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

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté allatgyogydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megillapitdsira szolgilé kozosségi eljiras kialakitdsarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozé szerzd-
désre és kiilonosen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (3),
tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3),

mivel az allatgyogyaszati készitmények élelmiszertermeld allatok-
ban val6 felhaszndldsa azt eredményezheti, hogy a kezelt dllatok-
bél nyert élelmiszerekben maradékanyagok lehetnek jelen;

mivel a tudomdnyos és miiszaki haladds eredményeképpen lehe-
tGség van arra, hogy az élelmiszerekben az dllatgygydszati készit-
mények maradékanyagainak egyre alacsonyabb szint( jelenlétét
kimutassak; mivel ezért az dllatgydgydszati készitményekben
haszndlt  farmakoldgiai  hatéanyagokra  maradékanyag-
hatdrértékeket kell megdllapitani valamennyi kiilonféle allati ere-
det(i élelmiszerre vonatkozdan, beleértve a hust, a halat, a tejet, a
tojast és a mézet;

mivel a kozegészség védelme érdekében a maradékanyag-
hatdrértékeket a biztonsag-értékelés altalanosan elismert alapelve-
inek megfelelGen kell meghatdrozni, figyelembe véve az érintett
anyagok biztonsdgdnak minden egyéb tudomdnyos értékelését,
amelyeket nemzetkozi szervezetek, killonosen a Codex Alimen-
tarius, illetve amennyiben ilyen anyagokat més célokra is hasznal-
nak, a Kozosségben feldllitott mds tudomdnyos bizottsigok
végeztek;

mivel az dllatgy6gydszati készitmények alkalmazdsa fontos szere-
pet jatszik a mez6gazdasigi termelésben; mivel a maradékanyag-
hatérértékek meghatdrozasa konnyiteni fogja az allati eredetd élel-
miszerek forgalmazasat;

(1) HLC 61.,1989.3.10,, 5. 0.
() HLC 96.,1990.4.17., 273. o.
() HLC 201, 1989.8.17., 1. 0.

mivel a tagadllamok éltal killonboz8 maradékanyag-hatarértékek
meghatdrozdsa akaddlyoznd az élelmiszereknek és maguknak az
allatgyGgydszati készitményeknek a szabad mozgdsit;

mivel ezért a Kozosségnek kell az dllatgydgydszati készitmények
maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozdsara szolgalé eljardst
megéllapitani a lehetd legkivalobb egyszeri tudomanyos értéke-
1ést kovetSen;

mivel az egész Kozosségre érvényes maradékanyag-hatarértékek
meghatdrozdsdnak sziikségességét az dllati eredet(i élelmiszerek
kereskedelmére vonatkozé kozosségi szabalyokban maér elismer-
ték;

mivel rendelkezéseket kell elfogadni az élelmiszertermeld dllatok-
nak beaddsra szdnt, farmakoldgiai hatdsra képes @j anyagokra
vonatkozé maradékanyag-hatdrértékek rendszeres meghatdrozdsa
érdekében;

mivel az €lelmiszertermeld llatokon alkalmazott dllatgydgydszati
készitményekben jelenleg alkalmazott anyagokra vonatkozé
maradékanyag-hatdrértékek meghatdrozdsdra is kell rendelkezé-
seket hozni; mivel azonban ennek a problémanak az Osszetettsé-
gére és az érintett anyagok nagy szdmadra valé tekintettel hosszi
atmeneti rendelkezések sziikségesek;

mivel az édllatgyogyaszati készitmények bizottsdga dltal végzett
tudomdnyos értékelést kovetSen a maradékanyag-hatdrértékeket
egy gyors eljardssal kell elfogadni, amely szoros egyiittmiikodést
biztosit a Bizottsig és a tagdllamok kozott a legutébb a
87/20/EGK irdnyelvvel (*) modositott, az dllatgydgydszati készit-
mények vizsgalataval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikoldgiai
és klinikai el8irdsokra és vizsgdlati tervekre vonatkozo tagdllami
jogszabalyok kozelitésérsl szolé, 1981. szeptember 28-i
81/852[EGK tandcsi irdnyelv (°) értelmében feldllitott bizottsag
révén; mivel egy siirgGs eljardsra is szitkség van minden olyan
tiréshatdr gyors feliilvizsgalatdnak biztositdsdra, amely elégtelen-
nek bizonyulhat a kozegészség védelme érdekében;

(% HLL15. 1987.1.17., 34. 0.
() HLL 317, 1981.11.6., 16. o.



