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2/2009/EK KOZOS ALLASPONT
a Tandcs éltal 2008. december 18-4n elfogadva,

/7 2

az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordulé farmakolégiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrérté-

keinek meghatdrozasira irdnyulé kozosségi eljardsokrél és a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatilyon

kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositisirdl szolo, ...-i 2009|...[EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet elfogaddsa céljabol

(EGT-vonatkozisi szdveg)

(2009/C 33 EJ02)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre, és kiilo-
nosen annak 37. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének
b) pontjéra,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére ('),

a Régidk Bizottsagdval folytatott konzultici6t kovetSen,

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljdrdsnak meg-
felelGen (),

mivel:

(1) A tudomdnyos és mdszaki haladds eredményeképpen
lehet6ség van arra, hogy az élelmiszerekben az dllat-
gybgyaszati  készitmények maradékanyagainak egyre
alacsonyabb szint jelenlétét mutassdk ki.

(2) A kozegészség védelme érdekében a legmagasabb mara-
dékanyag-hatarértékeket a biztonsagi értékelés dltaldnosan
elfogadott elveivel osszhangban kell megallapitani, figye-
lembe véve a toxikoldgiai kockdzatokat, a kornyezet
szennyezGdését, valamint a maradékanyagok mikrobiol6-
giai és farmakoldgiai hatdsait. A széban forgd anyagok
artalmatlansdgara vonatkozéan a nemzetkozi szervezetek
vagy a Kozosségben létrehozott tudomdnyos testiiletek
altal esetleg mdr elkészitett egyéb értékeléseket is figye-
lembe kell venni.

(3)  Ez a rendelet kozvetleniil érinti a népegészségiigyet, vala-
mint lényeges a Szerz6dés 1. mellékletében foglalt allati
eredeti termékek bels§ piacdnak mikodése szempont-
jabol. Ezért szamos dllati eredet(i élelmiszer tekintetében
— példaul his, hal, tej, tojis és méz — meg kell allapitani a
farmakoldgiai hatéanyagok legmagasabb maradékanyag-
hatarértékeit.

() HLC10.,2008.1.15,, 51. 0.

() Az Eurdpai Parlament 2008. jinius 17-i véleménye (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé) és a Tandcs 2008. december 18-i kozos
allaspontja.

(4 Az dllati eredetli élelmiszerekben taldlhaté  dllat-
gyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-hatér-
értékeinek megéllapitdsira szolgald kozosségi eljards
kialakitdsar6l szolo, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK
tandcsi rendelet (}) kozosségi eljardsokat vezetett be az
emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerek élelmiszerbizton-
sdgi kovetelményei tekintetében a farmakoldgiai maradék-
anyagok drtalmatlansigdnak értékelésére. Farmakoldgiai
hatéanyag csak akkor alkalmazhaté élelmiszertermeld
dllatokndl, ha kedvezs értékelést kapott. Ha az emberi
egészség védelme érdekében sziikségesnek tekintik,
legmagasabb hatarérték allapithaté meg ezekre az anya-
gokra.

(5) Az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () el6irja, hogy élelmiszerter-
meld allatok esetében csak akkor engedélyezhet6k vagy
haszndlhat6k 4llatgydgydszati  készitmények, ha az
azokban taldlhat6 farmakoldgiai hatdanyagokat a
2377/90/EGK rendeletnek megfelelGen drtalmatlannak
mindsitették. Emellett az emlitett irdnyelv tartalmazza az
élelmiszertermel6  dllatokon  alkalmazdsra  szdnt
allatgydgyaszati készitmények hasznélatdra, ismételt dtmi-
nésitésére (nem elGirdsszert haszndlatdra), felirisdra és
forgalmazdsira vonatkozé dokumentdciéra irdnyad6
szabalyokat.

(6)  Figyelembe véve az Eurdpai Parlament 2001. mdjus 3-,
az dllatgydgydszati készitmények rendelkezésre éllasérol
sz016 dllasfoglaldsat (°), a Bizottsdg 2004-ben folytatott
nyilvdnos konzulticiéjat és az Osszegyjtott tapasztala-
tokra vonatkozd értékelését, szitkségesnek bizonyult a
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsira
irdnyul6 eljirds modositasa, az ilyen értékek meghataro-
zésdra vonatkozo dltaldnos rendszer véltozatlan megtar-
tdsa mellett.

7 A legmagasabb maradékanyag-hatarértékek  a
2001/82[EK irdnyelvvel Osszhangban hivatkozdsi pont-
ként szolgdlnak az élelmiszertermeld dllatok esetében
el6irt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 meghatdro-
zdsaban, valamint a tagallamokban és a hatarallomdsokon
az dllati eredetti élelmiszerekben esetlegesen el6forduld
maradékanyagok ellendrzésekor.

() HLL 224.1990.8.18., 1. 0.

() HLL311,2001.11.28. 1. 0.
() HLC 27.E, 2002.1.31., 80. .



2009.2.10.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C 33 E/31

)

(11

(13)

Az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdst anyagoknak
és a B-agonistaknak az allattenyésztésben torténd felhasz-
naldsdra vonatkozé tilalomrdl sz6lo, 1996. dprilis 29-i
96/22[EK tandcsi irdnyelv (') megtiltja egyes anyagoknak
az élelmiszertermeld allatokban bizonyos célokra torténd
alkalmazdsit. Ezt a rendeletet a bizonyos hormondlis
hatdsti hatéanyagok élelmiszertermeld allatoknal torténd
alkalmazdsit tiltd kozosségi jogszabdlyok sérelme nélkiil
kell alkalmazni.

Az élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagok ellen-
Orzésére vonatkozd kozosségi eljardsok megéllapitdsarol
52016, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK rendelet (%) kiilon-
leges szabdlyokat dllapit meg a nem szdndékos alkalma-
zdssal bejuttatott anyagokra vonatkozdan. Ezek az
anyagok nem tartozhatnak a legmagasabb maradékanyag-
hatérértékrdl sz616 jogszabilyok hatdlya ald.

Az élelmiszerjog édltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag létrehozdsardl és az
élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd eljdrdsok megallapits-
sdrdl szo6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet () kozdsségi szinten
meghatdrozza az élelmiszerjog keretét, és megadja e
teriilet fogalommeghatdrozdsait. Helyénvald, hogy a
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékrdl sz6l6 jogszaba-
lyok alkalmazdsaban ezeket a fogalommeghatdrozasokat
alkalmazzak.

