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»B A TANACS 2377/90/EGK RENDELETE
(1990. jénius 26.)

az allati eredetii élelmiszerekben talalhato allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatarértékeinek megallapitasara szolgalo kozosségi eljaras kialakitasarol

(HL L 224, 18.8.1990, o. 1)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam  Oldal Datum

» M1 Commission Regulation (EEC) No 675/92 of 18 March 1992 (*) L 73 8 19.3.1992
»M2 A Bizottsdg 762/92/EGK rendelete (1992. marcius 27.) L 83 14 28.3.1992
»M3 Commission Regulation (EEC) No 3093/92 of 27 October 1992 (*) L 311 18 28.10.1992
» M4 Commission Regulation (EEC) No 895/93 of 16 April 1993 (*) L 93 10 17.4.1993
» M5 Council Regulation (EEC) No 2901/93 of 18 October 1993 (*) L 264 1 23.10.1993
» M6 Commission Regulation (EC) No 3425/93 of 14 December 1993 (*) L 312 12 15.12.1993
»M7 Commission Regulation (EC) No 3426/93 of 14 December 1993 (*) L 312 15 15.12.1993
»M8  Commission Regulation (EC) No 955/94 of 28 April 1994 (*) L 108 8 29.4.1994
»M9 Commission Regulation (EC) No 1430/94 of 22 June 1994 (*) L 156 6 23.6.1994
»M10 A Bizottsdg 2703/94/EK rendelete (1994. november 7.) L 287 19 8.11.1994
»MIl11 A Bizottsag 2701/94/EK Rendelete (1994. november 7.) L 287 7 8.11.1994
»Mi12 A Bizottsag 3059/94/EK rendelete (1994. december 15.) L 323 15 16.12.1994
»M13 A Bizottsag 1102/95/EK rendelete (1995. majus 16.) L 110 9 17.5.1995
»M14 A Bizottsag 1441/95/EK rendelete (1995. jinius 26.) L 143 22 27.6.1995
»M15 A Bizottsag 1442/95/EK rendelete (1995. junius 26.) L 143 26 27.6.1995
»M16 A Bizottsag 1798/95/EK rendelete (1995. julius 25.) L 174 20 26.7.1995
»M17 A Bizottsag 2796/95/EK rendelete (1995. december 4.) L 290 1 5.12.1995
»M18 A Bizottsag 2804/95/EK rendelete (1995. december 5.) L 291 8 6.12.1995
»M19 A Bizottsag 282/96/EK rendelete (1996. februar 14.) L 37 12 15.2.1996
»M20 A Bizottsag 281/96/EK rendelete (1996. februar 14.) L 37 9 15.2.1996
»M21 A Bizottsag 1147/96/EK rendelete (1996. jinius 25.) L 151 26 26.6.1996
»M22 A Bizottsag 1140/96/EK rendelete (1996. jimius 25.) L 151 6 26.6.1996
»M23 A Bizottsag 1311/96/EK rendelete (1996. julius 8.) L 170 4 9.7.1996
»M24 A Bizottsag 1312/96/EK rendelete (1996. julius 8.) L 170 8 9.7.1996
»M25 A Bizottsag 1433/96/EK rendelete (1996. julius 23.) L 184 21 24.7.1996
»M26 A Bizottsag 1742/96/EK rendelete (1996. szeptember 6.) L 226 5 7.9.1996
»M27 A Bizottsag 1798/96/EK rendelete (1996. szeptember 17.) L 236 23 18.9.1996
»M28 A Bizottsag 2010/96/EK rendelete (1996. oktober 21.) L 269 5 22.10.1996
»M29 A Bizottsag 2017/96/EK rendelete (1996. oktober 22.) L 270 2 23.10.1996
»M30 A Bizottsag 2034/96/EK rendelete (1996. oktober 24.) L 272 2 25.10.1996
»>M31 A Bizottsag 17/97/EK rendelete (1997. januar 8.) LS5 12 9.1.1997

(*) Ez a jogi aktus sosem jelent meg magyar nyelven.
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> M77
> M78
> M79
> M8o
> Ms1
> Ms2

A Bizottsag 211/97/EK rendelete (1997. februar 4.)
A Bizottsag 270/97/EK rendelete (1997. februar 14.)
A Tanacs 434/97/EK rendelete (1997. marcius 3.)
A Bizottsag 716/97/EK rendelete (1997. aprilis 23.)
A Bizottsag 748/97/EK rendelete (1997. aprilis 25.)
A Bizottsag 749/97/EK rendelete (1997. aprilis 25.)