112

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

03/10. kotet

mivel a gydgyszerrel kivaltott immunoldgiai valaszok rendszerint
nem kiilonboztethet6k meg a természetes médon felmeriilgktdl,
és nem érintik az dllati eredeti élelmiszerek fogyasztoit;

mivel a maradékanyagok biztonsdgdnak értékeléséhez sziikséges
informacidkat a 81/852/EGK irdnyelvben meghatarozott elvek-
nek megfelelGen kell rendelkezésre bocsdtani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkez6 fogalom-
meghatérozasokat kell hasznalni:

a) ,allatgyégydszati készitmények maradékanyagai”: minden
olyan farmakoldgiai hatbanyag — legyen az aktiv elem, hordo-
zbanyag vagy bomldsi termék — és annak metabolitja, amely
bennmarad az azokbdl az dllatokbdl nyert élelmiszerekben,
amelyeknek a kérdéses dllatgyogydszati készitményt beadtdk;

b) ,maximadlis maradékanyag-hatarérték” az dllatgydgydszati
készitmény alkalmazdsdbol szdrmazé maradékanyag legna-
gyobb koncentricidja (nyers tomeg alapon mg/kg-ban, illetve
pg/kg-ban kifejezve), amely a K6zosség altal az élelmiszerben,
illetve az élelmiszeren jogilag megengedettként elfogadhatd
vagy megengedhetSként elismerhetd.

A maradékanyag-hatdrérték a kérdéses maradékanyagnak a
megengedett napi bevitel segitségével kifejezett, az emberi
egészségre semmiféle toxikoldgiai veszélyt nem jelentd men-
nyiségén és tipusan, illetve valamilyen tovabbi biztonsdgi
tényezdt alkalmaz6 ideiglenes megengedett napi felvétel érté-
ken alapszik. Figyelembe vesz mds fontos kozegészségiigyi
kockédzatokat és élelmiszertechnoldgiai szempontokat is.

A maradék hatdrérték meghatdrozdsa sordn figyelembe veszik
a novényi eredett élelmiszerben el6fordulé ésfvagy a kornye-
zetbdl szarmaz6 maradékanyagokat is. Tovabba az dllatgydgy-
dszati készitmények felhaszndldsa sordn alkalmazott helyes
gyakorlattal valé 6sszhang érdekében és ameddig gyakorlati
analitikai médszerek rendelkezésre dllnak, a maradékanyag-
hatarérték csokkenthetd.

(2) Erendeletet nem kell alkalmazni az immunoldgiai allatgyogy-
aszati készitményekben az aktiv vagy passziv immunitds kivalta-
sara, illetve az immunallapot felmérésére hasznalt biologiai ere-
detdi aktiv elemekre.

2. cikk

Azoknak az dllatgy6gydszati  készitményekben hasznalt
farmakoldgiai hatéanyagoknak a listdjat, amelyekre vonatkozdan
maradék hatarértékek keriiltek meghatdrozdsra, az 1. melléklet
tartalmazza, amely a 8. cikkben megéllapitott eljdrdsnak
megfelelGen kertil elfogaddsra. A 9. cikkben el6irtak kivételével az
I. melléklet barmely modositdsit ugyanennek az eljardsnak
megfelelGen kell elfogadni.

3. cikk

Amennyiben az dllatgydgydszati készitményekben haszndlt
farmakoldgiai hatdanyag értékelését kovetGen ugy tiinik, hogy a
kozegészség védelme érdekében nem szitkséges maradék
hatdrértéket meghatdrozni, akkor az az anyag a II. mellékletben
taldlhaté listdra keriil, amelyet a 8. cikkben megdllapitott
eljardsnak megfelelSen keriil elfogaddsra. A 9. cikkben el8irtak
kivételével a II. melléklet barmely médositdsit ugyanennek az
eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

