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A TANACS 1756/2002/EK RENDELETE
(2002. szeptember 23.)

a takarmdny-adalékanyagokrdl sz6l6 70/524/EGK tandcsi irdnyelvnek egy takarmdny-adalékanyag
engedélyének visszavondsa tekintetében torténd modositisirdl és a 2430/1999/EK bizottsigi
rendelet médositdsirdl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozd szerzdésre,

tekintettel a takarmany-adalékanyagokrél sz6l6, 1970. novem-
ber 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak
9m. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) A nitrofurdnok kozé tartoz6 Nifursol nevii kokcidioszta-
tikum takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlatat
els6 izben a 82/822[EGK bizottsagi irdnyelv (?) engedé-
lyezte. Ezt az engedélyezést a 2430/1999/EK bizottsagi
rendelettel (*) ismételt értékelés nélkiil a tiz éves idG-
szakra vonatkozé forgalomba hozatalért felelgs sze-
mélyhez kototték.

20 A 9m. cikk rendelkezik a takarmdny-adalékanyagok
engedélyének visszavondsarol, amennyiben az engedélye-
zésnek a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv 3a. cikkében
megdllapitott feltételei mar nem teljesiilnek.

(3) Az 1990 és 1995 kozotti idszak folyamdn mind az
élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozé kozos FAO|
WHO szakért6i bizottsdg (JECFA), mind az éllatgy6gya-
szati készitmények bizottsdga (CVMP) véleményt adott a
nitrofurdnokként ismert anyagcsoporthoz tartozé allat-
gyOgydszati készitményeknek élelmiszertermelés céljabol
tartott dllatokon torténd felhaszndldsdra vonatkozdan.
Arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy az anyag genotoxi-
citdsa és rakkeltd hatdsa miatt nem lehetséges a megen-
gedhetd napi bevitel (azaz az ember szdmdra bizton-
sdgosnak tekinthet6 anyagmaradvinyok bevitelének
szintje) meghatdrozdsa. Ennek megfelelGen az anyagok
tekintetében nem lehetett legnagyobb maradékanyag ha-
tarértékeket megéllapitani. Ezért valamennyi nitrofurdnt
a 2377[90/EGK tandcsi rendelet () IV. mellékletében
helyezték el, a Kozosség egész teriiletén megtiltva ezen

() HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legut6bb a 2205/2001/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 297., 2001.11.15., 3. o) mddositott
iranyelv.

() A Bizottsig 1982. november 19-i 82/822/EGK negyvenegyedik
irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrol sz6l6 70/524/EGK tandcsi
irdanyelv mellékleteinek modositasardl (HL L 347, 1982.12.7,
16. o.).

() HL L 296.,1999.11.17., 3. o.

(*) A Tandcs 1990. junius 26-i 2377/90/EGK rendelete az dllati eredet(
élelmiszerekben taldlhato allatgyogyaszati készitmények maximalis
maradékanyag-hatdrértékeinek megdllapitdsira szolgdlé kozosségi
eljaras kialakitdsar6l (HL L 224., 1990.8.18., 1. 0.). A legutobb az
1530/2002/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 230., 2002.8.28., 3. o0.)
modositott rendelet.

anyagoknak az élelmiszertermelés céljdbdl tartott dlla-
tokon dllatgydgyaszati készitményként torténd alkalma-
z4sat.

A Bizottsdg ezért a nitrofurdnok csoportjdhoz tartozd
Nifursol 1ij tudomdanyos kockdzatértékelésére kérte fel a
takarmanyozdsi tudomdnyos bizottsdgot.

A takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg 2001. okt6ber
11-én a Nifursolrdl sz6l6 véleményt fogadott el, amely
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Nifursol forgalomba
hozatalért felelds személy éltal rendelkezésre bocsatott
mutagenitdsra, genotoxicitdsra és rakkelt§ hatdsra vonat-
kozé tanulmanyok alapjan, és a fejlédési toxicitdsra
vonatkozé adatok hidnydban nem lehetséges a fogyasz-
tokra vonatkoz6 megengedhetS napi bevitel meghatéro-
zdsa. A takarmdnyozdsi tudomdnyos bizottsdg a kiegé-
szit6 adatok vizsgdlatit kovetGen 2002. dprilis 18-dn
megerdsitette véleményét.

Ezért nem lehet biztositani, hogy Nifursol ne jelentsen
veszélyt az emberi egészségre.

A 70/524[EGK irdnyelv 3a cikkének b) pontja megilla-
pitja, hogy a takarmdny-adalékanyag kozosségi enge-
délye kizardlag abban az esetben adhat6 meg, ameny-
nyiben az a felhasznalds koriilményeit figyelembe véve
nem gyakorol kdros hatdst az emberi vagy dllati
egészségre, illetve a kornyezetre, és az dllati eredetd
termékek jellemzG8inek rontdsdval sem kdrositja a
fogyasztokat.

Ennek kovetkeztében, mivel az emlitett irdnyelv 3a.
cikkében megallapitott feltétel a Nifursol kokcidioszta-
tikum esetében mar nem teljesill, az anyag takarmény
adalékanyagként torténd haszndlata a tovabbiakban nem
engedélyezhet6. A 2430/1999/EK rendeletet és a
70/524[EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében az
e kokcidiosztatikumra vonatkozé bejegyzést megfelelGen
modositani kell.
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9 Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi  Alland6
Bizottsdg kedvez$ véleményének hidnydban a Bizottsig
nem volt képes a 70/524/EGK irdnyelv 23. cikkében
megdllapitott eljdrds alapjan tervezett rendelkezések elfo-
gaddsdra,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A 2430/1999/EK bizottsagi rendelet I. mellékletében az
E 769 Nifursol takarmdny-adalékanyagra vonatkozé bejegyzést
el kell hagyni.

(2) A 70/524/EGK iranyelv B. mellékletének II. fejezetében a
kokcidiosztatikumok és mds gyogyaszati anyagok csoportjahoz
tartoz6 Nifursolra vonatkozd bejegyzést el kell hagyni.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detését kovetd hetedik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2003. marcius 31-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazhat6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2002. szeptember 23-an.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. FISCHER BOEL



