes eljdrds”)
ellenére tovdbbra is sok dllatgyogydszati készitmény irdnti terdpids sziikséglet kielégitetlen marad
az Eurépai Uniéban. Siirgdsen meg kell oldani ezt a helyzetet az dllatgydgydszati készitmények
engedélyezésére vonatkozo jogszabdlyok teljes feliilvizsgdlatdval. E feliilvizsgdlatnak egyensiilyt kell
teremtenie az innovidcié és az dllategészségiigyi dgazat versenyképessége, valamint a szabdlyozéi
eldirdsok kozott. Kiilonos figyelmet kell forditani a generikus dllatgydgydszati készitmények enge-
délyezésére, ahol a biztonsdgi és hatékonysdgi normdk aldli adatkizdrolagossdgi felmentések nem
vonatkoznak a kornyezetvédelmi hatdstanulmdnyokkal kapcsolatos kiovetelményekre. Szintén
kiilonos gondossdggal kell kezelni az EU dllategészségiigyi dgazatinak sajdtossdgait, mivel ez
egy tobb fajjal foglalkozé, dsszetett és gyakran korldtozott piac, amely mindazondltal elengedhe-
tetlen fontossdggal bir a mezégazdasdg, méhészet, akvakultira és lotenyésztés lehetdségeinek
kihaszndldsdban, valamint az EU élelmiszerelldtdsdnak biztonsdgdban.

(3) A kozegészség védelme érdekében a maximdlis maradékanyag-hatdrértéket a biztonsdgi értékelés
dltaldnosan elfogadott elveivel dsszhangban kell megdllapitani, figyelembe véve a toxikologiai
kockdzatokat, a kérnyezet szennyezddését, valamint a maradékanyagok nem szdndékos mikrobio-
logiai és farmakoldgiai hatdsait. A széban forgé anyagok biztonsdgossdgdra vonatkozéan a
nemzetkozi szervezetek vagy a Kozosségben létrehozott egyéb tudomdnyos bizottsdgok dltal esetleg
mdr elkészitett értékeléseket is figyelembe kell venni.

(4)  Szamos dllati eredetdi élelmiszer tekintetében — példdul has, hal, tej, tojds és méz — meg kell dllapitani
a farmakoldgiai hatéanyagok maximdlis maradékanyag-hatarértékeit.

(5) Az éllati eredetli élelmiszerekben talalhaté allatgyogydszati készitmények maximaélis maradékanyag-
hatdrértékeinek megéllapitdsdra szolgdlé kozosségi eljdrds kialakitdsdrdl szolo, 1990. junius 26-i
2377/90/EGK tandcsi rendelet () kozosségi eljdrdsokat vezetett be az emberi fogyasztdsra szdnt
élelmiszerek élelmiszerbiztonsagi kovetelményei tekintetében a farmakoldgiai maradékanyagok
biztonsdgdnak értékelésére. Farmakoldgiai hatdanyag csak akkor alkalmazhaté élelmiszer-hasznositdst
allatoknal, ha kedvezd értékelést kapott. Ha az emberi egészség védelme érdekében szitkségesnek
tekintik, maximdlis hatdrérték allapithat6 meg ezekre az anyagokra.

(6) | A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv el8irja, hogy élelmiszer-hasznositdst dllatok
esetében csak akkor engedélyezhet6k vagy haszndlhatok allatgydgydszati készitmények, ha az
azokban taldlhaté farmakolégiai hatéanyagokat a 2377/90/EGK rendeletnek megfelelSen biztonsi-
gosnak mindsitették. Emellett az irdnyelv tartalmazza az élelmiszer-hasznositdsi dllatokon alkalma-
zdsra szant allatgyogydszati készitmények hasznalatdra, ismételt kijelolésére (nem el6irdsszeri hasz-
nalatdra), felirdsira és forgalmazdsira vonatkozé dokumentdcidra irdnyadé szabélyokat.

) HL C 10., 2008.1.15., 51. o.
) HLC ...
%) Az Eurdpai Parlament 2008. jinius 17-i dlldspontja.
) HL L 311., 2001.11.28,, 1. o.
) HL L 224, 1990.8.18., 1. o).
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(10)
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Figyelembe véve az Eurdpai Parlament 2001. mdjus 3-i, az dllatgyégydszati készitmények rendel-
az Osszegyljtott tapasztalatokra vonatkozé értékelését, szitkségesnek bizonyult a maximalis maradék-
anyag-hatrérték meghatdrozasdra irdnyulé eljards moédositasa, jollehet az ilyen értékek meghatdroza-
sara vonatkozé altaldnos rendszer nem véltozik.

A maximdlis maradékanyag-hatdrértékek a 2001/82[EK irdnyelvvel 6sszhangban hivatkozdsi. pont-
ként szolgdlnak az élelmiszer-hasznositdsu allatok esetében eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idének, valamint a tagdllamokban és az allat-egészségiigyi hatdrdllomdsokon az allati eredetd élelmi-
szerekben esetlegesen el6fordulé maradékanyagok ellenérzésének meghatdrozasdban.

Az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsii anyagoknak és a f-agonistdknak az allattenyésztésben
torténd felhasznéldsra vonatkoz6 tilalomrdl || sz616, 1996. dprilis 29-i 96/22[EK tandcsi irdnyelv (?)
megtiltja egyes anyagoknak az élelmiszer-hasznositast dllatokban bizonyos célokra torténd alkalma-
zdsat. Ez a rendeletet a hormondlis hatdsti hatéanyagoknak élelmiszer-hasznositdst dllatok tekinte-
tében torténd felhaszndldsat tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Az || 1993. februdr 8-i 315/93/EGK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) a nem szdndékos
beadassal bejuttatott anyagokra vonatkozé kiilonleges szabalyokat dllapit meg. Ezek az anyagok nem
szerepelhetnek a maximalis maradékanyag-hatarértékrdl sz6l6 jogszabalyban.