4. cikk

Azon farmakoldgiai hatdanyagra, amelyet e rendelet
hatalybalépésének napjin dllatgy6gydszati készitményekben
hasznélnak ideiglenes maradékanyag-hatarérték hatdrozhaté meg
abban az esetben, ha nem feltételezhetd, hogy a kérdéses anyag
maradékanyagai a javasolt szinten veszélyt jelentenének a
fogyasztd egészségére. Az ideiglenes maradékanyag-hatarértéket
pontosan meghatdrozott idGtartamig lehet alkalmazni, amely
nem lehet hosszabb 6t évnél. Ez az id6tartam kivételes esetben
legfeljebb egyszer, egy két évnél nem hosszabb id6tartammal
hosszabbithaté meg, amennyiben ez a folyamatban 1évé
tudomdnyos vizsgalatok befejezésének érdekében célszertinek
bizonyul.

Kivételes esetben, azon farmakol6giai hatéanyagra is, amelyet e
rendelet hatdlybalépésének napjan allatgyogydszati
készitményekben nem hasznalnak, ideiglenes
maradékanyag-hatdrérték hatdrozhaté meg, abban az esetben, ha
nem feltételezhetd, hogy a kérdéses anyag maradékanyagai a
javasolt szinten veszélyt jelentenének a fogyaszté egészségére.

Azoknak az dllatgydgydszati  készitményekben hasznadlt
farmakoldgiai hatéanyagnak a listdjat, amelyekre vonatkozdan
ideiglenes maradékanyag-hatérértékek keriiltek meghatdrozasra,
az IIl. melléklet tartalmazza, amely a 8. cikkben megallapitott
eljardsnak megfelelSen keriil elfogaddsra. A 9. cikkben el8irtak
kivételével a M. melléklet barmely mddositasit ugyanennek az
eljdrdsnak megfelelGen kell elfogadni.

5. cikk

Amennyiben bebizonyosodik, hogy egy dllatgydgyaszati
készitményekben hasznalt farmakol6giai hatéanyagra nem lehet
maradékanyag-hatdrértéket meghatdrozni, mivel a kérdéses
anyagok maradékanyagainak barmilyen szint( jelenléte az dllati
eredetdi élelmiszerekben veszélyt jelent a fogyasztd egészségére,
akkor az anyag a IV. mellékletben taldlhat6 listdra keriil, amelyet
a 8. cikkben megéllapitott eljdrdsnak megfelelGen kell elfogadni. A
9. cikkben el@irtak kivételével az IV. melléklet bdrmely
modositdst ugyanennek az eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

A IV. mellékletben felsorolt anyagok élelmiszertermeld dllatokon
torténd alkalmazdsa az egész Kozosség teriiletén tilos.



03/10. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 113

6. cikk

(1) Annak érdekében, hogy egy 1j farmakoldgiai hatéanyag, ame-
lyet

—  élelmiszertermeld allatokon alkalmazdsra szant
allatgy6gyaszati készitményekben kivdnnak felhaszndlni, és

— gy vagy tobb olyan tagdllamban kivannak forgalomba hozni,
amelyek a kérdéses anyagot kordbban nem engedték élelmi-
szertermeld allatokon alkalmazni,

felvételt nyerjen az I, a IL. vagy a III. mellékletbe, a forgalmazasért
felelSs személy kérelmet terjeszt el6 a Bizottsagnak. A kérelem az
V. mellékletben emlitett informdcidkat és adatokat tartalmazza, és
megfelel a 81/852/EGK irdnyelvben szabélyozott alapelveknek.

(2) Miutdn 30 napon belill ellendrizték, hogy a kérelmet megfe-
lel6 formdban terjesztették-e el, a Bizottsdg haladéktalanul
tovabbitja a kérelmet a 81/851/EGK irdnyelv 16. cikke alapjan fel-
allitott allatgy6gydszati készitmények bizottsagdhoz vizsgilat cél-
jabol. A bizottsdg az egyik tagjat kijeloli referensnek és megbizza
a kérelem els6 értékelésének elvégzésével.