A Bizottsag 1838/97/EK rendelete (1997.
A Bizottsag 1836/97/EK rendelete (1997.
A Bizottsag 1837/97/EK rendelete (1997.
A Bizottsag 1850/97/EK rendelete (1997.

szeptember 24.)
szeptember 24.)
szeptember 24.)
szeptember 25.)

A Bizottsag 121/98/EK rendelete (1998. januar 16.)
A Bizottsag 426/98/EK rendelete (1998. februar 23.)
A Bizottsag 613/98/EK rendelete (1998. marcius 18.)

A Bizottsag 1000/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1076/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1191/98/EK rendelete (1998.

Commission Regulation (EC) No 1568/98 of 17 July 1998 (*)

A Bizottsag 1570/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1569/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1917/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1916/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 1958/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 2560/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 2686/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 2692/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 2728/98/EK rendelete (1998.
A Bizottsag 508/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 804/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 953/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 954/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 997/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 998/1999/EK rendelete (1999.

majus 13.)
majus 27.)
junius 9.)

jalius 17.)
jalius 17.)
szeptember 9.)
szeptember 9.)
szeptember 15.)
november 27.)
december 11.)
december 14.)
december 17.)
marcius 4.)
aprilis 16.)
majus 5.)
majus 5.)
méjus 11.)
majus 11.)

A Tanacs 1308/1999/EK rendelete (1999. junius 15.)

A Bizottsag 1931/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 1942/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 1943/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2385/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2393/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2593/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2728/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2757/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 2758/1999/EK rendelete (1999.
A Bizottsag 1286/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 1295/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 1960/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 2338/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 2391/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 2535/2000/EK rendelete (2000.
A Bizottsag 2908/2000/EK rendelete (2000.

A Bizottsag 749/2001/EK rendelete (2001.
A Bizottsag 750/2001/EK rendelete (2001.
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A Bizottsag 807/2001/EK rendelete (2001. aprilis 25.)

A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag

1274/2001/EK rendelete (2001.
1322/2001/EK rendelete (2001.
1478/2001/EK rendelete (2001.
1553/2001/EK rendelete (2001.
1680/2001/EK rendelete (2001.
1815/2001/EK rendelete (2001.
1879/2001/EK rendelete (2001.
A Bizottsag 2162/2001/EK rendelete (2001.

junius 27.)
junius 29.)
julius 18.)
jalius 30.)
augusztus 22.)
szeptember 14.)
szeptember 26.)

november 7.)

A Tanacs 2584/2001/EK rendelete (2001. december 19.)
A Bizottsag 77/2002/EK rendelete (2002. januar 17.)

A Bizottsag 869/2002/EK rendelete (1999. aprilis 24.)

A Bizottsag 2002/868/EK rendelete (2002. majus 24.)

A Bizottsag 1181/2002/EK rendelete (2002. julius 1.)

A Bizottsag 2002/1530/EK rendelete (2002. augusztus 27.)
A Bizottsag 1752/2002/EK rendelete (2002. oktober 1.)

A Bizottsag 1937/2002/EK rendelete (2002. oktober 30.)
A Bizottsag 61/2003/EK rendelete (2003. januar 15.)

A Bizottsag 544/2003/EK rendelete (2003. marcius 27.)

A Bizottsag 665/2003/EK rendelete (2003. aprilis 11.)

A Bizottsag 739/2003/EK rendelete (2003. aprilis 28.)

A Tanacs 806/2003/EK rendelete (2003. aprilis 14.)

A Bizottsag 1029/2003/EK rendelete (2003. junius 16.)

A Bizottsag 1490/2003/EK rendelete (2003. augusztus 25.)
A Bizottsag 1873/2003/EK rendelete (2003. oktober 24.)
A Bizottsag 2011/2003/EK rendelete (2003. november 14.)

Commission Regulation (EC) No 2145/2003 of 8 December 2003 (*)

A Bizottsag 324/2004/EK rendelete (2004. februar 25.)

A Bizottsag 546/2004/EK rendelete (2004. marcius 24.)
1101/2004/EK rendelete (2004. janius 10.)
1646/2004/EK rendelete (2004. szeptember 20.)
1851/2004/EK rendelete (2004. oktober 25.)

A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag
A Bizottsag

1875/2004/EK rendelete (2004

. oktober 28.)