Az élelmiszerjog dltalinos elveirsl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig
létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsdrdl sz6lo, 2002. janudr
28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) kozosségi szinten meghatdrozza az élelmi-
szetjog keretét, és megadja e teriilet fogalommeghatdrozésait. Helyénvald, hogy a maximalis maradék-
anyag-hatdrértékrél sz016 jogszabaly alkalmazadsaban ezeket a fogalommeghatdrozdsokat alkalmazzdk.

A takarmany- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabol végrehajtott haté-
sagi ellendrzésekrd] sz016, 2004. dprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
dltaldnos szabélyokat dllapit meg az Eurdpai Kozosségben végzend§ élelmiszer-ellendrzésekre vonat-
kozdan, és megadja e teriilet fogalommeghatérozasait. Helyénval6, hogy a maximalis maradékanyag-
hatarértékrdl szol6 jogszabdly alkalmazdsiban ezeket a fogalommeghatdrozdsokat alkalmazzdk. Prio-
ritdsként kell kezelni a tiltott hatéanyagok haszndlatdnak felderitését, és a mintdk egy részét a
kockdzatelemzés alapelveinek megfelelden kell kivdlasztani.

Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsdr6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasdrdl
sz016, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 57. cikke az
Eurbpai Gyodgyszeriigynokséget (tovdbbiakban: az ligynokség) megbizza azzal a feladattal, hogy az
allatgyogyaszati készitmények dllati eredetd élelmiszerekben el6fordulé maximalis elfogadhaté mara-
dékanyag-hatdrértékei tekintetében tandcsaddst nydjtson.

Maximalis maradékanyag-hatarértéket kell meghatdrozni azon farmakolégiai hatéanyagok tekinte-
tében, amelyeket a kozosségi piacon forgalomba hozott allatgydgydszati készitményekben alkal-
maznak vagy alkalmazni szdndékoznak.

A nyilvdnos konzultdciébdl és abbdl a ténybdl, hogy az utdbbi években minddssze csekély szama
allatgyogyaszati készitményt engedélyeztek élelmiszer-hasznositast dllatok esetében, tgy ttinik, hogy a
2377/90/EGK rendelet betartdsdnak kotelezettsége azt jelenti, hogy ezek a gyogydszati készitmények
korlétozott mértékben éllnak rendelkezésre.

HL C 27. E, 2002.1.31., 80. o.
HL L 125., 1996.5.23., 3. o. |.
HL L 37, 1993.2.13, 1. o. |.
HL L 31, 2002.2.1,, 1. o. |.
HL L 165., 2004.4.30., 1. 0. Helyesbitve:HL L 191., 2004.5.28., 1. o..
HL L 136., 2006.4.30., 1. o. |.
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(16) Az éllatok egészsége és kimélete biztositdsa érdekében sziikséges, hogy rendelkezésre dlljanak azok a
gyogydszati készitmények, amelyek bizonyos betegségek kezeléshez szitkségesek. Emellett, ha egy
bizonyos faj bizonyos kezeléshez nem dllnak rendelkezésre a megfelel§ allatgydgyaszati készitmé-
nyek, az hozzdjdrulhat az egyes anyagokkal vald visszaéléshez vagy tiltott felhaszndldsdhoz.

(17) A 2377/90/EGK rendelettel létrehozott rendszert ezért médositani kell, hogy az élelmiszer-haszno-
sitdst allatok kezelése szdmadra tobb dllategészségiigyi termék dllhasson rendelkezésre. E célkitiizés
megvaldsitdsa érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy az tigynokség szisztematikusan megvizsgalja
valamely faj vagy élelmiszer esetében megdllapitott maximadlis maradékanyag-hatdrérték alkalmazdsét
egy masik faj vagy élelmiszer tekintetében. E vonatkozdsban a rendszerbe mdr beépiilt biztonsdgi
tényez6k megfeleldségét figyelembe kell venni annak biztositdsa érdekében, hogy az dllatok joléte
ne keriiljon veszélybe.

(18) Elismert tény, hogy a tudomdnyos kockdzatértékelés bizonyos esetekben onmagdban nem képes
minden sziikséges informdaciét biztositani egy kockazatkezelési dontéshez, és hogy figyelembe kell
venni az érintett kérdéshez kapcsoldédd egyéb tényezdket, tobbek kozott az élelmiszer-elSallitds
technoldgiai aspektusait, valamint az ellendrzés megvaldsithatosagat; az iigynokségnek ezért véle-
ményt kell adnia a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagainak tudomdnyos kockdzatértékelésérél
és kockdzatkezelési ajanlasairdl.

(19) A maximalis maradékanyag-hatarérték megéllapitasahoz, valamint a kockdzatértékelésnek és a kocka-
zatkezelés ajanldsainak modszertani elvei meghatdrozdsara irdnyuld kérelmek formdjira és tartalméra
vonatkozé részletes szabdlyokra van sziikség a maximalis maradékanyag-értékek dltaldnos keretének
megfeleld mikodéséhez.

(20) Az dllatgybgyaszat mellett az allattenyésztés alkalmaz mds termékeket is (pl. fertStlenitdszer),
amelyekre nem vonatkozik a maradékanyagokrol sz6l6 specidlis jogszabdly. Emellett a Kozosségben
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezs dllatgydgydszati termékeket a Kozosségen kiviili
orszdgok engedélyezhetik. Ez azért fordulhat el6, mert mds régidkban mds betegségek vagy célfajok
lehetnek gyakoribbak, vagy mert a vallalatok tigy dontottek, hogy egy adott terméket nem forgal-
maznak a K6zosségben. Ha egy termék forgalmazdsa nincs engedélyezve a K6zosségben, az nem
jelenti feltétleniil azt, hogy az adott termék nem biztonsdgos. Az ilyen termékek farmakoldgiai
hatdéanyagai tekintetében a Bizottsdgnak lehetéséget kell biztositani az élelmiszerre vonatkozé maxi-
mélis maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsdra, miutdn az iigynokség az éllatgyogydszati termé-
kekben alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok vonatkozdsaban meghatdrozott elvekkel ossz-
hangban véleményt nyilvanitott.

