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A BIZOTTSAG 665/2003/EK RENDELETE
(2003. éprilis 11.)

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhaté dllatgydgydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megdllapitdsira szolgdlo kozosségi eljards kialakitdsirdl sz6l6 2377/90/EGK tandcsi
rendelet III. mellékletének modositisardl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai K6zosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel a legutébb a 61/2003/EK bizottsdgi rendelettel ()
modositott, az allati eredet(i élelmiszerekben taldlhaté 4éllat-
gyogyaszati készitmények maximadlis maradékanyag-hatarérté-
keinek megallapitasdra szolgdld kozosségi eljdras kialakitasarol
sz616, 1990. janius 26-i 2377[90/EGK tandcsi rendeletre (3, és
killonosen annak 7. és 8. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié 2404. Tandcsanak (mezdgazdasag)
hatdrozatra, amely nem fogadja el a Bizottsdg dlta % javasolt
tervezett intézkedéseket a norgesztomet maximalis maradék-
anyag-hatdrértékének  megdllapitdsar6l  (COM(2001) 627
végleges),

mivel:

(1) A 2377/90/EGK tandcsi rendelettel osszhangban maxi-
maélis maradékanyag-hatarértékeket kell megdllapitani
minden olyan farmakoldgiai hatéanyagra, amelyeket a
Kozosségen beliil élelmiszer-elgallitds cé %ab()l tartott alla-
toknak torténé beaddsra szant a’llatgyogyaszati készitmé-
nyekben hasznélnak.

(20 A maximdlis maradékanyag-hatdrértékeket — az dllat-
iyogyaszatl készitmények bizottsigin (AKB) beliil — a
érelmez6k altal a 2377/90/EK rendelet rendelkezéseivel
Osszhangban  szolgaltatott  valamennyi  informdcié
megvizsgaldsa utdn, és az illet§ anyag maradékainak az
allati eredetti élelmiszerek fogyasztéjdra nézve bizton-
sdgos voltdval kapcsolatos Osszes nyilvdnosan hozzd-
férhetd idevagd tudomdnyos informdaci6 figyelembevéte-
lével kell megallapitani, beleértve példaul a kozegész-
ségiiggyel Osszefiiggd dllat-egészségiigyi intézkedésekkel
foglal%ozo tudomdnyos bizottsdg, az élelmiszer-ada-
lékanyagokkal foglalkoz6é kozos FAO-WHO szakértsi
bizottsag jelentéseit, illetve a nemzetkozileg elismert
kutato szervezetek jelentéseit is.

(3) Az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagainak
maximalis  maradékanyag-hatarértékei allapitasa
sordn szitkséges meghatdrozni azokat az aﬁatfajokat,
amelyekben a maradékanyagok jelen lehetnek, azt, hogy
milyen mértékben lehetnek jelen a kezelt allatbdl nyert
egyes kapcsolodd szovetekben (célszovetek), valamint a
maradékanyag természetét, amely a maradékanyagok
ellenérzése szempontjabdl jelentéséggel bir (jelz8 mara-
dékanyag). Tejelg allatokon valé felhasznaldsra szant
allatgyogydszati termékek esetében a maximdlis mara-
dékanyag-hatarértékeket a tejre kell megallapitani.

() HL L 11., 2003.1.16., 1. o.
() HL L 224, 1990.8.18., 1. o.

(49 A 2377/90/EGK tandcsi rendelet el6irja, hogy a maxi-
malis maradékanyag-hatdrértékek megdllapitdsa semmi-
lyen médon nem sértheti mds vonatkozd kozosségi
jogszabalyok alkalmazdsat.

(5) A maradékanyagok megfigyelésének céljdra, a megfelel§
kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek megfelelGen, a
maximalis maradékanyag-hatarértékeket gyakran a mgj
vagy a vese célszoveteire kell megallapitani. Azonban,
mivel a mdjat és a vesét gyakran eltdvolitjdk a nemzet-
kozi kereskedelemben szallitott hasitott testekbdl, a
maximdlis maradékanyag-hatdrértéket ezért mindig
izom- vagy zsirszovetekre kell megallapitani.

(6) A norgesztomet és flugeszton-acetit anyagok progesz-
tagén hormonok, és ezért az 1996. dprilis 29-1 96/22[EK
tandcsi irdnyelv () dltal el6irt korldtozasok és felhaszna-
lasi ellenérzés hatélya ald tartoznak. Bizonyos feltételek
mellett ezeket a hormonokat kizdr6lag terdpids vagy
allattenyésztés-technikai célokbdl tenyésztett allatoknak
is be lehet adni. Ezek a feltételek tobbek kozott kiilo-
nosen azt irjdk el6, hogy ezeknek az anyagoknak a
beaddsa allatorvos dltal vagy dllatorvos kozvetlen felelSs-
ségvéllaldsa mellett torténjen. Ezen kivil a kezelés
tipusdt, az engedélyezett termékek tipusit, a kezelés
datumét és a kezelt dllatok azonosit6 adatait hivatalosan
nyilvéan kell tartania az allatorvosnak.