A Bizottsag 2232/2004/EK rendelete (2004. december 23.)
A Bizottsag 75/2005/EK rendelete (2005. januar 18.)
A Bizottsag 712/2005/EK rendelete (2005. majus 11.)
A Bizottsag 869/2005/EK rendelete (2005. junius 8.)
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1148/2005/EK rendelete (2005
1299/2005/EK rendelete (2005
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1518/2005/EK rendelete (2005
1911/2005/EK rendelete (2005

. julius 15.)

. augusztus 8.)

. augusztus 18.)
. szeptember 19.)
. november 23.)

A Bizottsag 6/2006/EK rendelete (2006. januar 5.)
A Bizottsag 205/2006/EK rendelete (2006. februar 6.)
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A Bizottsag

1055/2006/EK rendelete (2006

1231/2006/EK rendelete (2006.
1451/2006/EK rendelete (2006.
1729/2006/EK rendelete (2006.

1805/2006/EK rendelete (2006
1831/2006/EK rendelete (2006
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6.1.2006
7.2.2006
13.7.2006
17.8.2006
30.9.2006
24.11.2006
8.12.2006
14.12.2006
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Helyesbitette:

»Cl1 Helyesbités, HL L 337, 13.11.2004, 73. o. (1101/2004)
»C2 Helyesbités, HL L 361, 8.12.2004, 54. o. (1646/2004)



1990R2377 — HU — 12.02.2007 — 053.001 — 5

A TANACS 2377/90/EGK RENDELETE
(1990. junius 26.)

az allati eredetii élelmiszerekben talalhaté allatgyogyaszati
készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek
megallapitasara szolgalé kozosségi eljaras kialakitasarél

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozd szerzddésre és
kiilondsen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
tekintettel az Europai Parlament véleményére (%),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (%),

mivel az allatgyogyaszati készitmények élelmiszertermeld allatokban
valo felhasznalasa azt eredményezheti, hogy a kezelt allatokbol nyert
élelmiszerekben maradékanyagok lehetnek jelen;

mivel a tudoméanyos és miiszaki haladds eredményeképpen lehetdség
van arra, hogy az élelmiszerekben az allatgydgyaszati készitmények
maradékanyagainak egyre alacsonyabb szintli jelenlétét kimutassak;
mivel ezért az allatgyogyaszati készitményekben hasznalt farmakologiai
hatéanyagokra maradékanyag-hatarértékeket kell megallapitani vala-
mennyi kilonféle allati eredetli élelmiszerre vonatkozoan, beleértve a
hust, a halat, a tejet, a tojast és a mézet;

mivel a kdzegészség védelme érdekében a maradékanyag-hatarértékeket
a biztonsag-értékelés altalanosan elismert alapelveinek megfelelden kell
meghatdrozni, figyelembe véve az érintett anyagok biztonsaganak
minden egyéb tudomanyos értékelését, amelyeket nemzetkozi szerve-
zetek, kiilondsen a Codex Alimentarius, illetve amennyiben ilyen anyag-
okat mas célokra is hasznalnak, a Ko6zdsségben felallitott mas tudoma-
nyos bizottsagok végeztek;

mivel az allatgyogyaszati készitmények alkalmazéasa fontos szerepet
jatszik a mezdgazdasagi termelésben; mivel a maradékanyag-hatarér-
tékek meghatarozasa konnyiteni fogja az allati eredetii élelmiszerek
forgalmazasat;

mivel a tagallamok altal kiilonb6z6 maradékanyag-hatarértékek megha-
tarozasa akadalyozna az élelmiszereknek és maguknak az allatgyogya-
szati készitményeknek a szabad mozgasat;

mivel ezért a Kozosségnek kell az allatgyogyaszati készitmények mara-
dékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara szolgalo eljarast megallapi-
tani a lehetd legkivalobb egyszeri tudomanyos értékelést kdvetden;

mivel az egész Kozosségre érvényes maradékanyag-hatarértékek megha-
tarozasanak sziikségességét az allati eredetli ¢lelmiszerek kereskedel-
mére vonatkoz6 kozosségi szabalyokban mar elismerték;

mivel rendelkezéseket kell elfogadni az ¢lelmiszertermeld allatoknak
beadasra szant, farmakologiai hatdsra képes 1j anyagokra vonatkozo
maradékanyag-hatarértékek rendszeres meghatarozasa érdekében;

mivel az élelmiszertermeld allatokon alkalmazott allatgydgyaszati készit-
ményekben jelenleg alkalmazott anyagokra vonatkoz6 maradékanyag-
hatarértékek meghatarozasara is kell rendelkezéseket hozni; mivel