(21) A Kozosség a Codex Alimentarius keretében hozzdjarul a maximélis maradékanyag-hatdrértékek
nemzetkozi elSirdsainak kialakitdsdhoz, mikozben biztositja, hogy a Kozosségben érvényesiils
magas szint(i emberi egészségvédelem nem szenved csorbat. A Kozosségnek ezért tovabbi kockdzat-
elemzés nélkiil 4t kell vennie a Codex azon maximaélis maradékanyag-hatdrértékeit, melyeket a Codex
Alimentarius Bizottsdg megfelel§ tilésén tdmogatott. Ezdltal az élelmiszerekben el6fordulé maradék-
anyagok hatdrértékeire vonatkoz6 nemzetkozi elSirdsok és kozosségi jogszabalyok kozotti dsszhang
er6sodni fog.

(22) Az élelmiszereket a 882/2004/EK rendelettel 9sszhangban ellendrizni kell a farmakolégiai haté-
anyagok maradékanyagai tekintetében. Még ha az emlitett rendeletnek megfelel6en nem is allapitottak
meg maradékanyag-hatdrértéket valamely hatéanyag tekintetében, a kornyezet szennyezédése vagy az
dllatban megtaldlhatd természetes anyagcseretermékek miatt az ilyen maradékanyagok mégis el8for-
dulhatnak. A laboratériumi moédszerekkel ezek a maradékanyagok egyre alacsonyabb szinten is
kimutathatok. A tagdllamok kiilonboz§ ellenSrzési gyakorlatot valdsithatnak meg e maradékanyagok
tekintetében.
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(24)

(25)
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(27)
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(29)

Ezért helyénvalé a Kozosség részérdl, hogy a Kozosségen belili kereskedelem és a behozatal érde-
kében olyan eljdrdsokat alakitson ki, amelyekkel az ellendrzési intézkedéshez referenciapontokat lehet
meghatdrozni a maradékanyagok olyankoncentrdcidi vonatkozdsiban,amelyek esetében a || laboraté-
riumi elemzés | mdszakilag megoldhatd, anélkiil, hogy az emberi egészség Kozisségben biztositott
magas szintii védelme sériilne. Az ellenérzési intézkedéseket szolgdlo referenciapontok meghatd-
rozdsa azonban semmilyen modon nem szolgdltathat indokot arra, hogy elnézzék a nem engedé-
lyezett anyagoknak élelmiszer-hasznositdsii dllatok kezelésére torténd illegdlis felhaszndldsdt. Ezért

ezen anyagok maradékainak az élelmiszerekben valé minden el6forduldsa nem kivdnatosnak tekin-
tendd.

A maximdlis maradékanyag-hatdrértékre vonatkozé jogszabdlyokat egyszerdsiteni kell azéltal, hogy
egyetlen bizottsdgi rendeletben foglaljak 0ssze a farmakoldgiai hatéanyagokat maradékanyagok tekin-
tetében besorolé hatdrozatokat, és intézkedési referenciapontokat hatdroznak meg.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozd eljdrdsok megallapitdsirdl szol6, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatdrozattal (') osszhangban helyénvalé elfogadni.

A Bizottsdgra kiilonosen az extrapoldcié feltételei és az intézkedési referenciapontok megéllapitdsa
tekintetében elfogadandé szabélyok vonatkozdsaban kell dtruhdzni a hatdskoroket. Mivel ezen intéz-
kedések altaldnos hatdlytak és e rendelet nem alapvet$ fontossdgti elemeinek mddositdsara, valamint
a rendelet 0j, nem alapvet§ fontossigii elemekkel torténd kiegészitésére irdnyulnak, azokat az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott ellenGrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi
eljdrassal osszhangban kell elfogadni.

Mivel e rendelet céljai — nevezetesen az emberi egészség, valamint az dllatok egészségének megé6visa,
valamint a megfelel§ allatgyogydszati termékek rendelkezésre dllasanak biztositdsa — nem érhet6 el
megfelelSen tagéllami szinten, illetve a fellépés nagysdgrendje és hatdsai miatt jobban elérhets kozos-
ségi szinten, a Kozosség intézkedéseket fogadhat el a Szerz8dés 5. cikkében megfogalmazott szub-
szidiaritdsi elvvel Osszhangban. Az ardnyossig elvének megfelelGen, melyet ugyancsak ez a cikk
rogzit, ez a rendelet nem 1épi tdl az emlitett célkitizések eléréséhez szitkséges mértéket.

Az egyértelmiség érdekében 4j rendelet 1ép a 2377/90/EGK rendelet helyébe.

Biztositani kell dtmeneti idészakot, amely lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmdra olyan rendelet elgké-
szitését és elfogaddsit, amely a 2377/90/EGK rendelet szerinti Osszes alkalmazandé hatdrozatot,
valamint az 0j rendelet végrehajtdsi rendelkezéseit tartalmazza,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

I. ciM
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Térgy és hatédly

Ez a rendelet az élelmiszer-biztonsdg biztositdsa érdekében szabdlyokat és eljdrdsokat dllapit meg a

kovetkez6k meghatdrozdsara:

a)

a farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagdnak azon legnagyobb koncentricidja, amelynek eléforduldsa
megengedhetd az dllati eredet(i élelmiszerben (a tovdbbiakban: maradékanyag-hatdrérték);

a farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagénak ellenérzési okokbdl megdllapitott szintje azon meghatd-
rozott anyagok esetében, amelyekre nézve ezzel a rendelettel dsszhangban nem dllapitottak meg

maximdlis maradékanyag-hatdrértéket (a tovibbiakban: intézkedésireferenciapontok).

HL L 184, 1999.7.17., 23. o. |.
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(2)  E rendelet nem vonatkozik a kovetkezGkre:

a) az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményekben az aktiv vagy passziv immunitds kivaltdsara, illetve
az immundllapot felmérésére haszndlt bioldgiai eredetii aktiv elemek;

b) a 315/93/EGK rendelet hatdlya ald tartozé hatéanyagok;

(3)  Ez arendeletet a 96/22[EK rendeletben el8irtaknak megfelelGen, a hormonalis hatdst hatéanyagoknak
élelmiszer-hasznositasti dllatok tekintetében torténd felhaszndldsat tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme
nélkil kell alkalmazni.