A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészség-
tigyi és az éllatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztosi-
tisa céljdbol végrehajtott hatdsdgi ellendrzésekrdl sz6lo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () dltaldnos szabdlyokat allapit meg a
Kozosségben végzendd élelmiszer-ellendrzésekre vonatko-
zban, és megadja e terillet fogalommeghatdrozdsait.
Helyénvald, hogy a legmagasabb maradékanyag-hatarér-
tékrdl sz6l6 jogszabdlyok alkalmazdsdban ezeket a szabd-
lyokat és fogalommeghatdrozdsokat alkalmazzak. Priori-
tasként kell kezelni a tiltott felhasznaldst anyagok kimu-
tatdsat, és a mintdk egy részét kockdzatalapti megkozeli-
tést alkalmazva kell kivélasztani.

Az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szant
gybgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség  létrehozdsar6l — sz0l6,  2004.
marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (az
tigynokség) megbizza azzal a feladattal, hogy az dllat-
gybgyaszati készitmények allati eredetd élelmiszerekben
eléfordulé legmagasabb elfogadhaté maradékanyag-hatér-
értékei tekintetében tandcsaddst nyujtson.

Meg kell hatdrozni a legmagasabb maradékanyag-hatdrér-
téket azon farmakologiai hatdanyagok tekintetében,
amelyeket a kozosségi piacon forgalomba hozott éllat-
gyogydszati  készitményekben alkalmaznak vagy alkal-
mazni szdndékoznak.

() HLL125.,1996.5.23., 3.0.
() HLL37.,1993.2.13, 1.0.

() HLL31.,2002.2.1. 1.0.
V]

2004.5.28., 1. 0.
() HLL136.,2004.4.30., 1. .

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

A nyilvdnos konzultdciébél és abbdl a ténybdl, hogy az
utdbbi években mindossze csekély szdma dllatgyogydszati
készitményt engedélyeztek élelmiszertermelS  éllatok
esetében, gy tiinik, hogy a 2377/90/EGK rendelet azt
eredményezte, hogy ezek a gyogydszati készitmények
korlatozott mértékben dllnak rendelkezésre.

Az dllatok egészsége és kimélete biztositisa érdekében
szitkséges, hogy rendelkezésre élljanak azok az dllat-
gybgyaszati készitmények, amelyek bizonyos betegségek
kezeléshez sziikségesek. Emellett, ha egy bizonyos faj
bizonyos kezeléséhez nem dllnak rendelkezésre a megfe-
lelg allatgyogydszati készitmények, az hozzdjérulhat az
egyes anyagokkal val6 visszaéléshez vagy azok tiltott
felhasznaldsahoz.

A 2377/90/EGK rendelettel 1étrehozott rendszert kovet-
kezésképpen azért kell médositani, hogy az élelmiszerter-
mel§ dllatok kezelése céljara tobb allatgydgydszati készit-
mény éllhasson rendelkezésre. E célkitlizés megvaldsitdsa
érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy az igynokség
szisztematikusan megvizsgélja a valamely faj vagy élelmi-
szer esetében megdllapitott legmagasabb maradékanyag-
hatdrérték alkalmazdsit egy madsik faj vagy élelmiszer
tekintetében. E tekintetben a rendszerbe mér beépiilt
biztonsdgi tényez6k megfelelGségét figyelembe kell venni
annak biztositdsa érdekében, hogy az élelmiszerbiztonsdg
és az dllatok kimélete ne keriiljon veszélybe.

Elismert tény, hogy a tudominyos kockdzatértékelések
egyes esetekben onmagukban nem képesek minden sziik-
séges informdciot biztositani a kockazatkezelési donté-
sekhez, és hogy figyelembe kell venni az érintett
kérdéshez kapcsol6dd egyéb tényezdket, tobbek kozott
az élelmiszer-elGdllitds technoldgiai aspektusait, valamint
az ellendrzések megvaldsithatdsagdt is. Az iigynokségnek
ezért a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagainak
tudomdnyos kockazatértékelését és kockdzatkezelési ajan-
ldsokat tartalmazé véleményt kell adnia.

A legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megdllapitdsra
iranyulé kérelmek formdjara és tartalmdra, valamint a
kockazatértékelésnek és a kockdzatkezelés ajinldsainak
modszertani elvei meghatdrozdsira vonatkozdan részletes
szabélyokra van sziikség a legmagasabb maradékanyag-
értékek altalanos keretének megfelels miikodéséhez.

Az dllatgybgyaszati  készitmények mellett az allatte-
nyésztés mas termékeket is alkalmaz (pl. biocid terméke-
ket), amelyekre nem vonatkoznak a maradékanyagokrol
sz6l6 kiilonos jogszabalyok. Az emlitett biocid termékek
meghatdrozésa a biocid termékek forgalomba hozatalérél
sz616, 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (%) talalhat6. Emellett a Kozosségben
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd allat-
gyogydszati készitmények a Kozosségen kiviili orszdgok-
ban engedélyezettek lehetnek. Ez azért fordulhat el6, mert
mds régidkban mds betegségek vagy céldllat fajok
lehetnek gyakoribbak, vagy mert a véllalkozdsok tigy

(9 HLL123.1998.4.24. 1. 0.
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dontenek, hogy egy adott terméket nem forgalmaznak a
Kozosségben. Ha egy termék forgalmazdsa nem engedé-
lyezett a Kozosségben, az nem jelenti feltétleniil azt, hogy
az adott termék nem biztonsdgos. Az ilyen termékek
farmakoldgiai hatdanyagai tekintetében a Bizottsignak
lehetéséget kell biztositani az élelmiszerre vonatkozé
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozasara,
miutdn az {gynokség az dllatgydgydszati készitmé-
nyekben valé alkalmazdsra szdnt farmakolégiai hat6anya-
gok vonatkozdsaban meghatdrozott elvekkel 6sszhangban
véleményt nyilvanitott. Szintén szikkség van a
726/2004[EK rendelet modositdsira a biocid termé-
kekben taldlhaté hatéanyagok legmagasabb maradék-
anyag-szintjér6l sz0l6 tandcsaddsnak az  {igynokség
feladatai kozé torténd felvétele érdekében.

A 98/8[EK irdnyelv ltal létrehozott rendszer az irdnyelv
rendelkezéseivel egyiitt jaré kilonféle eljdrdsok alapjan
végrehajtott értékelések koltségeit fedezd dij megfizetésére
kotelezi azon biocid termékekkel dolgozd személyeket,
akik ilyen terméket hoztak forgalomba, vagy szdndé-
koznak forgalomba hozni. E rendelet el8irja, hogy a
biocid termékekben val6 felhaszndldsra szdnt farmakolé-
giai hatéanyagokra vonatkozd legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértékek megéllapitdsaval kapcsolatos értékelé-
seket az tigynokségnek kell elvégeznie. Kovetkezésképpen,
a 98/8EK irdnyelv szerint elvégzett vagy elvégzendd
értékelések céljagbol mar begydjtott dijak megfelels figye-
lembevétele érdekében e rendeletnek tisztdznia kell ezen
értékelések finanszirozdsat.