(') HL C 61., 1989.3.10., 5. o.
@) HL C 96., 1990.4.17., 273. o.
¢) HL C 201 1989.8.17., 1. o.
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azonban ennek a problémanak az Osszetettségére €s az érintett anyagok
nagy szamara valo tekintettel hosszu atmeneti rendelkezések sziiksé-
gesek;

mivel az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga altal végzett tudoma-
nyos értékelést kovetden a maradékanyag-hatarértékeket egy gyors elja-
rassal kell elfogadni, amely szoros egyiittmiikddést biztosit a Bizottsag
és a tagallamok kozott a legutobb a 87/20/EGK iranyelvvel (') modosi-
tott, az allatgyogyaszati készitmények vizsgalataval kapcsolatos anali-
tikai, farmako-toxikologiai és klinikai eldirasokra és vizsgalati tervekre
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember
28-i 81/852/EGK tanacsi iranyelv (?) értelmében felallitott bizottsag
révén; mivel egy siirgds eljarasra is sziikség van minden olyan tlirés-
hatar gyors feliilvizsgalatanak biztositasara, amely elégtelennek bizo-
nyulhat a kozegészség védelme érdekében;

mivel a gyogyszerrel kivaltott immunoldgiai valaszok rendszerint nem
kiilonboztetheték meg a természetes modon felmeriiloktdl, és nem
érintik az allati eredetli élelmiszerek fogyasztoit;

mivel a maradékanyagok biztonsaganak értékelésé¢hez sziikséges infor-
mécidkat a 81/852/EGK irdnyelvben meghatirozott elveknek megfe-
leléen kell rendelkezésre bocsatani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1)  Ezen irényelv alkalmazasaban a kovetkezd fogalom-meghataroza-
sokat kell hasznalni:

a) allatgydgyaszati készitmények maradékanyagai”: minden olyan
farmakologiai hatéanyag — legyen az aktiv elem, hordozodanyag
vagy bomlasi termék — és annak metabolitja, amely bennmarad az
azokbol az allatokbol nyert élelmiszerekben, amelyeknek a kérdéses
allatgyogyaszati készitményt beadtak;

b) ,maximalis maradékanyag-hatarérték”: az allatgyogyaszati készit-
mény alkalmazasabol szarmaz6 maradékanyag legnagyobb koncent-
racidja (nyers tdmeg alapon mg/kg-ban, illetve pg/kg-ban kifejezve),
amely a Kozosség altal az élelmiszerben, illetve az élelmiszeren
jogilag megengedettként elfogadhatd vagy megengedhetdként elis-
merheto.

A maradékanyag-hatarérték a kérdéses maradékanyagnak a megen-
gedett napi bevitel segitségével kifejezett, az emberi egészségre
semmiféle toxikologiai veszélyt nem jelentd mennyiségén és tipusan,
illetve valamilyen tovabbi biztonsagi tényezot alkalmazo ideiglenes
megengedett napi felvétel értéken alapszik. Figyelembe vesz mas
fontos kozegészségiigyi kockazatokat és élelmiszertechnoldgiai
szempontokat is.

A maradék hatarérték meghatarozasa soran figyelembe veszik a
novényi eredetli élelmiszerben el6forduld és/vagy a kormyezetbdl
szarmaz6 maradékanyagokat is. Tovabba az allatgyogyaszati készit-
mények felhaszndlasa soran alkalmazott helyes gyakorlattal valo
Osszhang érdekében és ameddig gyakorlati analitikai modszerek
rendelkezésre allnak, a maradékanyag- hatarérték csokkenthetd.

(2) E rendeletet nem kell alkalmazni az immunologiai allatgyogya-
szati készitményekben az aktiv vagy passziv immunitds kivaltasara,
illetve az immunallapot felmérésére hasznalt biologiai eredetii aktiv
elemekre.