2. cikk

Fogalommeghatdrozasok

A 2001/82[EK irdnyelv 1. cikkében, a 882/2004/EK rendelet 2. cikkében, valamint a 178/2002/EK rendelet
2. és 3. cikkében meghatdrozott fogalommeghatarozasok mellett a kovetkezd fogalommeghatdrozasokat kell
haszndlni e rendelet alkalmazdsaban:

a) a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagai: valamennyi farmakologiai hatéanyag — akar hatbanyag,

akdr segédanyag vagy bomldsi termék —, nyers tomeg alapon mg/kg-ban vagy pg/kg-ban kifejezve,
valamint az allati eredetdi élelmiszerben maradt anyagcseretermékeik;

b) élelmiszer-hasznositdsti dllatok: olyan allatok, amelyeket kifejezetten élelmiszer el6dllitdsa céljabol
tenyésztettek, neveltek, tartottak, haldsztak vagy vagtak le.

IL. CiM
MAXIMALIS MARADEKANYAG-HATARERTEKEK

L. fejezet

Kockdzatértékelés és kockazatkezelés

1. SZAKASZ

Allatgyégyészati termékekben valé alkalmazasra szant farmakolégiai hatéanyagok

3. cikk

Az tgynokség véleménye irdnti kérelem

(1) A élelmiszer-hasznositdsti dllatok kezelésére szolgdlé allatgyogydszati készitményekben valé alkalma-
zdsra szant barmely farmakoldgiai hatéanyagrél az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek (tovdbbiakban: az
igynokség) véleményt kell adnia, melyet az allatgyogydszati készitmények bizottsdga (tovdbbiakban: a
bizottsdg) fogalmaz meg.

(2)  Ennek érdekében az olyan allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,

amelyben ilyen hatéanyagot alkalmaztak, a forgalomba hozatali engedély kérelmezGje, vagy a forgalomba
hozatali engedélyt kérelmezni szandékozd személy kérelmet nytjt be az igynokségnek.

4. cikk

Az tigynokség véleménye

(1) Az tigynokség véleménye tudomdnyos kockazatértékelésbdl és kockdzatkezelési ajanldsokbdl 4ll.
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(2) A tudomdnyos kockdzatértékelés és a kockdzatkezelési ajanldsok célja a magas szinti emberi egész-
ségvédelem biztositdsa, annak biztositdsa mellett, hogy a megfeleld allatgydgydszati készitmények hidnyane
legyen kedvezGtlen hatdssal az emberi egészségre, az dllategészségiigyre és az dllatjolétre.Az ilyen ajdnldsok
figyelembe veszik az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg vonatkozé tudomdnyos eredményeit egyiitt-
miikodési megdllapoddsok segitségével.

5. cikk

Extrapoldci6

Az élelmiszer-hasznositdsti dllatok betegségei kezelésére szolgdld engedélyezett dllatgydgydszati készitmé-
nyek hozzaférhet8ségének biztositdsa érdekében a bizottsdg a tudomanyos kockdzatértékelés elvégzésekor és
a kockdzatkezelési ajanldsok megfogalmazasakor megfontolja, hogy az egy adott élelmiszerben taldlhatd
farmakoldgiai hatéanyagra megallapitott maximalis maradékanyag-hatdrérték alkalmazhaté-e az ugyanabbdl
a fajbdl eldallitott mds élelmiszer tekintetében, illetve egy vagy tobb fajra megéllapitott hatdrérték mds fajok
tekintetében.

6. cikk

Tudomdnyos kockdzatértékelés

(1) A tudomdnyos kockdzatértékelés figyelembe veszi a farmakoldgiai hatéanyagok metabolizmusdt és
kitirtilését a relevans éllatfajokndl és maradékanyag-tipusokndl, és ezek azon megengedhet§ napi bevitel
forméjdban megadott mennyiségét, amely egész életen 4t tarté emberi fogyasztdsa nem jdr jelentds kockd-
zattal. A megengedhet8 napi bevitel tekintetében alkalmazhaté alternativ megoldds, ha errél a Bizottsdg a
12. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban rendelkezett.

(2) A tudoményos kockédzatértékelés a kovetkezkre vonatkozik:

a) az emberi egészséget vélhetGen nem veszélyeztet§ maradékanyag tipusa és mennyisége;

b) a toxikoldgiai, farmakoldgiai és mikrobioldgiai hatds kockdzata az emberi szervezetre nézve;
¢) a novényi eredetdi élelmiszerbdl vagy a kornyezetbdl szarmazé maradékanyagok.

(3)  Ha a hatéanyag metabolizmusat és kiiiriilését nem lehet felmérni, és a hatéanyag felhasznéldsi célja az
allategészségiigy ¢és allatjolét elémozditdsa, a tudomanyos kockdzatértékelés figyelembe vehet ellendrzg vagy
expoziciés adatokat.

7. cikk

Kockdzatkezelési ajanlasok

(1) A kockézatkezelési ajinldsok a 6. cikkel Osszhangban elvégzett tudomdnyos kockazatértékelésen
alapulnak, és a kovetkezSk felmérésébdl dllnak:

a) dllnak-e rendelkezésre alternativ hatéanyagok a kérdéses fajok kezelésére, illetve mennyire nélkiilozhe-
tetlen az értékelt hatdanyag az dllatok sziikségtelen szenvedésének elkeriilése, illetve az Gket kezelSk
biztonsdgdnak biztositdsa érdekében;

b) egyéb indokolt tényezdk, mint az élelmiszer- és takarmdny-elGdllitds technoldgiai aspektusai, az ellen-
Srzések megvaldsithatosdga, a hatéanyagok gyogyszerkészitményekben torténd felhasznaldsi és alkal-
mazdsi feltételei, a helyes dllatorvosi gyakorlat betartdsa, valamint a visszaélés vagy tiltott felhaszndlds
valészintisége; a visszaélések kozé tartozik az dllatgyogydszati készitmények megeldzé alkalmazdsa
abban az esetben, ha a betegségek az dllatok tartdsi koriilményeinek ardnyos és ésszerii megvdltoz-
tatdsdval kezelhetdk;

