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A BIZOTTSAG 1851/2004/EK RENDELETE
(2004. oktober 25.)

az dllati eredetii élelmiszerekben talilhaté dllatgyégydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitisira szolgdlo kozosségi eljards kialakitdsarél sz616 2377/90/EGK tandcsi
rendelet 1. mellékletének mddositdsarol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté éllatgyé-
gyaszati készitmények maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek
megallapitdsara szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsardl szolo,

1990.
nosen

mivel:

1

jonius 26-i 2377[90/EGK tandcsi rendeletre (1) és kiilo-
annak 7. és 8. cikkére;

A 2377[90/EGK rendelet szerint az 6sszes olyan farma-
kologiailag aktiv anyag esetében meg kell hatdrozni a
maximdlis szermaradvadny-hatdrértékeket, amely anya-
gokat a Kozosségen beliil élelmiszertermelésre hasznalt
allatok szdmdra torténd beaddsra szdnt dllatgydgydszati
termékként haszndlnak.

A maximalis szermaradvany-hatdrértékeket csak az érin-
tett anyag szermaradvanyainak az éllati eredet(i élelmiszer
fogyasztbjara gyakorolt hatdsdra vonatkozd osszes infor-
mdcié és a szermaradvanynak az élelmiszerek ipari
feldolgozdsira gyakorolt hatisinak az Allatgydgyaszati
Termékek Bizottsiga (CVMP) dltal tortént vizsgdlatdt
kovetden lehet meghatdrozni.

Az dllati eredetli élelmiszer maximalis szermaradvany-
hatdrértékeinek meghatdrozdsa sordn meg kell hatirozni
azokat az dllatfajokat, amelyekben a szermaradvanyok
jelen lehetnek, a kezelt allatb6l nyert megfelel6 élelmi-
szert (,célszovet”), valamint a szermaradvany jellegét, ami
a szermaradvidny nyomon kovetésére vonatkozik
(;marker szermaradvany”).

A szermaradvinyok ellendrzése céljdbél a megfelel§
kozosségi jogszabdlyokban elSirt médon a maximalis
szermaradvany-hatarértékeket dltaldban a mdj- vagy vese-
célszovetek esetében kell meghatdrozni. Mindamellett a
méjat vagy vesét gyakran eltavolitjak a nemzetkozi keres-
kedelembe keriil§ vagott testekbdl, igy a maximalis szer-
maradvdny hatdrértékeket emiatt mindig meg kell hatdr-
ozni az izom- vagy zsirszovetek esetében is.

A tojastermel§ madarak, a tejel6 éllatok vagy mézel§
méhek esetében torténd alkalmazdsra szdnt dllatgy6gy-
dszati termékek esetében a maximdlis szermaradviny-

L 224, 1990.8.18., 1. o. A legutébb az 1646/2004/EK bizott-
sagi rendelettel (HL L 296., 2004.9.21., 5. 0.) moédositott rendelet.
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hatdrértékeket a tojdsok, a tej és a méz esetében is meg
kell hatdrozni.

A 2377/90/EGK rendelet elSirja azt, hogy a maximalis
szermaradvany-hatdrértékek semmilyen médon nem sért-
hetik mds vonatkoz6 kozosségi jogszabilyok alkalma-
Z4sat.

A CVMP véleménye alapjin a 997/1999/EK rendelet (%)
modositotta a 2377[90/EGK rendelet III. mellékletét a
morantel maximalis szermaradvany-hatarértékének bele-
foglaldsdra abbdl a célbdl, hogy lehetévé viljon tudomé-
nyos vizsgalatok befejezése, nevezetesen a marker szer-
maradvényra és a morantel szermaradvanyainak a célszo-
vetben tOrténS meghatdrozdsira szolgdlo analitikai
modszerekre vonatkozdan. Ezek a maximdlis szermarad-
véany-hatdrértékek ezt kovetGen az 1322/2001/EK bizott-
sagi rendelet (%) dltal kiterjesztésre keriiltek, hogy az alkal-
mazé szamdra tovabbi id6 alljon rendelkezésre az el6irt
vizsgdlatok végrehajtdsdra.