A Ko6z0sség a Codex Alimentarius keretében hozzdjérul a
legmagasabb  maradékanyag-hatdrértékek  nemzetkozi
el6irdsainak kialakitdsahoz, mikozben biztositja, hogy a
Kozosségben fenntartott magas szintli emberi egészségvé-
delem ne csokkenjan. A Kozosségnek ezért tovabbi koc-
kézatelemzés nélkiil 4t kell vennie a Codex Alimentarius
azon legmagasabb maradékanyag-hatdrértékeit, melyeket
a Codex Alimentarius Bizottsig megfelel§ ilésein tdmoga-
tott. Ezdltal az élelmiszerekben el6fordulé maradékanya-
gok hatérértékeire vonatkozé nemzetkozi el6irdsok és
kozosségi jogszabdlyok kozotti osszhang erésodni fog.

Az élelmiszereket a 882/2004/EK rendelettel ossz-
hangban ellendrizni kell a farmakolégiai hatéanyagok
maradékanyagai tekintetében. Még ha az emlitett rende-
letnek megfeleléen nem is dllapitottak meg maradék-
anyag-hatdrértéket valamely hatéanyag tekintetében, a
kornyezet szennyezGdése vagy az dllatban megtaldlhatd
természetes anyagcseretermékek miatt az ilyen maradék-
anyagok mégis el6fordulhatnak. A laboratériumi médsze-
rekkel ezek a maradékanyagok egyre alacsonyabb szinten
is kimutathatok. A tagdllamok kiilonboz6 ellendrzési
gyakorlatot valdsitanak meg e maradékanyagok tekinte-
tében.

A harmadik orszdgokbdl a Kozosségbe behozott
termékek dllat-egészségiigyi ellendrzésének megszervezé-
sére irdnyad6 elvek megdllapitisirdl sz6l6, 1997.
december 18-i 97/78/EK tandcsi irdnyelv (') elSirja, hogy

() HLL 24.1998.1.30.,9. 0.

(24)

(25)

(26)

(27)

a harmadik orszdgokbdl behozott minden széllitmanyt
allat-egészségiigyi ellendrzésnek kell aldvetni, a 2005.
janudr 11-i 2005/34[EK bizottsdgi hatdrozat (3 pedig
harmonizélt szabvanyokat éllapit meg a harmadik orsza-
gokbdl behozott dllati eredetdi termékekben taldlhatd
egyes maradékanyagok vizsgalatira vonatkozdan. Helyén-
valé a 2005/34[EK hatdrozat rendelkezéseit a Kozos-
ségben forgalomba hozott valamennyi éllati eredetii
termékre kiterjeszteni.

A 2377/90/EGK rendelet, a 96/22[EK irdnyelv, illetve a
takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (}) szdmos farmakoldgiai hat6-
anyag haszndlatat tiltja, vagy nem engedélyezi jelenleg. A
farmakoldgiai hatéanyagoknak az dllati eredetii termé-
kekben talalhato, kilondsen a tiltott haszndlatbdl vagy a
kornyezet szennyez6désébdl szdrmazd maradékanyagait
az egyes €l6 dllatokban és dllati termékekben 1évg
anyagok és azok maradvanyainak ellenGrzésére szolgdl6
intézkedésekrsl szélo, 1996. dprilis 29-i 96/23/EK
tandcsi irdnyelvnek (*) megfelel6en gondosan ellendrizni
és feligyelni kell, tekintet nélkil a termék szdrmazdsi
helyére.

Helyénvalé a Kozosség részérdl, hogy a Kozosségen beliili
kereskedelem és a behozatal érdekében olyan eljardsokat
alakitson ki, amelyekkel az intézkedésekhez referencia-
pontokat lehet meghatdrozni a maradékanyagok olyan
koncentraci6i vonatkozdsdban, amelyek esetében a labo-
ratériumi elemzés mdszakilag megoldhatd, anélkiil, hogy
az emberi egészség Kozosségben biztositott magas szintii
védelme sériilne. Az ellenSrzési intézkedéseket szolgdld
referenciapontok meghatdrozdsa azonban semmilyen
moédon nem szolgaltathat indokot arra, hogy elnézzék a
tiltott vagy nem engedélyezett anyagoknak élelmiszerter-
meld dllatok kezelésére torténd illegdlis felhaszndldsat.
Ezért ezen anyagok maradékanyagainak az dllati eredetii
élelmiszerekben valé minden el6forduldsa nem kivina-
tosnak tekintendd.

Helyénvalé tovdbbd, hogy a Kozosség harmonizélt
megkozelitést alakitson ki azokra az esetekre, amikor a
tagdllamok egy visszatér§ problémadra utald bizonyitékot
taldlnak, mivel ezek azonositdsa egy adott anyag rendelte-
tésellenes felhasznaldsira vagy a harmadik orszdgok éltal
nydjtott, a Kozosségbe iranyuld behozatalra sznt élelmi-
szerek elGallitdsara vonatkozd biztositékok figyelmen
kivill hagyasara utalhat. A tagdllamok értesiteniiik kell a
Bizottsigot a visszatér6 problémakrdl, és megfelel§
nyomonkovetési intézkedéseket kell hozniuk.

A legmagasabb maradékanyag-hatarértékre vonatkozé
hatalyos jogszabdlyokat egyszer(siteni kell azaltal, hogy
egyetlen bizottsdgi rendeletben foglaljak ossze a farmako-
l6giai hatéanyagokat maradékanyagok tekintetében beso-
rol6 hatdrozatokat.

() HLL16.,2005.1.20., 61. 0.