¢) az dllatgy6gydszati készitményekben taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagok tekintetében sziikséges-e
maximalis maradékanyag-hatérértéket vagy ideiglenes maximadlis maradékanyag-hatdrértéket meghatd-
rozni, valamint ¢ maximélis maradékanyag-hatdrérték szintjének és adott esetben a kérdéses hatdanyag
alkalmazdsanak feltételei vagy korldtozdsai megallapitdsa;
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d) megvaldsithat-e maximadlis maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsa, ha a kapott adatok nem teszik
lehet6vé a biztonsdgos hatdrérték meghatdrozdsit, vagy a tudomdnyos informdciék hidnya miatt vala-
mely hatdanyag maradékanyagai tekintetében nem lehet az emberi egészségre vonatkozd végleges
kovetkeztetést levonni.

(2)  Azon dllatgydgydszati készitmények esetében, amelyekre a l6féléknél nincs maradékanyag-hatdr-
érték, és nem tartoznak a 2377/90/EGK. rendelet IV. melléklete vagy e rendelet 13. cikkének (2) bekez-
dése ald, és amelyek — a 2001/82/EK irdnyelv 1. cikke (16) bekezdésének értelmében és a 2001/82/EK
irdnyelv 10. és 11. cikkében foglalt ,lépcsozetes eljdrds” értelmében — nem elirdsszeriien keriilnek
felhaszndldsra, és amelyeket nem intramuszkuldrisan vagy bér ald adnak be, 6 hénap a nomindlis
vdrakozdsi id6.

(3) Az olyan gyigyszerek haszndlatindl, amelyek gyiogyszerészeti hatéanyaga nincs a 2001/82/EK
irdnyelv 10. cikkének (3) bekezdése dltal hivatkozott, a lofélék kezelése szempontjdbdl fontos anyagok
listdjdn, és amelyeket nem intramuszkuldrisan vagy bor ald adnak be, 6 hénap a nomindlis vdrakozdsi

idd.

8. cikk

Kérelem és eljrds

1. A 3. cikkben emlitett kérelemnek eleget kell tennie a bizottsdg dltal a 12. cikk (1) bekezdésében el&irt
formatumnak ¢és tartalomnak, és az iigynokségnek fizetendd dijnak kell kisérnie.

(2) Az tigynokségnek biztositania kell, hogy a 3. cikkel és e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kiildott,
érvényes kérelem beérkezését kovet 210 napon beliil a bizottsig megfogalmazza véleményét. Ezt a hatdr-
idét fel kell fiiggeszteni, ha az tigynokség adott hatdridén belil az adott hatéanyagra vonatkozd specidlis
informdciot kér, addig az idGtartamig, amig a kért kiegészit6 informdcié megérkezik.

(3) A 4. cikkben emlitett véleményt az iigynokség elkiildi a kérelmezének. A vélemény kézhezvételétdl
szamitott 15 napon beliil a kérelmez§ irdsban értesitheti az tigynokséget arrdl, hogy a vélemény feliilvizs-
gélatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a kérelmezd a vélemény kézhezvételét kovetS 60 napon beliil
eljuttatja az tigynokséghez kérelmének részletes indokait.

A kérelem indokainak kézhezvételétdl szdmitott 60 napon beliil a bizottsig megvizsgdlja, hogy feliil kell-
vizsgdlnia véleményét. A kérelem elbirdldsdra vonatkozé kovetkeztetést a (4) bekezdésben emlitett végleges
kovetkeztetéshez kell csatolni.

(4) A végleges vélemény elfogaddsatdl szamitott 15 napon belill az iigynokség eljuttatja azt a Bizott-
sagnak és a kérelmezdnek, ramutatva a kovetkeztetések indokaira.

(5)  Egyedi esetekben, amikor siirgd's engedélyezésre van sziikség az emberek egészségének, valamint az
dllatok egészségének és jolétének védelme érdekében, a Bizottsdg a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdst kovetve, legfeljebb dtéves idGtartamra ideiglenes
maximdlis maradékanyag-hatdrértéket dllapithat meg.
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2. SZAKASZ

Nem dllatgydgyaszati termékekben valé alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok

9. cikk

Az tugynokségnek a Bizottsdg vagy a tagdllamok dltal kért véleménye

(1) A Bizottsdg, a tagdllamok vagy jogos érdekeltséggel rendelkezd harmadik felek a kiovetkezd

esetekben nyijthatnak be a farmakologiai hatéanyagok maximdlis maradékanyag-hatdrértékére vonat-

kozé vélemény irdnti kérelmet az iigynokségnek:

a) a szoban forgé anyagot dllatgydgydszati készitményben torténd felhaszndldsra egy harmadik
orszdgban engedélyezték, és az emlitett anyagra vonatkozéan a 3. cikk értelmében még nem nyiij-
tottak be kérelmet, vagy

b) a széban forgé anyag a 2001/82/EK irdnyelv 11. cikkének megfelelden felhaszndlni kivdnt valamely
gyogyszer részét képezi, és az emlitett anyagra nézve a 3. cikk értelmében még nem nyiijtottak be
kérelmet, vagy

c) a szoban forgo anyag egy dllattenyésztés céljdra haszndlt biocid termék részét képezi, és a 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) 10. cikke (2) bekezdése ii. pontja b) alpontja értelmében
maximdlis maradékanyag-hatdrértéket kell megdllapitani, vagy

d) a szoban forgé anyaggal hatékonyan lehet kezelni az dllatokat ritka fajok vagy kevésbé elterjedt
alkalmazdsok esetében, amikor még nincs specidlis gydgyszer.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti helyzetben, amikor ritka fajokrél vagy kevésbé elterjedt alkal-
mazdsokrdl van sz6, a kérelmet bdrmely érdekelt fél vagy szervezet benyiljthatja az iigynokséghez.