(M) HL L 15., 1987.1.17., 34. o.
(» HL L 317., 1981.11.6., 16. o.
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2. cikk

Azoknak az allatgyogyaszati készitményekben hasznalt farmakologiai
hatéanyagoknak a listajat, amelyekre vonatkozoéan maradék hatarértékek
keriiltek meghatarozasra, az I. melléklet tartalmazza, amely a 8. cikkben
megéllapitott eljardsnak megfelelden keriil elfogadasra. A 9. cikkben
eléirtak kivételével az 1. melléklet barmely modositasat ugyanennek az
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

3. cikk

Amennyiben az allatgyogyaszati készitményekben hasznalt farmakolo-
giai hatbéanyag értékelését kovetden ugy tiinik, hogy a kozegészség
védelme érdekében nem sziikséges maradék hatarértéket meghatarozni,
akkor az az anyag a II. mellékletben talalhato listara keriil, amelyet a 8.
cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen keriil elfogadasra. A 9.
cikkben elbirtak kivételével a II. melléklet barmely modositasat ugya-
nennek az eljardsnak megfelelden kell elfogadni.

4. cikk

Azon farmakologiai hatéanyagra, amelyet e rendelet hatalybalépésének
napjan allatgyogyaszati készitményekben hasznélnak ideiglenes mara-
dékanyag-hatarérték hatarozhatd meg abban az esetben, ha nem feltéte-
lezhetd, hogy a kérdéses anyag maradékanyagai a javasolt szinten
veszélyt jelentenének a fogyasztdo egészségére. Az ideiglenes maradék-
anyag-hatarértéket pontosan meghatarozott idétartamig lehet alkalmazni,
amely nem lehet hosszabb 6t évnél. Ez az idotartam kivételes esetben
legfeljebb egyszer, egy két évnél nem hosszabb idétartammal hosszab-
bithatd6 meg, amennyiben ez a folyamatban 1év6 tudomanyos vizsgélatok
befejezésének érdekében célszerlinek bizonyul.

Kivételes esetben, azon farmakologiai hatdéanyagra is, amelyet e rendelet
hatalybalépésének napjan allatgyogyaszati készitményekben nem hasz-
nalnak, ideiglenes maradékanyag-hatarérték hatarozhaté meg, abban az
esetben, ha nem feltételezhetd, hogy a kérdéses anyag maradékanyagai a
javasolt szinten veszélyt jelentenének a fogyasztd egészségére.

Azoknak az allatgydgyaszati készitményekben hasznalt farmakoldgiai
hatéanyagnak a listajat, amelyekre vonatkozoan ideiglenes maradéka-
nyag-hatarértékek keriiltek meghatarozasra, az III. melléklet tartalmazza,
amely a 8. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen keriil elfoga-
dasra. A 9. cikkben eldirtak kivételével a III. melléklet barmely modo-
sitasat ugyanennek az eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

5. cikk

Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy allatgydgyaszati készitmé-
nyekben hasznalt farmakoldgiai hatéanyagra nem lehet maradékanyag-
hatarértéket meghatarozni, mivel a kérdéses anyagok maradékany-
againak barmilyen szintii jelenléte az allati eredetii élelmiszerekben
veszElyt jelent a fogyasztd egészségére, akkor az anyag a IV. mellék-
letben talalhato listara keriil, amelyet a 8. cikkben megallapitott elja-
rasnak megfelelden kell elfogadni. A 9. cikkben eldirtak kivételével az
IV. melléklet barmely modositasat ugyanennek az eljarasnak megfe-
leléen kell elfogadni.

A IV. mellékletben felsorolt anyagok ¢élelmiszertermeld allatokon
torténd alkalmazasa az egész Kozosség teriiletén tilos.
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6. cikk

(1)  Azért, hogy egy olyan farmakolégiai hatéanyagot, amelyet élel-
miszer-termeld allatokon torténd felhasznalas céljabol alkalmaznak allat-
gyogyaszati készitményekben, felvegyenek az 1., II. vagy III. mellék-
letbe, egy maradékanyag-hatarérték meghatarozasara iranyuld kérelmet
kell benyujtani a 2309/93/EGK tanacsi rendelet (') altal létrehozott
Eurdpai  Gydgyszerértékelé Ugyndkséghez (a tovabbiakban »az
Ugynokség«).

E kérelem az e rendelet V. mellékletében emlitett informécidt és
adatokat tartalmazza, és megfelel a 81/852/EGK iranyelvben megallapi-
tott alapelveknek.

(2) A kérelemhez mellékelni kell az Ugynokség részére fizetendd
dijat.

7. cikk

(1) A 2309/93/EK rendelet 27. cikkében emlitett Allatgyogyészati
Készitmények Bizottsaga (a tovabbiakban a »bizottsig«) felelds az
Ugynokség véleményének kialakitasaért az e rendelet I, II., TIT. és IV.
mellékleteiben emlitett anyagok besorolasat illetden.