() HLL 268.,2003.10.18.,29. 0.
(4 HLL125.,1996.5.23.,10. 0.
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(28) Az e rendelet végrehajtdsdhoz szitkséges intézkedéseket a (31)  Mivel e rendelet céljdt — nevezetesen az emberi egészség,
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsira valamint az éllatok egészségének megdvisit, valamint a
vonatkoz6  eljrdsok megdllapitdsardl sz6lo, 1999. megfelel§ allatgyogydszati készitmények rendelkezésre
jinius 28-i 1999/468/EK tanicsi hatdrozattal (*) Ossz- dlldsanak biztositdsit — a tagdllamok nem tudjék kielégi-
hangban kell elfogadni. t6en megvaldsitani, és ezért az e rendelet terjedelme és
. B o L hatdsai miatt kozosségi szinten jobban megvaldsithatd, a
(29) A f§1zottsagot fel/ kell, ruhdzni 'kulonosen a kockazatérté- Kozosség intézkedésel%et hozhatJ a Szerz 6d§s 5. cikkében
kele/sre vonatko;q n?odszertanl e,lveki a l}egmagasabb ma- foglalt szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett
radek}any ag-ha,tgrertskelf megallapltasarfi » VOl’lE}ltkO?O cikkben foglalt ardnyossig elvének megfelelGen ez a ren-
kockazatliezelem/ a]anlasok., az ex/tr.apolaao .feltetelelre delet nem lépi til az e célkittizések eléréséhez szitkséges
vonatkoz6 szabdlyok, az intézkedési referenciapontokat mértéket
meghatdrozé intézkedések — koztikk az emlitett referen- '
ciapontok felillvizsgdlatdra irdanyulé intézkedések —, vala-
mint az intézkedési referenciapontok megdllapitdsdra (32) Az egyértelmiiség érdekében a 2377/90/EGK rendeletet
vonatkozé modszertani elvek és tudomdnyos mddszerek j rendelettel kell felvaltani.
elfogaddsit lehet6vé tevd hatdskorokkel. Mivel ezek az
intézkedések dltaldnos hatalytak, és e rendelet nem alap-
vet§ fontossdgt elemeinek 1j, nem alapvet§ fontossaga (33)  Biztositani kell egy dtmeneti idészakot, amely lehetGvé
elemekkel valé  kiegészitésével torténd  modositd- teszi a Bizottsdg szdmdra, hogy olyan rendeletet készitsen
sara irényulnak, azokat az 1999/468/EK hatdrozat el és fogadjon el, amely magéban fog]alja a
5a. cikkében meghatdrozott, ellendrzéssel torténd szaba- 2377[90/EGK rendelet I-IV. mellékletében foglalt farma-
lyozasi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni. kolégiai hatéanyagokat és azoknak a legmagasabb mara-
(30) Amennyiben a rendkiviili siirg@sségre tekintettel az ellen- dékanyag-hatdrértékek tekintetében torténd besoroldsat,

Grzéssel torténd szabdlyozasi bizottsdgi eljdrdsra vonat-
kozé rendes hatdrid6k nem tarthaték be, a Bizottsdg
szamdra lehetGséget kell biztositani az 1999/468/EK ha-
tarozat 5a. cikke (6) bekezdésében meghatarozott siirgs-
ségi eljaras alkalmazdsdra az intézkedési referenciapon-
tokat meghatdrozé intézkedések és az emlitett referencia-
pontok feliilvizsgalatdra irdnyuld intézkedések elfogadasa
érdekében.

L. CM

valamint az Gj rendelet végrehajtdsra vonatkoz6 megha-
tarozott rendelkezéseket is tartalmaz,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatély

(1)  Ez a rendelet az élelmiszerbiztonsdg szavatoldsa céljdbol
szabalyokat és eljarasokat dllapit meg a kovetkez6k meghatdro-
zdsdra:

a) a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagdnak azon legna-
gyobb koncentricidi, amelyek el6forduldsa megengedhetd az
allati eredetti élelmiszerekben (legmagasabb maradékanyag-
hatérérték);

a farmakoldgiai hatéanyagok ellendrzési célra meghatarozott
maradékanyag-szintje azon anyagok esetében, amelyekre e
rendelettel 6sszhangban nem hatdroztak meg legmagasabb
maradékanyag-hatarértéket (intézkedési referenciapont).

(2)  E rendelet nem alkalmazandé:

a) az immunoldgiai allatgyogydszati készitményekben az aktiv
vagy passziv immunitds kivaltdsdra, illetve az immunallapot
felmérésére hasznalt biol6giai eredetii aktiv elemekre;

b) a 315/93/EGK rendelet hatdlya ald tartozé hatéanyagokra.

(3) Ezt a rendeletet a 96/22[EK irdnyelvben elGirtaknak
megfelelGen, a hormon- vagy tireosztatikus hatdst anyagok és a

() HLL184.1999.7.17., 23.0.

3-agonistdk élelmiszertermelS éllatok tekintetében torténd
felhaszndldsat tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

2. cikk

Fogalommeghatirozadsok

A 2001/82[EK iranyelv 1. cikkében, a 882/2004/EK rendelet
2. cikkében, valamint a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében
meghatérozott fogalommeghatirozdsok mellett a kovetkezd
fogalommeghatdrozasokat hasznalandék e rendelet alkalmaza-
sdban:

a) ,a farmakoldgiai hatanyagok maradékanyagai”: valamennyi
farmakoldgiai hatéanyag — akdr hatéanyag, akdr segédanyag
vagy degradiciés termék —, nyers tomeg alapon mg/kg-ban
vagy pglkg-ban kifejezve, valamint az dllati eredetti élelmi-
szerben maradt metabolitjaik;

LClelmiszertermel§ dllatok™ olyan allatok, amelyeket élelmi-
szer elGallitdsa céljabdl tenyésztettek, neveltek, tartottak,
haldsztak vagy vagtak le.
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LEGMAGASABB MARADEKANYAG-HATARERTEKEK

I. FEJEZET

Kockdzatértékelés és kockdzatkezelés

1. szakasz

A Kozosségben dllatgydgydszati készitmé-
nyekben valé alkalmazdsra szdnt farmakolodgiai
hatbéanyagok

3. cikk
Az iigynokség véleménye irdnti kérelem

Azon esetek kivételével, amikor az e rendelet 13. cikkének
(3) bekezdésében emlitett Codex Alimentarius eljarast kell alkal-
mazni, a 726/2004/EK rendelet 55. cikkével létrehozott Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek (az iigynokség) a Kozosségben élelmi-
szertermeld dllatok kezelésére szolgdl6 allatgydgydszati készit-
ményekben valé alkalmazdsra szdnt minden farmakoldgiai
hatéanyagrol véleményt kell adnia a legmagasabb mara-
dékanyag-hatarértékre  vonatkozdan, amely véleményt a
726/2004EK rendelet 30. cikkével oOsszhangban létrehozott
dllatgyogydszati készitmények bizottsdga (a bizottsdg) fogal-
mazza meg.