(3) A 4-7. cikket kell alkalmazni.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett, vélemény irdnti kérelmeknek meg kell felelniik a 12. cikk (1)
bekezdése értelmében a Bizottsdg dltal meghatdrozott formai és tartalmi kovetelményeknek.

(5) Az iigynokség gondoskodik arrdl, hogy a bizottsdg véleményét a Bizottsdg kérelmének kézhezvételét
kovetS 210 napon beliil kozolje. Ezt a hatdrid6t fel kell fiiggeszteni, ha az tigynokség egy adott hatdridén
belul az érintett hatéanyagra vonatkozé specidlis informdciot kér, addig az idGtartamig, amig a kért kiegé-
szit§ informdcié megérkezik.

(6) A végleges vélemény elfogadasit kovetden 15 napon beliil az tigynokség elkiildi azt a Bizottsdgnak és
adott esetben a tagdllamnak vagy a kérelmez6 félnek, ramutatva a kovetkeztetések indokaira.

3. SZAKASZ

Kozos rendelkezések

10. cikk

A vélemény feliilvizsgdlata

Ha a Bizottsdg, a 3. cikk értelmében vélemény irdnti kérelmet benyiijtott bdrmely személy vagy a 9. cikk
értelmében kérelmez§ tagdllam @j informdciok eredményeként tgy itéli, hogy az emberi egészség vagy az
allatok egészségének védelme érdekében felul kell vizsgdlni a véleményt, kérheti az iigynokséget, hogy a
kérdéses hatdanyagokrol 4j véleményt kozoljon.

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

(1) HL L 123, 1998.4.24., 1. o.
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11. cikk

A vélemények kozzététele

Az tigynokség a kereskedelmileg bizalmas jellegli informdciok megsemmisitését kovetGen kozzéteszi a 4., 9.
és 10. cikkben emlitett véleményeket.

12. cikk

Végrehajtési intézkedések

(1) A | Bizottsdg az iigynokséggel konzultdlva elfogadja a kovetkezékre vonatkozd szabdlyokat:
a) a 3. cikkben, illetve a 9. cikkben emlitett kérelmek formdja és tartalma;

b) a 6. és 7. cikkben emlitett kockdzatértékelés és kockdzatkezelési ajanldsok modszertani elvei, beleértve a
mszaki kovetelményeket, a nemzetkozileg elfogadott eléirdsokkal osszhangban.

Az a) pontban emlitett szabdlyokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal,
a b) pontban emlitetteket pedig a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsdgi eljdrdssal dsszhangban kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg az ligynokséggel és az érdekelt felekkel konzultdlva szabdlyokat fogad el azzal kapcso-
latban, hogy az egy adott élelmiszerre meghatdrozott maximalis maradékanyag-hatérérték alkalmazhaté-e
ugyanabbdl a fajbdl késziilt mds élelmiszer tekintetében, illetve az egy vagy tobb fajra meghatdrozott
maximélis maradékanyag-hatdrérték mds fajok tekintetében, az 5. cikkben emlitettek szerint. Ezek a szaba-
lyok meghatdrozzdk, hogyan és mely korilmények kozott lehet az egy adott élelmiszer vagy faj/fajok
tekintetében a maradékanyagokra vonatkozé tudomdnyos adatokat mds élelmiszerek vagy mds fajok |
maximélis maradékanyag-hatdrértékei meghatirozdsira haszndlni.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdgt elemeinek — azok kiegészitésével torténd — modositasara irdnyuld
intézkedéseket a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljardssal

osszhangban kell elfogadni.

I fejezet

Besorolds

13. cikk

A farmakoldgiai hatéanyagok besoroldsa

(1) A Bizottsdg a farmakoldgiai hatanyagokat az tigynokség véleményétdl fiiggéen sorolja be a maxi-
malis maradékanyag-hatdrértékek tekintetében a 4., 9. vagy 10. cikkel osszhangban.

(2) A besorolds tartalmazza a farmakoldgiai hatoanyagok jegyzékét, valamint terdpiai osztdlyozdsukat. A
besorolds minden egyes hatdanyag esetében tartalmazza az aldbbiak meghatdrozdsit is:

a) maximdlis maradékanyag-hatdrérték;
b) ideiglenes maximadlis maradékanyag-hatarérték;
¢) maximélis maradékanyag-hatdrérték hidnya;

d) az anyagnak vagy maradékanyagainak egy dllati eredetii termékben vald jelenlétére vonatkozé tiltds.
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(3) Maximalis maradékanyag-hatdrértéket kell meghatdrozni abban az esetben, ha az emberi egészség
védelme érdekében ez indokoltnak téinik:

a) az iigynokség véleményének megfelelden a 4., 9. vagy 10. cikkel Gsszhangban; vagy

b) a Codex Alimentarius Bizottsdgon beliili, az dllatgyégydszati készitményben torténd felhaszndldsra
szdnt farmakologiai hatéanyag maximdlis maradékanyag-hatdrértékének megdllapitdsdt tdmogaté
kozosségi delegdcios szavazattal dsszhangban, feltéve, hogy a figyelembe vett tudomdnyos adatokat
a Codex Alimentarius Bizottsigban zajlo szavazds elott a kozosségi delegdcié rendelkezésére
bocsdtjdk. Ebben az esetben az iigynokség kiegészitd értékelése nem sziikséges.

(4)  Abban az esetben, ha a tudomanyos adatok nem hidnytalanok, ideiglenes maximélis maradékanyag-
hatdrértéket kell meghatdrozni a farmakoldgiai hatéanyag tekintetében, amennyiben semmi nem jelzi, hogy
az érintett anyag maradékanyagai a javasolt szinten kockdzatot jelentenek az emberi egészségre.

Az ideiglenes maradékanyag-hatérértéket. pontosan meghatdrozott id6tartamig lehet alkalmazni, amely nem
lehet hosszabb 6t évnél. Ez az idStartam egy alkalommal, két évet meg nem halad6 idStartamra meghoss-
zabbithat6, ha bebizonyosodik, hogy a hosszabbitds lehet6vé teszi a folyamatban 1évd tudoményos vizs-
gélatok befejezését.