(7)  Ezen felil a 96/22[EK irdnyelvben megallapitott feltéte-
lek tiltjdk a hormonok terdpids és allattenyésztés-tech-
nikai céld beaddsit tenyészéllatoknak szaporoddképes
életszakaszuk végén, a felhizlaldsi idgszak alatt. Mind-
ezen tdl gy rendelkeznek, hogy az olyan éllatokbdl
szarmazd hus illetve termék, amelyeknek hormonokat
adtak be terdpids vagy dallattenyésztés-technikai kezelés
céljdbol, nem hozhato forgalomba emberi fogyasztisra,
kivéve, ha azt a 96/22[EK tandcsi irdnyelv rendelkezé-
seivel 0sszhangban kezelték, és amennyiben a meghati-
r(l)zott elvondsi id@szakot betartottdk az allatok levagasa
elétt.

(8) A kezdeti értékelés utdn az dllatgyogydszati készitmé-
nyek bizottsdga ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
kozegészség Véde%me érdekében maximalis maradék-
anyag-hatarértéket megallapitani a norgesztometre, ha
azt a kozosségi jogszabalyokkal osszhangban engedélye-
zett édllatgyogydszati készitményekben haszndljak. Ezért
javasoltdk az anyag felvételét a 2377/90/EK tandcsi ren-
delet 1. mellékletében szerepld jegyzékbe. Ezen feliil az
allatgyogydszati  készitmények bizottsdga ugyanezen
okokbdl tgy itélte meg, hogy nem sziikséges maximalis
maradékanyag-hatarértéket megdllapitani a flugeszton-
acetdtra a tejen kiviili egyéb célszovetek tekinteté%en.

() HL L 125, 1996.5.23., 3. o.
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Az ezekhez az anyagokhoz rendelkezésre allo kockd-
zatértékelések, valamint a rendelkezésre ll6 tudomdnyos
informdcidk és adatok Osszességének dltaldnos értékelése
azonban azt jelzi, hogy a hormon maradékanyagok és
azok bomldstermékeinek talzott bevitelét, valamint a
progesztagén hormonok belsé tulajdonsdgait és a
jarvanytani megdllapitdsokat figyelembe véve a fogyasz-
tora nézve potencidlis kockdzat figyelhetd meg.

Ezen felill, tekintettel a progesztagén hormonok bels§
tulajdonsdgaira, mivel nem lehet kizdrni, hogy a jo dllat-
gyogydszati gyakorlatot nem rendszeresen alkalmazzdk,
és hogy ezért a hatdsdgok részére biztositani kell azokat
az eszkozoket, amelyekkel ellendrizhetS ezeknek a
hormonoknak az illegalis felhasznaldsa, az 1996. dprilis
29-i 96/23[EK tandcsi irdnyelv (') elSirja a hatdsdgok
szdmdra, hogy vizsgdlatokat folytassanak gyants dllatok
vagy pozitiv laborat6ériumi eredmények esetén.

A maximdlis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozd
2377/90/EGK rendelet gy rendelkezik, hogy a tagdl-
lamok teriiletikon nem tilthatjdk vagy akadalyozhatjik
més tagdllamokbdl szdrmazé allati eredetli élelmiszerek
forgalmazdsat azon az alapon, hogy azok dllatgy6gy-
dszati készitmények maradékanyagait tartalmazzak, ha
az illet6 anyagok szerepelnek a rendelet II. mellékletének
felsorolasdban.

Mivel jelenleg csak nemzeti tliréshatirokat haszndlnak a
96/23[EK irdnyelvben meghatdrozott ellen6rzési és vizs-

gilati eljdrds meginditasidhoz, ezért helyénval6nak
tekinthet6 a norgesztomet harmonizdlt szintjeinek

megdllapitisa a Kozosségben minden szovetre, és a
flugeszton-acetdt szintjeinek megallapitdsa a tej kivéte-
lével minden szovetre. A flugeszton-acetdt maximalis
maradékanyag-hatdrértékeit a tej esetében a 2001.
december 19-i 2584/2001 tandcsi rendelet (?) dllapitotta
meg.

Tekintettel azokra a megfigyelt, az emberi egészségre
ﬁyakorolt potencidlis kdros hatdsokra, amelyek e
ormonok tenyésztett dllatoknak torténd barmilyen céli
beaddsabdl szarmaznak, és figyelembe véve a jelenlegi
igényt, hogy ezek az anyagok, amelyeket jelenleg
tenyésztett allatok terdpids és allattenyésztés-technikai
kezelésére haszndlnak tovdbbra is beszerezhetSk
legyenek a Kozosség piacan, tekintettel tovdbba azokra a
szigoru feltételekre, amelyek alapjan a 96/22/[EK irdnyelv
engedélyezi ezeknek az anyagoknak a terapids vagy éllat-
tenyésztés-technikai célu felhasznéldsat, helyénvalo, hogy
a maximalis maradékanyag-hatdrértékek megallapita-
sanak céljabol tovabbra is a 2377[90/EGK rendelet
szerinti anyagokat és szoveteket vegyiik figyelembe.