(2) A 2309/93/EGK rendelet 52. és 53. cikkeit e rendelet értelmezé-
sében kell alkalmazni.

(3) Az Ugynokség biztositja, hogy a bizottsig az érvényes kérelem
beérkezését kovetd 120 napon beliil véleményt nyilvanitson.

Amennyiben a kérelmezd altal benyujtott informacié nem elegendd a
vélemény kialakitdsahoz, a bizottsag felkérheti a kérelmezdt, hogy
pontosan meghatarozott hataridén beliil kiegészitd informaciot szolgal-
tasson. A véleményre vonatkozo hatarid6 ekkor a kiegészit informacio
megérkezéséig kitolodik.

(4) Az Ugynokség eljuttatja a véleményt a kérelmezohdz. A véle-
mény kézhezvételét kovetd 15 napon beliil a kérelmezd irasban értesit-
heti az Ugyndkséget arrl, hogy fellebbezni kivan. Ebben az esetben a
vélemény kézhezvételét koveté 60 napon beliil eljuttatia az Ugynok-
séghez fellebbezésének részletes indokait. A fellebbezés indokainak
kézhezvételét kovetdé 60 napon beliil a bizottsag megfontolja, hogy
véleményét modositja-e, és a fellebbezéssel kapcsolatban hozott dontés
indokait csatolja az (5) bekezdésben emlitett jelentéshez.

(5) Az elfogadasit kévetd 30 napon beliil az Ugynokség eljuttatja a
bizottsag végleges véleményét mind a Bizottsaghoz, mind a kérelme-
z6hoz. A véleményt egy, az anyaggal kapcsolatban a bizottsag altal
végzett biztonsagi értékelést leird jelentés kiséri, amely megindokolja
a bizottsag dontését.

(6) A Bizottsag a kozosségi joganyagot figyelembe vevd intézkedési
terveket készit, és megkezdi a 8. cikkben eldirt eljarast. A 8. cikkben
emlitett bizottsag atalakitja eljarasi szabalyait az e rendelet altal raruha-
zott feladatok figyelembevétele érdekében.

VM104

8. cikk

(1) A Bizottsagot az Allatgyogyaszati Készitmények Allando Bizott-
saga segiti.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat
(®) 5. és 7. cikkét kell alkalmazni.

[ L 214., 1993.8.24., 1. o.

() HL
(®» HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam harom honap.

(3) Az allando bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

9. cikk

(1)  Amennyiben 1 informaciok, illetve a meglévé informaciok ujra-
értékelésének eredményeképpen egy tagallam ugy itéli meg, hogy az
emberi, illetve allati egészség védelme érdekében sziikség van az I-
IV. mellékletekben talalhatd valamely rendelkezés siirgds modositasara,
és ezért gyors intézkedést igényel, az a tagallam a sajat teriiletén ideig-
lenesen felfiiggesztheti a kérdéses rendelkezés alkalmazasat. Ebben az
esetben azonnal értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot az intézke-
désekrél, az azokra alapul szolgaloé indokokkal egyiitt.

(2) »M64 A Bizottsag a lehetd leghamarabb megvizsgalja az érin-
tett tagallam 4ltal elSterjesztett indokokat, majd az Allatgyogyészati
Készitmények Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden haladékta-
lanul véleményt ad, és megteszi a sziikséges intézkedéseket; a forgal-
mazasért feleldés személyt felkérhetik arra, hogy a bizottsadg szamara
szobeli vagy irasos magyarazatot szolgaltasson. <« A Bizottsag barmely
meghozott intézkedésrdl azonnal értesiti a Tanacsot és a tagallamokat.
Az ilyen értesitéstol szamitott 15 napon beliil barmely tagallam a Tanacs
elé terjesztheti a Bizottsag intézkedéseit. A Tandcs az ligy elGterjesztését
kovetd 30 napon beliil mindsitett tobbséggel eltérd dontést hozhat.

(3) Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint az (1) bekezdésben
emlitett nehézségek megoldasa és az emberi egészség védelmének bizto-
sitasa érdekében az I-IV. mellékletek szoban forgd rendelkezését modo-
sitani sziikséges, akkor a modositasok elfogadasa céljabol kezdeményezi
a 10. cikkben magallapitott eljarast; az a tagallam, amely az (1)
bekezdés alapjan intézkedéseket hozott, azokat fenntarthatja, mig a
fent emlitett eljarasnak megfeleldoen a Tanacs vagy a Bizottsag dontést
nem hoz.