(50 Nem kell maximdlis maradékanyag-hatarértéket meghatdrozni, ha a 4., 9, vagy 10. cikkel Ossz-
hangban hozott vélemény alapjan ez nem szitkséges az emberi egészség védelme érdekében.

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

a) ha a farmakoldgiai hatéanyag vagy maradékanyagainak dllati eredetii élelmiszerekben valé jelenléte
kockézatot jelent az emberi egészség szdmara;

b) ha nem lehet végleges kovetkeztetést hozni a hatéanyagok maradékanyagainak az emberi egészségre
gyakorolt hatdsa tekintetében.

(7)  Ha az emberi egészség védelme érdekében sziikségesnek ttinik, a besorolds tartalmazza az allatgyo-
gyaszati készitményben haszndlt olyan farmakoldgiai hatéanyag felhaszndldsdra vagy alkalmazdsdra vonat-
kozoé feltételeket és korlatozdsokat, amelyek tekintetében maximadlis maradékanyag-hatarértéket hatdroztak
meg, illetve amely tekintetében nem hatdroztak meg maximadlis maradékanyag-hatdrértéket.

14. cikk

Az iigynokség véleményére irdnyuld gyorsitott eljdrds

(1)  Egyedi esetekben, amikor egy dllatgydgydszati készitmény vagy biocid termék engedélyezése a
kozegészség, illetve az dllatok egészségének vagy jolétének védelméhez kapcsolods okbdl siirgd'sen sziik-
séges, a Bizottsdg, a 3. cikknek megfelelden véleményt kért barmely személy vagy egy tagdllam felkérheti
az iigynokséget, hogy folytasson gyorsitott eljdrdst az adott termékekben taldlhaté valamely farmakolo-
giai hatéanyag maximdlis maradékanyag-hatdrértékének értékelésére.

(2) A kérelem formdjdt és tartalmdt a Bizottsdg dllapitja meg a 12. cikk (1) bekezdésének rendelke-
zései szerint.

(3) Az iigynokség a 8. cikk (2) bekezdésében és a 9. cikk (5) bekezdésében megdllapitottak ellenére
biztositja, hogy a bizottsdg a kérelem beérkezését kovetd 150 napon beliil véleményt adjon.
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15. cikk

Rendes eljards

(1) A 13. cikkben el6irt osztdlyozds céljdbdl a Bizottsdg a 4. cikkben, a 9. cikk (1) bekezdésében vagy a
10. cikkben emlitett igynokségi vélemény kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil rendelettervezetet készit
I A Bizottsdg a Kozosség Codex Alimentarius Bizottsdgban résztvevd delegdcidjdnak a 13. cikk (3)
bekezdésében emlitett, a maximdlis maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsa melletti szavazata eredmé-
nyének kézhezvételét kovet6 30 napon beliil szintén rendelettervezetet készit el6.

Ha a rendelettervezet nem 4ll 0sszhangban az iigynokség véleményével, a Bizottsdg mellékeli az eltérés
részletes magyarazatat is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendeletet a Bizottsig a 23. cikk (3) bekezdésében foglaltakkal ossz-
hangban, az abban emlitett, ellendrzéssel torténd szabilyozési bizottsagi eljdrds lezdrultit kovetS 90 napon
beliil elfogadja.

(3) A 14. cikkben emlitett gyorsitott eljdrds esetében a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett
rendeletet a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds lezdrultdt kovetd 15 napon
beliil elfogadja.

16. cikk

Analitikai mddszerek

A 882/2004/EK rendelettel 0sszhangban az tigynokség konzultdl a kozosségi referencialaboratériumokkal a
Bizottsdg dltal kijelolt maradékanyagok laboratériumi elemzése céljabdl azon farmakoldgiai hatéanyagok
maradékanyaga kimutatdsdra szolgdld, a harmonizdlt mintavételnek megfelels analitikai mddszerekrdl,
amelyekre az e rendelet 13. cikkével osszhangban maximdlis maradékanyag-hatdrértéket dllapitottak meg.
Az iigynokség a 882/2004[EK rendelettel Osszhangban kijelolt kozosségi referencialaboratériumok és
nemzeti referencialaboratériumok szdmdra hozzaférhet6vé teszi ez emlitett mddszerekre vonatkozé infor-
maciokat.

17. cikk

Az élelmiszerek korforgdsa

A tagdllamok megtiltjdk az olyan dllati eredetli élelmiszerek behozataldt vagy forgalomba helyezését,
amelyek a 13. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontja szerint nem besorolt farmakoldgiai hatéanyagok

sz

illegdlis beaddsdnak kovetkezményeként jelen 1évé maradékanyagokat tartalmaznak.

Ennek megfelelden az Eurdpai Union beliil tiltott haszndlatii anyagok illegdlis beaddsdnak eredménye-

ként jelen 1évé maradékanyagokat tartalmazé élelmiszerek harmadik orszdgokbdl torténd behozatala a
kozegészség érdekében tilos.

ML ciM
INTEZKEDESI REFERENCIAPONTOK

18. cikk

Meghatdrozés és feliilvizsgdlat

(1) Ha az importdlt vagy forgalomba helyezett, dllati eredetii élelmiszer ellenSrzésének megfelels mako-
déséhez helyénvald, a 882/2004[EK rendelettel Osszhangban a Bizottsdg az olyan farmakoldgiai hato-
anyagok maradékanyagai tekintetében, amelyekre nem vonatkozik a 13. cikk a), b) vagy c) pontja, intéz-
kedési referenciapontokat hatdrozhat meg.
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A magas szintii egészségvédelem biztositdsa érdekében a 4-8. cikk szerinti kockdzatértékelési elveket kell
alkalmazni.

Az e rendelet nem alapvet§ fontossdgii elemeinek modositdsdra irdnyuld intézkedéseket a 23. cikk (3)
bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

(2) Az intézkedési referenciapontokat az emberi egészség és az élelmiszerldinc védelmét érintd minden iij
informdciét figyelembe véve | feliil kell vizsgalni.