Ennek érdekében az olyan dllatgydgyaszati készitmény forga-
lomba hozatali engedélyének kérelmezdje, amelyben ilyen haté-
anyagot alkalmaztak, az ilyen forgalomba hozatali engedélyt
kérelmezni szandékozd személy, vagy adott esetben a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja kérelmet nyijt be az
iigynokségnek.

4. cikk
Az iigynokség véleménye

(1) Az tigynokség véleménye tudomdnyos kockazatértéke-
1ésbdl és kockdzatkezelési ajanlasokbdl 4ll.

(2) A tudominyos kockdzatértékelés és a kockazatkezelési
ajanldsok célja a magas szinti emberi egészségvédelem biztosi-
tdsa, annak biztositdsa mellett, hogy a megfelel§ dllatgyogydszati
készitmények hidnya ne legyen kedvezdtlen hatdssal az emberi
egészségre, az allategészségiigyre és az dllatok kiméletére. Az
ilyen ajénldsoknak figyelembe kell venniiik a 178/2002/EK ren-
delet 22. cikkével létrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (EFSA) vonatkozé tudomdnyos eredményeit.

5. cikk
Extrapolicio

Az élelmiszertermeld dllatok betegségeinek kezelésére szolgdld
engedélyezett dllatgyogyaszati készitmények hozzaférhetdsé-
gének biztositdsa érdekében az tigynokség — mikozben biztositja
az emberi egészség magas szintl védelmét — a tudomanyos
kockazatértékelés elvégzésekor és a kockdzatkezelési ajanldsok
megfogalmazdsakor megfontolja, hogy az egy adott élelmi-
szerben taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott

legmagasabb  maradékanyag-hatdrérték  alkalmazhaté-e az
ugyanabbdl az fajbdl elddllitott mds élelmiszer tekintetében,
illetve farmakoldgiai hatdanyagra megallapitott legmagasabb ma-
radékanyag egy vagy tobb fajban mds fajok tekintetében.

6. cikk
Tudomdnyos kockizatértékelés

(1) A tudoményos kockazatértékelés figyelembe veszi a
farmakologiai hatéanyagok metabolizmusdt és kiiiriilését a rele-
véans dllatfajokndl, és a maradékanyag-tipusokat, valamint ezek
azon megengedhet$ napi bevitel formédjdban megadott mennyi-
ségét, amely egész életen 4t tarté emberi fogyasztdsa nem jar
jelent8s egészségiigyi kockdzattal. A megengedhet§ napi bevitel
tekintetében alkalmazhaté alternativ megoldds, ha errgl a
Bizottsdg a 13. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban rendelkezett.

(2) A tudomdnyos kockazatértékelés a  kovetkezdkre
vonatkozik:

a) az emberi egészséget nem veszélyeztetG maradékanyag tipusa
és mennyisége;

b) a toxikoldgiai, farmakoldgiai és mikrobioldgiai hatds kocké-
zata az emberi szervezetre nézve;

¢) a novényi eredetli élelmiszerbdl vagy a kornyezetbdl szér-
maz6 maradékanyagok.

(3)  Ha a hatéanyag metabolizmusa és kiiiriilése nem értékel-
hetd, a tudomdnyos kockazatértékelés figyelembe vehet ellendr-
z8 vagy expozicis adatokat.

7. cikk
Kockdzatkezelési ajanlisok

A kockazatkezelési ajanldsok a 6. cikkel 6sszhangban elvégzett
tudomdnyos kockazatértékelésen alapulnak, és a kovetkezGk
értékelésébdl dllnak:

a) rendelkezésre dllnak-e alternativ hatdanyagok a kérdéses fajok
kezelésére, illetve mennyire nélkiilozhetetlen az értékelt hat6-
anyag az dllatok sziikségtelen szenvedésének elkeriilése,
illetve az ket kezelSk biztonsdgdnak biztositdsa érdekében;

b) egyéb indokolt tényezdk, mint az élelmiszer- és takarmany-
el@allitas technoldgiai aspektusai, az ellenérzések megvalésit-
hatdsdga, a hatdanyagok allatgydgyaszati készitményekben
torténd felhaszndldsanak és alkalmazdsanak feltételei, az allat-
gybgyaszati készitmények és a biocid termékek felhasznald-
sdra vonatkoz6 bevélt gyakorlatok, valamint a visszaélés vagy
tiltott felhasznalds valdszindisége;

¢) az dllatgyogyaszati készitményekben taldlhat6 farmakoldgiai
hatéanyagok tekintetében szitkséges-e maximalis maradék-
anyag-hatdrértéket vagy ideiglenes legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértéket meghatdrozni, valamint e legmagasabb
maradékanyag-hatarérték szintjének és adott esetben a
kérdéses hatdanyag alkalmazdsinak feltételei vagy korlato-
zdsai megéllapitdsa;
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d) a kapott adatok elegendGek-e az drtalmatlan hatdrérték
meghatdrozdsahoz, vagy a tudomdnyos informdciék hidnya
miatt valamely hatéanyag maradékanyagai tekintetében nem
lehetetlen-e az emberi egészségre vonatkozd végleges kovet-
keztetést levonni. Egyik esetben sem ajanlhaté legmagasabb
maradékanyag-hatarérték.

8. cikk
Kérelmek és eljirdsok

(I) A 3. cikkben emlitett kérelemnek eleget kell tennie a
Bizottsag altal a 13. cikk (1) bekezdése szerint el6irt forma-
tumnak és tartalomnak, és csatolni kell hozzd az iigynokségnek
fizetend§ dijat.

(2) Az ugynokségnek biztositania kell, hogy a 3. cikkel és e
cikk (1) bekezdésével dsszhangban benytjtott, érvényes kérelem
kézhezvételét kovet6 210 napon belil a bizottsdg megfogal-
mazza véleményét. Ezt a hatdrid6t fel kell fiiggeszteni, ha az
iigynokség adott hatdridén beliill az adott hatéanyagra vonatko-
zban tovabbi informécié benyujtasat kéri, addig az idStartamig,
amig a kért kiegészit§ informacié megérkezik.

(3) A 4. cikkben emlitett véleményt az tigynokség tovdbbitja
a kérelmezdének. A vélemény kézhezvételétsl szamitott 15 napon
beliil a kérelmez§ irdsban értesitheti az iigynokséget arrél, hogy
a vélemény feliilvizsgdlatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben
a kérelmez§ a vélemény kézhezvételét kovetS 60 napon belil
benytjtja az tigynokséghez kérelmének részletes indokoldsat.