VYM104
10. cikk

(1) A Bizottsagot az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizott-
saga segiti.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam 15 nap.

11. cikk

Az V. mellékletnek a tudomanyos és miiszaki fejlodés figyelembevétele
céljabol torténé minden valtoztatasat a 81/852/EGK iranyelv 2c.
cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

VY M64
12. cikk

Az 1., 1L, III. és IV. mellékletek modositasat kdvetden a Bizottsag a
lehetd leghamarabb kozzéteszi az érintett anyagok biztonsdgara vonat-
kozo értékelés Osszefoglalasat, amelyet az Allatgyogyaszati Készitmé-
nyek Bizottsaga készitett. Valamennyi ipari tulajdonjoghoz kapcsol6dd
adat bizalmas jellegét tiszteletben tartjak. Az Ugyndkség az illetékes
hatosagok és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja azon farmakoldgiai
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hatéanyagoknak az azonositasdra szolgaldé megfelelé modszereket,
amelyekre az 1. ¢és III. mellékletben a maradékanyag-hatarértékeket
meghataroztak.

13. cikk

A tagéllamok nem tilthatjak, illetve nem akadélyozhatjdk meg a madsik
tagallamokbol szarmazo allati eredetli élelmiszerek teriiletiikon torténd
forgalomba hozatalat olyan indokkal, hogy azok allatgyogyaszati készit-
mények maradékanyagait tartalmazzak, amennyiben a maradékanyag
mennyisége nem haladja meg az 1. vagy a III. mellékletben eldirt mara-
dékanyag-hatarértéket, illetve ha a szoban forgo anyag a II. mellékletben
van felsorolva.

14. cikk

1997. januar 1-jétdl kezd6dd hatallyal a Kozosségen beliil tilos az élel-
miszertermel$ allatokon olyan gydgyszerhatdsti hatdanyagokat tartal-
mazo6 allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa, amelyek nincsenek
megemlitve az 1., a II. vagy a III. mellékletben, kivéve azokat a klinikai
kisérleteket, amelyeket az illetékes hatdsagok jovahagytak, miutan
ezeket a hatalyos jogszabalyokkal dsszhangban bejelentették vagy enge-
délyezték, és amelyek kovetkeztében az ilyen kisérletben részt vevd
allatallomanybol nyert élelmiszerek nem tartalmaznak az emberi egész-
ségre veszélyt jelentdé maradékanyagokat.

VYM34
Mindazonaltal azokra az anyagokra vonatkozoan, amelyek hasznalata a
rendelet hatalybalépésének napjan engedélyezve volt, és amelyekre
1996. januar 1. el6tt maradékanyag-hatarértékek meghatarozasara
iranyuld megalapozott kérelmeket nyujtottak be a Bizottsighoz vagy
az Burépai Gyogyszerértékeld Ugyndkséghez, az el6z8 albekezdésben
emlitett idépont kitolodik:

V Mo4
— 1998. januar 1-jéig a pyrazolinonok (beleértve a pyrazolidinedio-
nokat és a fenilbutazonokat), a nitroimidazolok és az arzalinsav
esetében, és
VYM34

— 2000. januar 1-jéig a tobbi anyag esetében.

Az Ugynokség 1997. jinius 7. elétt kozzéteszi ezeknek az anyagoknak
a listajat.

15. cikk
E rendelet semmilyen moédon nem sérti az allattartasban egyes hormo-
nalis hatassal biré anyagok alkalmazasat tilté kozosségi jogszabalyokat.

E rendelet nem sérti a tagallamok altal az allatgyogyaszati készitmények
engedély nélkiili alkalmazasanak megel6zésére hozott intézkedéseket.

16. cikk

Ez a rendelet 1992. januar 1-jén 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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VY M58
V. MELLEKLET

AZOKNAK A GYOGYSZERHATASU ANYAGOKNAK A LISTAJA,
AMELYEKRE NEM LEHET MARADEKANYAG-HATARERTEKEKET
MEGHATAROZNI

Farmakologiai hatéanyag(ok)

Aristolochia spp. és annak készitményei

Kloramfenicol

Kloroform

Kloérpromazin

Kolchicin

Dapszon

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofuranok (a furazolidonnal egyiitt)

Ronidazol
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V. MELLEKLET

Az allatgyogyaszati készitményekben hasznalt farmakolégiai hatéanyagra
vonatkoz6 maradékanyag-hatarérték meghatarozasara iranyulé kérelemben

rendelkezésre bocsatando6 informaciok és adatok

Adminisztrativ adatok

1
2
3

A.0.
Al

A2.