A marker szermaradvanyrol és az analitikai modszerekrdl
kért adatokat a CVMP értékelte és azokat az Eurdpai
Unié Gydgydszati Termékek Szabdlyzatdnak 8. kotete
szerint nem taldlta elégségesnek. A mddszert mindamel-
lett teljes mértékben jovdhagyottnak tekintették az izom
és tej és vagy a vese vagy a mdj esetében a marhdk és
juhok esetében. A CVMP ezt kovetden azt javasolta, hogy
a morantel keriljon be a 2377/90/EGK rendelet II
mellékletébe azzal az indokkal, hogy a morantel szerma-
radvanyok gyorsan kiiiriilnek és emiatt a maximalis szer-
maradvany-hatdrértékek meghatdrozdsa kozegészségiigyi
szempontbdl nem volt szitkséges.

Minthogy a kezelt allatokbdl szdrmazé élelmiszerek
morantel szermaradvdnyai a beadds utdn 24 ordval
meghaladhatjék az elfogadhaté napi bevitelt, emiatt a
fogyasztok biztonsdga érdekében és a morantelt tartal-
mazé allatgyogydszati termékek szdmdra meghatdro-
zandé megfelel§ visszahivdsi idészakok lehet6vé tétele
miatt szitkséges — a kordbban meghatdrozott maximalis
szermaradvany hatdrértékek figyelembevételével — a maxi-
malis szermaradvany-hatdrértékek meghatdrozdsa.

A morantel egy farmakoldgiailag aktiv féreghajtd szer,
amelyet jelentds ideig allatgydgydszati termékekben hasz-
néltak élelmiszertermeld dllatfajok esetében hengeres-
férgek és laposférgek ellen. Tekintettel a rezisztencia
lehetséges kialakuldsdra az a vélemény, hogy a kezelésre
vonatkozdan tobb vélasztdsi lehetGségnek kell maradnia.

L 122, 1999.5.12,, 24. o.

L 177, 2001.6.30., 52. o.
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(11) A 178/2002/EK rendelet (') szerint a kockdzatkezelésnek tandcsi irdnyelv () szerint kiadott engedélyek esetlegesen

(12)

figyelembe kell vennie a kockdzatbecslés eredményeit és a
vizsgalt iigyet igazold egyéb tényezdket, Gigymint a kimu-
tatdsi modszereket és vizsgalatok végrehajthatdsigat az
ilyen anyagok dltal gyakorolt veszélyek elkeriilése
céljabol. A vonatkozd Kozosségi Referencialaboratérium
megerdsitette azt, hogy a kérelmez§ dltal javasolt
modszerek alkalmazhatéva tehet6k a célszovetekben
1év6 morantel megerdsit§ vizsgdlata céljdra.

A Bizottsig ugy véli, hogy helyénval6 a morantel I
mellékletbe torténs belefoglaldsa a marha é a juh
esetében, hogy ez biztositékot nydjtson a fogyasztok
szdmdra és lehetdvé tegye a kezelt dllatokbdl késziilt élel-
miszerek megfelel§ vizsgalatat.

E rendelet hatilybalépése el6tt egy 60 napos iddszakot
kell biztositani arra, hogy a tagdllamok végrehajthassik
az érintett allatgydgydszati termékek forgalomba hozata-
ldra vonatkozd, az dllatgydgydszati készitmények kozos-
ségi kodexérdl sz6l6 2001/82[EK eurdpai parlamenti és

(14)

sziikséges mddositdsit.

Az e hatdrozatban elSirt rendelkezések &sszhangban
vannak az Allatgyogydszati Termékek Allandé Bizottsd-
ganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377/90/EGK rendelet 1. melléklete e rendelet mellékletében
megadottak szerint médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovetS harmadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet a kihirdetését kovetS hatvanadik naptdl kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2004. oktéber 25-én.

() HL L 31., 2002.2.1.,, 1. o. A legutébb az 1642/2003/EK rendelettel
(HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) mddositott rendelet.

a Bizottsdg részérdl
Olli REHN
a Bizottsdg tagja

(» HL L 311, 2001.11.28., 1. o. A legutébb a 2004/28[EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott irdnyelv.
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