(3) Akérelemnek az dllatgydgydszati készitmények bizottsdga elé
terjesztését kovets 120 napon beliil és a bizottsdg tagjai dltal tett
észrevételek figyelembevételével a Bizottsdg kidolgozza a megho-
zando intézkedések tervezetét. Amennyiben a forgalmazasért fele-
185 személy altal benytjtott informéciok nem elegendéek a terve-
zet kidolgozasahoz, akkor felkérik ezt a személyt, hogy a Bizottsdg
szdmara a vizsgélathoz tovabbi informdcidkat szolgaltasson. A
kapott kiegészitd informdcio figyelembevétele céljabol a referens
naprakésszé teszi az értékeld jelentést.

(4) A (3) bekezdésben hivatkozott kiegészitS informdcidk kéz-
hezvételét kovetd 90 napon beliil a Bizottsdg kidolgozza a meg-
hozand¢ intézkedések tervezetét, amelyrdl haladéktalanul értesiti
a tagéllamokat és a forgalmazdsért felelGs személyt. Tovabbi 60
napon beliil a forgalmazasért felel6s személy sajat kérésére sz6-
beli vagy ifrisos magyarazatokat terjeszthet be az dllatgydgyaszati
készitmények bizottsaga dltal torténd mérlegelés céljabol. A kérel-
mez§ kérésére a Bizottsdg meghosszabbithatja ezt a hatdridét.

(5) A Bizottsag tovabbi 60 napon beliil el8terjeszti az intézkedé-
sek tervezetét a 81/852/EGK irdnyelv 2b. cikke értelmében feldl-
litott, az dllatgydgydszati készitmények dgazatiban a kereskede-
lem technikai akadélyainak felszdmoldsardl sz616 irdnyelveknek a
miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitdsaval foglalkozo bizott-
saghoz a 8. cikkben megadllapitott eljards alkalmazdsdra.

7. cikk

(1) A (2)—(6) bekezdéseket azokra a farmakoldgiai hatéanyagokra
kell alkalmazni, amelyeknek az allatgydgydszati készitményekben
val6 felhaszndldsa a rendelet hatalybalépésének idSpontjdban
engedélyezett.

(2) Az dllatgyogydszati készitmények bizottsigaval folytatott
konzultdci6t kovetSen a Bizottsig menetrendet tesz kozzé ezen
anyagok vizsgdlatdra, beleértve az V. mellékletben emlitett infor-
maciok benyujtdsara vonatkozd hatdridgket is.

Az érintett dllatgydgyaszati készitmények forgalmazdsaért felels
személyek biztositjak, hogy a vonatkozo hatdridék lejarta el6tt az
V. melléklet kovetelményeinek megfelelSen és a 81/852/EGK
irdnyelvben megdllapitott alapelvekkel 6sszhangban az Gsszes
vonatkozé informdcié benyujtasra keriil a Bizottsighoz. A tagél-
lamok illetékes hatdsdgai a Bizottsdg tudomdsdra hoznak minden
egyéb vonatkozé informéciot.

(3) Miutdn 30 napon belill ellendrizték, hogy az informéciokat
megfeleld formdban nytjtottdk-e be, a Bizottsdg haladéktalanul
tovébbitja az informdcidkat az dllatgydgyaszati készitmények
bizottsdgahoz vizsgélat céljabol, amely egy meghosszabbithato,
120 napos id6szakon belil véleményt nyilvanit. A bizottsdg az
egyik tagjt kijel6li referensnek, és megbizza az informdacidk elsg
értékelésének elvégzésével.

(4) Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak tagjai altal
tett észrevételek figyelembevételével a Bizottsdg legfeliebb 30
napon beliil kidolgozza a meghozandé intézkedések tervezetét.
Amennyiben a forgalmazdsért felel6s személy éltal benydjtott
informdci6 nem elegend§ a tervezet kidolgozdsdhoz, az emlitett
személyt felkérik, hogy egy meghatdrozott hatdridén beliil szol-
géltasson tovabbi informdciét a bizottsagi vizsgdlathoz. A kapott
kiegészitS informdcié figyelembevétele céljabdl a referens napra-
késszé teszi az értékeld jelentést.