A kérelmez6 ismételt vizsgdlatra irdnyuld indokoldsdnak kézhez-
vételétdl szdmitott 60 napon belil a bizottsdg megvizsgilja,
hogy felil kell-e vizsgdlnia véleményét és meghozza a végsG
véleményt. A kérelem elbirdldsa alapjan levont kovetkeztetést
csatolni kell a végleges kovetkeztetéshez.

(4) A végleges vélemény meghozatalatdl szamitott 15 napon
beliil az iigynokség eljuttatja azt a Bizottsignak és a kérelme-
z6nek, rimutatva a kovetkeztetések indokaira.

2. szakasz

Egyéb olyan farmakoldgiai  hatéanyagok,
amelyekkel kapcsolatban az iigynokség véle-
ménye kérhetd

9. cikk

Az iigynokségnek a Bizottsdg vagy egy tagillam iltal kért
véleménye

(1) A Bizottsdg vagy egy tagillam a kovetkez$ esetekben
nydjthat be a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékekre vonat-
kozé vélemény irdnti kérelmet az iigynokségnek:

a) a szoban forgd anyagot dllatgydgydszati készitményben
torténd felhasznaldsra egy harmadik orszdgban engedé-
lyezték, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozé legmagasabb maradékanyag-hatarérté-
kének megallapitisira vonatkozéan a 3. cikk értelmében
még nem nyujtottak be kérelmet,

b) a széban forgd anyag a 2001/82[EK iranyelv 11. cikkének
megfelelSen felhaszndlni kivint valamely gydgyszer részét
képezi, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozé legmagasabb maradékanyag-hatarérté-
kének megallapitdsira vonatkozdan e rendelet 3. cikke értel-
mében még nem nydjtottak be kérelmet.

Az els§ albekezdés b) pontja szerinti helyzetekben, amikor ritka
fajokrél vagy kevésbé elterjedt alkalmazdsokrdl van szd, a
kérelmet barmely érdekelt fél vagy szervezet benyujthatja az
tigynokséghez.

A 4-7. cikket kell alkalmazni.

Az ezen bekezdés elsG albekezdésében emlitett, vélemény irdnti
kérelmeknek meg kell felelniik a Bizottsig dltal a 13. cikk
(1) bekezdésének értelmében meghatdrozott formai és tartalmi
kovetelményeknek.

(2) Az ugynokség gondoskodik arrdl, hogy a bizottsdg véle-
ményét a Bizottsdg, tagdllam, érdekelt fél vagy szervezet kérel-
mének kézhezvételét kovet§ 210 napon belill kozolje. Ezt a
hatdrid6t fel kell fuggeszteni, ha az tigynokség adott hatdridén
beliil az adott hatéanyagra vonatkozdan tovabbi informdcid
benyujtdsat kéri, addig az idGtartamig, amig a kért kiegészits
informécié megérkezik.

(3) A végleges vélemény meghozatalat kovetd 15 napon beliil
az tigynokség tovébbitja azt a Bizottsignak és adott esetben a
kérelmet benydjté tagdllamnak, érdekelt félnek vagy szerve-
zetnek, rdimutatva a kovetkeztetések indokaira.

10. cikk

Az dllattenyésztésben hasznilt biocid termékekben elfor-
dulé farmakolégiai hatéanyagok

(1) A 98/8[EK irdnyelv 10. cikke (2) bekezdése ii. pontjanak
alkalmazdsiban az dllattenyésztésben haszndlt biocid termé-
kekben val6 felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatdanyagok
esetében a maximdlis maradékanyag-hatarértéket a kovetkezSk
szerint kell meghatdrozni:

a) a 9. cikkben emlitett eljdrds szerint az aldbbiak esetében:

i. a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett
tizéves munkaprogramban foglalt hatéanyag/terméktipus
kombindciok,

ii. a 98/8[EK irdnyelv L, . A. vagy L B. mellékletébe fogla-
landé azon hatbanyag/terméktipus kombindciok, amelyek
tekintetében az illetékes hatdsag ... (*) el6tt — az emlitett
irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban emli-
tettek szerint dokumentaci6t fogadott el;

b) az e rendelet 8. cikkében emlitett eljirds szerint és a
3. cikkének megfeleléen benyijtott kérelem alapjan a
98/8/EK irdnyelv I, I. A. vagy 1. B. mellékletébe foglalandd
minden olyan egyéb hatéanyag/terméktipus kombindcié
esetében, amely tekintetében a tagdllamok vagy a Bizottsdg
szitkségesnek tartja a legmagasabb maradékanyag-hatdrérték
megéllapitdsat.

(*) Erendelet hatdlybalépésének napja.
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(2) A Bizottsdg a 14. cikkel 6sszhangban osztdlyozza az
(1) bekezdésben emlitett farmakoldgiai hatéanyagokat. Az osztd-
lyozéas céljabol a Bizottsdg elfogadja a 17. cikk (1) bekezdésében
emlitett rendeletet.

Az e bekezdés elsé albekezdésének megfelelGen osztilyozott
anyagok felhaszndldsi feltételeire vonatkozd kiilonos rendelkezé-
seket azonban a 98/8/EK irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdése
szerint kell meghatdrozni.

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaval osszhangban
benytjtott kérelmet kovetSen az tigynokség dltal elvégzett érté-
kelések koltségeit az tigynokség koltségvetésébdl kell fedezni a
726/2004[EK rendelet 67. cikkének megfelelden. Ezt azonban
nem kell alkalmazni a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek
megallapitdsa  céljabol az emlitett rendelet 62. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kijelolt el6adonak értékelési kolt-
ségeire, ha az egy tagdllam altal kijelolt el6ad6 ezért az értékelé-
sért a 98/8[EK irdnyelv 25. cikke alapjdn madr dijazdsban
részesiilt.

Az tgynokség és az el6add az e cikk (1) bekezdésének
b) pontjaval Gsszhangban benyujtott kérelem alapjin elvégzett
értékelések dijanak osszegét a 726/2004/EK rendelet 70. cikkével
osszhangban kell meghatdrozni. Az Eurdpai Gyogyszerértékels
Ugynokségnek fizetends dfjakrol szo6l6, 1995. februar 10-i
297/95(EK tandcsi rendeletet (*) alkalmazni kell.

3. szakasz

Ko6zo6s rendelkezések

11. cikk
A vélemény feliilvizsgilata

Ha a Bizottsdg, a 3. cikk szerinti kérelmez§ vagy egy tagillam d;j
informdciok alapjén agy itéli, hogy az emberi egészség vagy az
dllatok egészségének védelme érdekében feliil kell vizsgdlni a
véleményt, kérheti az iigynokséget, hogy a kérdéses haté-
anyagokrol 4j véleményt kozoljon.