A3.

A kérelmez6 neve, illetve cégneve és allandd cime.
Az allatgyogyaszati készitmény neve.

Mindségi ¢és mennyiségi Osszetétele az aktiv elemekkel kifejezve,
megemlitve az Egészségligyi Vilagszervezet altal ajanlott nem védett
nemzetkdzi elnevezést, amennyiben ilyen létezik.

Gyartasi engedély, ha van.
Forgalmazasi engedély, ha van.

Az allatgyogyaszati készitmény(ek) jellemzdinek a 81/851/EGK iranyelv
Sa. cikkének megfelelen elkészitett Gsszefoglalasa.

Biztonsagi dokumentacio

Szakért6i jelentés

A kérelemben szereplé anyag pontos azonositasa
1.1.  Nemzetk6zi nem védett név.

1.2 Az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC)
szerinti név.

1.3. A Chemical Abstract Service (CAS) szerinti név.
1.4.  Osztalyozas:
— terapias,
— gybgyszertani.
1.5. Szinonimék és roviditések.
1.6. Szerkezeti képlet.
1.7. Molekularis képlet.
1.8. Molekulatomeg.
1.9. Szennyezettség mértéke.
1.10. A szennyezbédések mindségi és mennyiségi Osszetétele.
1.11. A fizikai tulajdonsagok leirasa:
— olvadaspont
— forraspont
— gbznyomas

— vizben és szerves oldoszerekben valo oldhatosag g/l-ben kife-
jezve, a hdmérséklet feltiintetésével

— stirliség

— torési spektrum, rotacio stb.
A vonatkozé gyogyszertani vizsgéalatok
2.1.  Farmakodinamikai.
2.2. Farmakokinetikai.

Toxikologiai vizsgalatok

3.1. Egyszeri dozist toxicitas.

3.2. Ismételt dozist toxicitas.

3.3. Tolerancia a célallatfajokban.

3.4.  Szaporodasi toxicitas, a teratogenitassal egyiitt.

3.4.1. A szaporodasra gyakorolt hatasokra vonatkozo vizsgalat.
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A4

B.0O.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.2. Embriotoxicitas/fetotoxicitas, a teratogenitassal egyiitt.
3.5. Mutagenitas.

3.6.  Karcinogenitas.

Egyéb hatasok vizsgalatai

4.1. Immunotoxicitas.

4.2. A maradékanyagok mikrobiologiai tulajdonsagai.
4.2.1. Az emberi bélfloran;

4.22. Az ipari élelmiszer-feldolgozasra hasznalt szervezeteken ¢&s
mikroorganizmusokon.

4.3.  Embereken végzett megfigyelések.
Szermaradékanyag-dokumentdcio

Szakértoi jelentés

A kérelemben szereplé anyag pontos azonositasa

Az érintett anyagot az A.l. pontnak megfeleléen kell azonositani.
Amennyiben azonban a kérelem egy vagy tobb allatgydgyaszati készit-
ményre vonatkozik, akkor magat a készitményt kell részletekre kiterje-
déen azonositani, beleértve a kovetkezoket:

— mindségi és mennyiségi Osszetételt,
— a tisztasagot,

— a vizsgalatok soran hasznalt gyartéi tétel azonositasat: a
végsé készitményekkel valo kapcsolatat,

— a jelolt anyagok specifikus aktivitdsat és sugartisztasagat,
— a jelolt atomok elhelyezkedését a molekulan.
Maradékanyag-vizsgalatok
2.1. Farmakokinetika
(felszivodas, eloszlas, biotranszformacio, kivalasztas).
2.2. A maradékanyagok Kkiiiriilése.
2.3. A maradékanyag-hatarértékek kidolgozasa.
A maradékanyagok kimutatasara szolgald analitikai rutinmodszerek
3.1. A modszer leirasa.
3.2. A mobdszer érvényessége.
3.2.1. Specifitasa;
3.2.2. pontossaga, beleértve az érzékenységet is;
3.2.3. szabatossag;
3.2.4. a kimutatas hatara;
3.2.5. mennyiségi hatar;

3.2.6. rendes laboratoriumi koriilmények kozotti alkalmassaga €s hasz-
nalhatosaga;

3.2.7. interferenciara valo hajlamossag.