(5) A meghozand¢ intézkedések tervezetét a Bizottsdg haladék-
talanul kozli a tagéllamokkal és azokkal a forgalmazdsért felelés
személyekkel, akik a (2) bekezdésnek megfelelGen meghatérozott
hataridé lejarta el6tt informdciokat szolgdltattak a Bizottsignak.
Ezek a személyek sajat kérésitkre szébeli vagy irdsos magyaraza-
tot adhatnak az allatgydgydszati készitmények bizottsiga szé-
mara.

(6) A Bizottsdg haladéktalanul az dllatgyGgydszati készitmények
kereskedelme teriiletén a technikai akadalyok eltorlésérél sz616
irdnyelveknek a mdszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitdsival
foglalkoz6 bizottsag elé terjeszti az intézkedések tervezetét a 8.
cikkben meghatdrozott eljdrds lefolytatdsara.

8. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben megéllapitott eljardst kovetik, az
elnok sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam képviselGjének
kérésére haladéktalanul az dllatgydgydszati készitmények keres-
kedelme teriiletén a technikai akaddlyok eltorlésérdl sz6l6 irdny-
elveknek a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitasaval foglal-
koz6 bizottsig elé terjeszti az tigyet.

(2) A Bizottsag képviselgje elGterjeszti az elfogadand6 intézkedé-
sek tervezetét a miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitdssal fog-
lalkoz6 bizottsdghoz. A bizottsdg, az elnoke dltal az tigy siirgds-
ségét figyelembe véve meghatrozott hatarid6n beliil véleményt
nyilvénit a tervezetrdl. A bizottsdg minGsitett tobbséggel hatiroz,
a tagallamok szavazatai a SzerzGdés 148. cikkének (2) bekezdé-
sében elbirtak szerint keriilnek stlyozdsra. Az elnok nem szavaz-

hat.
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(3) a) A Bizottsag a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

b) Ha a tervezett intézkedések nincsenek Gsszhangban a
bizottsdg véleményével, vagy a bizottsig nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrél
haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs
mindsitett tobbséggel hatdroz.

¢) Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott
hdrom hénapon beliil a Tandcs nem dontétt, a javaslatot
a Bizottsdg fogadja el, kivéve, ha azt a Tandcs egyszer(
tobbséggel elutasitotta.

9. cikk

(1) Amennyiben #j informdciok, illetve a meglévé informacidk
tjraértékelésének eredményeképpen egy tagallam gy itéli meg,
hogy az emberi, illetve dllati egészség védelme érdekében sziikség
van az [-IV. mellékletekben taldlhaté valamely rendelkezés siir-
g6s modositasara, és ezért gyors intézkedést igényel, az a tagallam
a sajat teriiletén ideiglenesen felfiiggesztheti a kérdéses rendelke-
zés alkalmazdsat. Ebben az esetben azonnal értesiti a tobbi tagdl-
lamot és a Bizottsdgot az intézkedésekrdl, az azokra alapul szol-

gdl6 indokokkal egyiitt.

(2) A Bizottsag a lehetd leghamarabb megvizsgdlja az érintett tag-
allam dltal rendelkezésre bocsatott indokokat, majd az llatgy6gy-
aszati készitmények bizottsaganak keretén beliil a tagdllamokkal
folytatott egyeztetést kovetden haladéktalanul véleményt nyilva-
nit, és megteszi a sziikséges intézkedéseket; a forgalmazasért fele-
16s személyt felkérhetik arra, hogy a bizottsig szdmara szdbeli
vagy {rdsos magyardzatot szolgdltasson. A Bizottsig barmely
meghozott intézkedésrdl azonnal értesiti a Tandcsot és a tagélla-
mokat. Az ilyen értesitéstSl szdmitott 15 napon beliil barmely
tagdllam a Tandcs elé terjesztheti a Bizottsdg intézkedéseit. A
Tandcs az iigy elSterjesztését kovetd 30 napon beliil mindsitett
tobbséggel eltérd dontést hozhat.

(3) Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint az (1) bekezdés-
ben emlitett nehézségek megolddsa és az emberi egészség védel-
mének biztositdsa érdekében az I-IV. mellékletek szoban forgd
rendelkezését modositani sziikséges, akkor a médositdsok elfoga-
désa céljabdl kezdeményezi a 10. cikkben magdllapitott eljdrast;
az a tagillam, amely az (1) bekezdés alapjin intézkedéseket
hozott, azokat fenntarthatja, mig a fent emlitett eljardsnak meg-
felel6en a Tandcs vagy a Bizottsag dontést nem hoz.

10. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben megéllapitott eljardst kovetik, az
elnok sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam képviselGjének
kérésére haladéktalanul az dllatgyogydszati készitmények keres-
kedelme teriiletén a technikai akadalyok eltorlésérél szol6 irany-
elveknek a mszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitisaval foglal-
koz6 bizottsag elé terjeszti az tigyet.

(2) A Bizottsdg képviselGje elSterjeszti az elfogaddsra javasolt
intézkedések tervezetét. A bizottsag, az elnoke altal az tigy sii

rg8sségét figyelembe véve meghatdrozott hataridén beliil véle-
ményt nyilvanit a tervezetrSl. A bizottsdg minGsitett tobbséggel
hatdroz, a tagdllamok szavazatai a Szerz6dés 148. cikkének (2)
bekezdésében el6irtak szerint keriilnek stlyozdsra. Az elnok nem
szavazhat.

(3) a) A Bizottsag a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

b) Ha a tervezett intézkedések nincsenek Gsszhangban a
bizottsdg véleményével, vagy a bizottsig nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl
haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs
mindsitett tobbséggel hatdroz.

¢) Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott 15
napon beliil nem dont, a javaslatot a Bizottsag fogadja el.

11. cikk

Az V. mellékletnek a tudomdnyos és miiszaki fejl6dés
figyelembevétele céljabol torténd minden valtoztatdsit a
81/852[EGK irdnyelv 2c. cikkében megdllapitott eljdrdsnak
megfelelGen kell elfogadni.

12. cikk

Az L, IL, 1IL és IV. mellékletek médositdsat kovetGen a Bizottsdg
a lehetd leghamarabb kozzéteszi az érintett anyagok biztonsdgdra
vonatkozé értékelés osszefoglaldsit, amelyet az dllatgy6gyaszati
készitmények dlland6é bizottsdga készitett. Minden ipari
tulajdonjogi adat bizalmas jellegét tiszteletben kell tartani.

13. cikk

A tagdllamok nem tilthatjdk, illetve nem akadalyozhatjdk meg a
mésik tagdllamokbdl szdrmazé éllati eredetl élelmiszerek
teriiletitkon torténd forgalomba hozataldt olyan indokkal, hogy
azok  dllatgyogyaszati  készitmények  maradékanyagait
tartalmazzdk, amennyiben a maradékanyag mennyisége nem
haladja meg az 1 wvagy a III. mellékletben elGirt
maradékanyag-hatdrértéket, illetve ha a széban forgd anyag a II.
mellékletben van felsorolva.

14. cikk

1997. janudr 1-jét6] kezd6d§ hatdllyal a Kozosségen belil tilos az
élelmiszertermeld allatokon olyan  gydgyszerhatdsu
hatéanyagokat tartalmazé dllatgydgydszati  készitmények
alkalmazdsa, amelyek nincsenek megemlitve az I, a IL. vagy a IIL.
mellékletben, kivéve azokat a klinikai kisérleteket, amelyeket az
illetékes hatdsagok jévdhagytak, miutin ezeket a hatalyos
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jogszabalyokkal 6sszhangban bejelentették vagy engedélyezték, és E rendelet nem sérti a tagdllamok dltal az dllatgydgydszati
amelyek kovetkeztében az ilyen kisérletben részt vevd készitmények engedély nélkiili alkalmazdsinak megelGzésére
dllatdllomdnybol nyert élelmiszerek nem tartalmaznak az emberi hozott intézkedéseket.

egészségre veszélyt jelent6 maradékanyagokat.

15. cikk 16. cikk

E rendelet semmilyen médon nem sérti az dllattartdsban egyes
hormonalis hatdssal biré anyagok alkalmazésat tiltd kozosségi
jogszabalyokat. Ez a rendelet 1992. janudr 1-jén lép hatélyba.