Amennyiben meghatdrozott élelmiszerek vagy fajok vonatkoza-
saban e rendelettel Osszhangban meghatdrozasra keriilt egy
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték, ezen anyag més élelmi-
szerekre vagy fajokra vonatkozé maximalis maradékanyag-hatéar-
értékének megdllapitdsara a 3. és 9. cikket kell alkalmazni.

Az els6 albekezdésben emlitett kérelemhez csatolni kell azokat
az informdcidkat, amelyek indokoljak a kérelmet. Az Gj véle-
ményre a 8. cikk (2)-(4) bekezdése, illetve a 9. cikk (2) és
(3) bekezdése megfelelGen alkalmazando.

12. cikk

A vélemények kozzététele

Az iigynokség a kereskedelmileg bizalmas jellegti informaciok
megsemmisitését kovetGen kozzéteszi a 4., 9. és 11. cikkben
emlitett véleményeket.

() HLL35.,1995.2.15. 1. 0.

13. cikk
Végrehajtisi intézkedések

(1) A Bizottsdg a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyo-
zasi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban, az tigynokséggel folytatott
konzultdciot kovetSen elfogadja a 3. és 9. cikkben emlitett
kérelmek formdjara és tartalmara vonatkozé intézkedéseket.

(2) A Bizottsdg az iigynokséggel, a tagdllamokkal és az érde-
kelt felekkel folytatott konzulticiot kovetGen elfogadja a kovet-
kez§ intézkedéseket:

a) a 6. és 7. cikkben emlitett kockdzatértékelések és kockazatke-
zelési ajinldsok mddszertani elvei, beleértve a technikai kove-
telményeket, a nemzetkozileg elfogadott el6irdsokkal
osszhangban.

b) az arra vonatkozé szabalyok, hogy az egy adott élelmiszer
tekintetében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték az 5. cikknek megfe-
lel6en alkalmazhat6-e az ugyanabbdl a fajbdl készillt mds
élelmiszer tekintetében, illetve az egy vagy tobb faj tekinte-
tében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott legma-
gasabb maradékanyag-hatarérték alkalmazhaté-e mds fajok
tekintetében. Ezek a szabdlyok meghatdrozzdk, hogyan és
mely koriilmények kozott lehet az egy adott élelmiszer vagy
faj/fajok tekintetében a maradékanyagokra vonatkozé tudo-
manyos adatokat mds élelmiszerek vagy mas fajok legmaga-
sabb maradékanyag-hatarértékei meghatdrozasara hasznalni.

Az e rendelet nem alapvet§ fontossdgti elemeinek azok kiegészi-
tésével torténd modositasira irdnyuld ezen intézkedéseket a

25. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabd-
lyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

II. FEJEZET

Osztdlyozds

14. cikk
A farmakolégiai hatéanyagok osztilyozdsa

(1) A Bizottsdg a farmakoldgiai hatéanyagokat az iigynokség
legmagasabb maradékanyag-hatarértékekre vonatkoz6, a megfe-
lel6 médon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban adott vélemé-
nyétdl fuggSen osztilyozza.

(2) Az osztilyozds tartalmazza a farmakoldgiai hatéanyagok
jegyzékét, valamint terdpiai besoroldsukat. Az osztilyozds
minden egyes hatbanyag — és adott esetben meghatdrozott élel-
miszer vagy faj — vonatkozdsidban megillapitia az aldbbiak
egyikét is:

a) legmagasabb maradékanyag-hatdrérték;
b) ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatdrérték;

¢) a legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megallapitdsinak
sziikségtelensége;

d) a hatéanyag alkalmazdsara vonatkoz6 tiltds.
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(3) Legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket kell meghatd-
rozni abban az esetben, ha az emberi egészség védelme érde-
kében ez indokoltnak ttinik:

a) az {igynokség véleményének megfelelen, a megfelel§
modon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban; vagy

b) a Codex Alimentarius Bizottsdgnak az allatgydgydszati készit-
ményben torténd felhaszndldsra szant farmakoldgiai haté-
anyag legmagasabb maradékanyag-hatarértékére vonatkozé —
a Kozosség delegicioja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott —
hatdrozatinak megfelelGen, feltéve, hogy a figyelembe vett
tudomdnyos adatokat a Codex Alimentarius Bizottsdg kere-
tében torténd dontéshozatal elStt a kozosségi delegdcid
rendelkezésére bocsatjdk. Ebben az esetben az iigynokség
altali kiegészitS értékelés nem sziikséges.

(4)  Abban az esetben, ha a tudomdnyos adatok nem hidnyta-
lanok, ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatarérték hataroz-
hat6 meg, amennyiben semmi nem jelzi, hogy az anyag mara-
dékanyagai a javasolt szinten kockdzatot jelentenek az emberi
egészségre nézve.

Az ideiglenes maradékanyag-hatdrérték pontosan meghatarozott
id6tartamig alkalmazhat6, amely nem lehet hosszabb ot évnél.
Ez az idStartam egy alkalommal, két évet meg nem haladd
id6tartamra meghosszabbithat6, ha a hosszabbitds igazoltan
lehetévé teszi a folyamatban lévé tudomdnyos vizsgdlatok
befejezését.

(5)  Nem kell legmagasabb maradékanyag-hatérértéket megha-
tarozni, ha a megfelel6 médon a 4., 9. vagy 11. cikkel Ossz-
hangban hozott vélemény alapjin ez nem sziikséges az emberi
egészség védelme érdekében.

(6) A hatéanyag élelmiszertermel dllatoknak  torténd
beaddsa a megfelel6 médon a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban
hozott vélemény alapjan tilos a kovetkez8k esetén:

a) ha a farmakoldgiai hatéanyagnak vagy maradékanyagainak
az dllati eredetti élelmiszerekben val6 jelenléte veszélyt
jelenthet az emberi egészség szamara;

b) ha nem lehet végleges kovetkeztetést levonni a hatéanyagok
maradékanyagainak az emberi egészségre gyakorolt hatdsa
tekintetében.

(7)  Ha az emberi egészség védelme érdekében sziikségesnek
tinik, a besorolds tartalmazza az éllatgydgyaszati készitményben
haszndlt olyan farmakoldgiai hatéanyag felhasznaldsira vagy
alkalmazdsara vonatkozo feltételeket és korldtozasokat, amelyek
tekintetében maximdlis maradékanyag-hatarértéket hatdroztak
meg, illetve amely tekintetében nem hatdroztak meg legmaga-
sabb maradékanyag-hatdrértéket.