Ha nincs alapja annak a feltételezésnek, hogy az illetd
anyag maradékanyagai a tervezett szinten veszélyt jelen-
tenek a fogyasztd egészségére, a maximalis maradék-
anyag-hatdrérték a 2377/90/EGK rendelet I mellékle-
tében hatdrozhaté meg. Tekintettel azonban a hormon
maradékanyagok és azok bomldstermékeinek lehetséges
tulzott bevitelét illetGen a progesztagén hormonok tekin-
tetében végzett kockazatértékelések atfogod értékelésére, a

L 125, 1996.5.23,, 10. o.

L 345.,2001.12.29., 7. o.

(15)

(16)

17)

(18)

fogyaszté szdmdra fenndllé lehetséges kockazatot rend-
szeresen feliil kell vizsgdlni az Gj tudomanyos bizonyi-
tékok alapjan.

A 2377/90[EGK rendelet 8. cikkében emlitett Allat-
gyogydszati Készitmények Allandé Bizottsiga nem nyil-
vanitott kedvezd véleményt a Bizottsdg altal javasolt
intézkedésekrdl, miszerint a norgesztometet vegyék fel a
2377/90/EGK rendelet I mellékletébe, és a MezSgazda-
sagi Tandcs 2404. ilése ezeknek az intézkedéseknek az
elfogadasa elleni véleményt egyszerdi tobbséggel 2002.
janudr 21-én megerGsitette (COM(2001) 627 végleges).
A Tandcs tdmogatta, hogy az allatgydgydszati készitmé-
nyekben hasznélt progesztagén hormonok harmonizalt
ellendrzési hatarértékeirdl olyan megfelel6 médon vali-
délt analitikai modszerekkel gondoskodjanak, amelyek
alkalmazhatéak rendszeres ellendrzéseknél. A Bizottsdg
altal a norgesztometre javasolt hatdrértékeket azonban
nem tartottdk megfelel6nek.

Az dllatgydgydszati készitmények bizottsdgat ezutdn a
Bizottsdg felkérte, hogy gondoskodjon a meglevd adatok
tudomanyos értékelésérdl, beleértve a maradékanyagok
ellendrzésére haszndlt analitikai modszerek validdlasdnak
helyzetét is, és — ha lehetséges — javasoljon maradék-
anyag-hatdrértékeket a norgesztometre az  Osszes
célszovet tekintetében, beleértve a tejet is, és a
flugeszton-acetitra a tej kivételével az osszes célszovet
tekintetében.

Tekintettel az allatgyogydszati készitmények bizottsa-
ganak vilaszdra és az analitikai mddszerek tovabbi vali-
ddldsdnak sziikségességére, valamint a fennmaradé tudo-
ményos bizonytalansagra, mindazondltal helyénval6nak
tekinthet8, hogy a norgesztomet minden szovetre nézve,
a flugeszton-acetdt pedig a tej kivételével minden
szovetre nézve bekertiljon a 2377/90/EGK rendelet III.
mellékletébe, a bizottsagi rendeletre vonatkozé jelenlegi
javaslat mellékleteinek mindegyikében ezekre az anyag-
okra meghatdrozott feltételek és maximalis maradék-
anyag-hatdrértékek szerint.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Allatgyogyaszati Készitmények —Allandé
Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA A KOVETKEZ( RENDELETET:

1. cikk

A 2377/90/EGK rendelet III. melléklete e rendelet melléklete

szerint modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetd harmadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet a kihirdetését kovet hatvanadik naptdl kell
alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2003. dprilis 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIIKANEN
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET
A 2377[90/EGK tandcsi rendelet III. melléklete az aldbbi anyagokkal egésziil ki.
6. A szaporitdszerv-rendszerre haté anyagok
6.1 Progesztagének
Farmakoldgiai hat6anyag(ok) Jelz6 maradékanyag Allatfaj Maximalis maradékanyag-hatdrértékek Célszovetek
,Flugeszton-acetat (1) Flugeszton-acetdt Juhfélék, kecskefélék 0,5 pglkg Izom
0,5 pglkg Zsir
0,5 pnglkg Mij
0,5 pglkg Vese
Norgesztomet (') Norgesztomet Szarvasmarhafélék 0,5 pglkg Izom
0,5 pg/kg Zsir
05 pgfkg Mj
0,5 pg/kg Vese
0,15 pglkg Tej

(") Az ideiglenes maximadlis maradékanyag-hatdrértékek 2008.1.1-jén vesztik hatdlyukat; csak terdpids és dllattenyésztés-technikai célokra.”
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