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

Kelt Luxemburgban, 1990. jinius 26-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok

M. OKENNEDY
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I. MELLEKLET

Azoknak a farmakoldgiai hat6anyagoknak a listdja, amelyek tekintetében maradékanyag-hatirértékek
keriiltek meghatdrozasra

(A 8. cikkben megillapitott eljarasnak megfelelGen osszedllitand6 lista)
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II. MELLEKLET

Azoknak az anyagoknak a listdja, amelyekre maradékanyag-hatdrértékek nem vonatkoznak

(A 8. cikkben megallapitott eljardsnak megfelelSen 6sszedllitando lista)



118

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

03/10. kotet

[II. MELLEKLET

Azoknak az dllatgyogydszati készitményekben hasznélt farmakol6giai hatéanyagoknak a listdja, amelyek
tekintetében maradékanyag-hatdrértékek keriiltek meghatirozisra

(A 8. cikkben megallapitott eljdrdsnak megfelelGen Gsszedllitando lista)
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IV. MELLEKLET

Azoknak a farmakoldgiai hatéanyagoknak a listdja, amelyek tekintetében nem lehet hatdrértékeket
meghatdrozni

(A 8. cikkben megdllapitott eljardsnak megfelelSen 6sszedllitando lista.)
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1.1.

1.2.
1.3.

1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.

V. MELLEKLET

Informdcidk és adatok, amelyeket az allatgydgydszati készitményekben haszndlt farmakoldgiai
hatbanyagra vonatkoz6é maradékanyag-hatdrérték meghatirozasira irinyul6 kérelemben kell
rendelkezésre bocsatani

Adminisztrativ adatok

Az dllatgydgyészati készitmény(ek) forgalomba hozataldért felelds személy neve, illetve cégneve és dllandé
cime.

Az dllatgyogydszati készitmény(ek) neve.

,,,,,,

altal ajanlott nem védett nemzetkozi elnevezést, amennyiben ilyen létezik.
Gyartasi engedély, ha van.
Forgalmazasi engedély, ha van.

Az dllatgyogydszati készitmény(ek) jellemz8inek a 81/851/EGK irdnyelv 5a. cikkének megfelelGen elkészitett
osszefoglaldsa.

Az anyag azonositdsa

Nemzetkozi nem védett név.

Az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) szerinti név.
A Chemical Abstract Service (CAS) szerinti név.
Osztélyozds:

— terdpids

—  gyogyszertani.

Szinonimdk és roviditések.

Szerkezeti képlet.

Molekuldris képlet.

Molekulatomeg.

Szennyezettség mértéke.

,,,,,,

A fizikai tulajdonsdgok lefrdsa:

- olvaddspont

- forrdspont

- g6znyomds

— vizben és szerves olddszerekben vald oldhatésdg g/l-ben kifejezve, a hémérséklet feltiintetésével

—  siriség

torési spektrum, rotdcio, stb.

Toxikoldgiai vizsgdlatok

Rovid id6tartami toxikoldgiai vizsgalatok.

Hosszi idStartamii toxikol6giai vizsgélatok.

A szaporoddsra vonatkozé vizsgélatok.

A teratogenitdsra vonatkozd vizsgélatok.

A mutagenitdsra vonatkozd vizsgalatok.

A karcinogenitdsra vonatkozé vizsgalatok.

Az immunoldgiai hatdsokra vonatkozd vizsgalatok.
A mikrobiolégiai hatdsokra vonatkoz vizsgalatok.
Embereken végzett megfigyelések.

Egyéb bioldgiai hatdsok.
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4. Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatok
4.1.  Felszivédas, eloszlas, kivalasztddas és biotranszformdciok.
4.2. A maradékanyagok meghatdrozasa, beleértve a maradékanyag-elemzést.

4.3. A meglévs engedélyezett maximalis maradékanyag szintek.

5. Kovetkeztetések

5.1.  Toxikoldgiai hatdst nem okoz6 szint.

5.2. Az embernél dtmenetileg engedélyezhetd napi bevitel megéllapitdsa.

5.3. Az élelmiszerben a maradékanyag-hatdrértékek becslése az érintett maradékanyag tekintetében.

5.4. Az illetékes hat6sdgok dltal a maradékanyagok kimutatdsara haszndlhat6 rutinelemzések modszerei.
5.5.  Tovéabbi munka, illetve informdcio:

- szitkséges

—  kivénatos.
6. Referencidk

7. SzakértGi jelentés