7

Nem hozhaték forgalomba az olyan farmakologiai hatéanyagokat tartalmazd, dllati eredetii élelmiszerek,
amelyekre vonatkozéan nem hatdroztak meg maximdlis maradékanyag-hatdrértéket.

19. cikk

Az intézkedési referenciapontok meghatdrozdsinak mddszerei

(1) Az intézkedési referenciapontokat a minta analitjdnak tartalma alapjin hatdrozzdk meg, melyet a
882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt referencialaboratérium mutathat ki és erésithet meg a kozos-
ségi kovetelményekkel 6sszhangban jévahagyott analitikai médszerrel. Az eljdrdsban a Bizottsdgot a relevans
kozosségi referencialaboratérium tdjékoztatja az analitikai modszerek elvégzésérdl.

(2) A Bizottsdg kérelmet nydjthat be az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak kockazatértékelés irdnt
annak tekintetében, hogy az intézkedési referenciapontok megfeleldek-e az emberi egészség védelme tekin-
tetében. Az emlitett esetekben az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg biztositja, hogy a Bizottsdg a
kérelem benyujtasat kovetS 210 napon beliil megkapja a véleményt.

(3) A kockizatértékelés figyelembe veszi a Bizottsig altal az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal
folytatott konzultdciot kovetSen elfogadandd, tudomdnyos modszereket tartalmazé szabalyokat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdga elemeinek — azok kiegészitésével torténé — modositdsara irdnyul6
szabalyokat a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellenSrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal
osszhangban kell elfogadni.

20. cikk

Az intézkedési referenciapontok tdmogatdsi intézkedéseihez torténd kozosségi hozzdjarulds

Ha e cim alkalmazdsa értelmében a Kozosségnek finansziroznia kell az intézkedési referenciapontok 1étre-
hozédsat és mtikodését tdimogatd intézkedéseket, a 882/2004/EK rendelet 66. cikkének (1) bekezdésének c)
pontjat kell alkalmazni.

21. cikk
Forgalomba hozatal

Amennyiben az e rendelet értelmében meghatdrozott maximdlis maradékanyag-hatdrértékeket vagy refe-
renciamennyiségeket tiillépik, a termék élelmiszerként nem hozhaté forgalomba, élelmiszerré nem alakit-
hatd, illetve élelmiszerekkel nem keverhetd'
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22. cikk

Az intézkedési referenciapontok alkalmazdsa

(1) Ha dllati eredetii élelmiszeren ellendrzést végeznek, és az analitikai vizsgdlatok eredményei a
13. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontjdval Gsszhangban be nem sorolt farmakologiai hatéanyagnak
az arra vonatkozé intézkedési referenciaponttal egyenld vagy nagyobb mennyiségii jelenlétét erdsitik meg,
az érintett tételt 1igy kell tekinteni, hogy az nem felel meg a kozosségi jogszabdlyoknak.

(2)  Amennyiben az dllati eredetii élelmiszeren elvégzett analitikai vizsgdlatok eredményei az intézke-
dési referenciapont alatt maradnak, engedélyezett a termék belépése az élelmiszerldincba. Az illetékes
hatésdg az ismételt eldfordulds esetére megdrzi a megidllapitisok dokumentdcidjdt. Amennyiben az
ugyamlyen eredetii termékeken végzett analitikai vizsgdlatok eredmenyet potencidlis problémat jelzé
visszatérd jelenséget mutatnak, az illetékes hatosag az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagdllamokat. A Bizottsdg az iigyre felhivja a szdr-
mazdsi orszdg vagy orszdgok illetékes hatosdgdnak figyelmét, és megfeleld javaslatokat nyiijt be.

s

(3) A részletes szabdlyokat a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsdgi eljdrdssal dsszhangban kell elfogadni.

IV. CIM
ZARO RENDELKEZESEK

23. cikk
Az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsdga

(1) A Bizottsigot az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsiga segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében el6irt idGtartam egy hénapban hatirozandé meg.

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

24. cikk

Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
(1) A Bizottsigot az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében el6irt idStartam egy hénapban hatdrozandé meg.

(3)  Amennyiben erre a bekezdésre torténik hivatkozds, az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4)
bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel annak 8. cikkére is.
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25. cikk
A farmakoldgiai hatéanyagoknak a 2377/90/EGK rendelet szerinti besoroldsa

... (*) a Bizottsdg a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
osszhangban olyan rendeletet fogad el, amely a 2377/90/EGK rendelet I-IV. mellékletével 6sszhangban
tartalmazza a farmakoldgiai hatbanyagokat és azok besoroldsit a maximdlis maradékanyag-hatdrértékek
tekintetében.

26. cikk
Jelentés az Eurdpai Parlament és a Tandcs szdmdra

A Bizottsdg ... (**) jelentést nyiijt be az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak. A jelentés kiilonisen
feliilvizsgdlja az e rendelet alkalmazdsdbdl szerzett tapasztalatokat. A jelentéshez sziikség szerint megfe-
leld’ javaslatokat kell csatolni.

27. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
(I) A 2377/90/EGK rendelet hatélyat veszti.

(2) A hatdlyon kiviil helyezett rendelet I-IV. mellékletét a 25. cikkben emlitett rendelet hatdlyba 1épéséig
tovabbra is alkalmazni kell. A hatalyon kiviil helyezett rendelet V. mellékletét a 12. cikk (1) bekezdésében
emlitett intézkedések hatdlyba lépéséig tovdbbra is alkalmazni kell.

(3) A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre vonatkoz6 hivatkozdsokat az e rendeletre, valamint a 25. cikkben

emlitett rendeletre torténd hivatkozdsként kell értelmezni.

28. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt |,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tanécs részérdl

az elnok az elnok

(*)  E rendelet hatdlyba 1épését kovetd 90 napon beliil.
(**) E rendelet hatdlybalépésétél szdmitott 6t éven beliil.