15. cikk

Az iigynokség véleményaddsira vonatkozé gyorsitott
eljiras

(1)  Egyedi esetekben, amikor egy éllatgyogydszati készitmény
vagy biocid termék engedélyezése a kozegészségnek, illetve az
allatok egészségének vagy kiméletének védelméhez kapcsol6dd
okbdl siirg8sen sziikséges, a Bizottsdg, a 3. cikknek megfelelGen

véleményre vonatkozé kérelmet benydjté barmely személy vagy
egy tagillam felkérheti az tigynokséget, hogy gyorsitott eljdras
keretében dllapitsa meg az adott termékekben taldlhat6 valamely
farmakologiai hatéanyag legmagasabb maradékanyag-hatarér-
tékét.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem formatumét
és tartalmdt a Bizottsdg allapitja meg a 13. cikk (1) bekezdésének
rendelkezései szerint.

(3) A 8. cikk (2) bekezdésében és a 9. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6ktdl eltérve, az tigynokség gondoskodik
arrdl, hogy a bizottsig a kérelem kézhezvételétSl szamitott
120 napon beliil véleményt nyilvanitson.

16. cikk

Farmakoldgiai hatéanyagok beaddsa élelmiszertermeld
allatoknak

(1) A Kozosség teriiletén kizdrolag a 14. cikk (2) bekezdésé-
nek a), b) vagy c) pontja szerint osztalyozott farmakoldgiai haté-
anyagok alkalmazhatok az élelmiszertermel8 éllatok szdmadra,
feltéve hogy az alkalmazds megfelel a 2001/82[EK irdnyelv
rendelkezéseinek.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik azokra a klinikai vizsga-
latokra, amelyeket az illetékes hatdsdgok jovdhagytak, miutdn
ezeket a hatdlyos jogszabdlyokkal osszhangban bejelentették
vagy engedélyezték, és amelyek kovetkeztében az ilyen vizsgdla-
tokban részt vevs dllatdllomdnybdl nyert élelmiszerek nem
tartalmaznak az emberi egészségre veszélyt jelentd maradék-
anyagokat.

17. cikk
Eljaras

(1) A 13. cikkben el8irt osztdlyozas céljabdl a Bizottsdg a 4.,
a 9. vagy a 11. cikkben emlitett tigynokségi vélemény kézhezvé-
telétdl szamitott 30 napon beliill megfelel6 médon rendeletterve-
zetet készit. A Bizottsdg a 14. cikk (3) bekezdésében emlitettek
szerint a Codex Alimentarius Bizottsignak a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrérték megdllapitisira vonatkozé — a Kozosség
delegécidja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott — hatdrozata
kézhezvételét kovetS 30 napon belill szintén rendelettervezetet
készit.

Amennyiben szitkséges az tigynokség véleménye, és a rendelet-
tervezet nem 4all Gsszhangban e véleménnyel, a Bizottsdg rész-
letes magyardzattal szolgdl az eltérésekre.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendeletet a Bizottsdg
a 25. cikk (2) bekezdésében foglaltakkal 6sszhangban, az abban
emlitett szabdlyozdsi bizottsigi eljards lezdrultit kovetd
30 napon beliil elfogadja.

(3) A 15. cikkben emlitett gyorsitott eljdrds esetén a Bizottsdg
az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendeletet a 25. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozési bizottsagi eljarassal ossz-
hangban, és az annak lezarultdt kovetS 15 napon beliil fogadja
el.
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L. CIM

INTEZKEDESI REFERENCIAPONTOK

18. cikk
Meghatirozis és feliilvizsgilat

Amennyiben azt az importilt vagy forgalomba helyezett, dllati
eredet(i élelmiszer ellendrzésének megfeleld miikodéséhez szik-
ségesnek {télik, a Bizottsdg a 882/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban intézkedési referenciapontokat hatdrozhat meg az
olyan farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagai tekintetében,
amelyeket a 14. cikk (2) bekezdésének a), b) vagy c) pontja értel-
mében nem osztdlyoznak.

Az intézkedési referenciapontokat az élelmiszerbiztonsgra
vonatkoz6 Gj tudomdnyos adatokra, a 24. cikkben emlitett vizs-
gdlatok és analitikai vizsgalatok eredményére és a technoldgiai
fejlédésre figyelemmel rendszeresen feliil kell vizsgdlni.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdgii elemeinek modositdsdra
iranyuld ezen intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében emli-
tett ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Ossz-
hangban kell elfogadni. Siirgds kényszerit6 okok fennalldsa
esetén a Bizottsag a 26. cikk (4) bekezdésében emlitett siirgds-
ségi eljarashoz folyamodhat.

19. cikk

Az  intézkedési referenciapontok  meghatirozisinak

modszerei

(1) A 18. cikk értelmében meghatdrozandé intézkedési refe-
renciapontok alapjit a minta elemzésének tartalma képezi,
amelyet a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt hiva-
talos ellen6rzg laboratérium mutathat ki és erdsithet meg a
kozosségi kovetelményekkel osszhangban jévahagyott analitikai
modszerrel. Az intézkedési referenciapontoknak figyelembe kell

venniiik a kozosségi kovetelményekkel osszhangban jévahagyott
analitikai modszerrel mennyiségileg meghatdrozhat6 legalacso-
nyabb maradékanyag-koncentraciét. A Bizottsdgot a relevans
kozosségi  referencialaboratérium  tdjékoztatja az analitikai
mddszerek elvégzésérdl.

(2) A 178/2002/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdése masodik
albekezdésének sérelme nélkiil, a Bizottsdg adott esetben arra
vonatkozé kockdzatértékelésre irdnyuld kérelmet nydjt be az
EFSA-nak, hogy az intézkedési referenciapontok megfelelGek-e
az emberi egészség védelme szempontjabdl. Az emlitett
esetekben az EFSA biztositja, hogy a Bizottsag a kérelem benytj-
tasat kovetS 210 napon belill megkapja a véleményt.

(3) A magas szint(i egészségvédelem biztositdsa érdekében a
kockazatértékelési elveket kell alkalmazni. A kockdzatértékelés a
Bizottsdg dltal az EFSA-val folytatott konzultdciét kovetSen elfo-
gadand6 moédszertani elveken és tudomdnyos modszereken
alapul.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdgti elemeinek tobbek kozott
kiegészitéssel torténd modositdsdra irdnyuld intézkedéseket a
26. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsdgi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

20. cikk

Az intézkedési referenciapontok timogatdsi intézkedé-
seihez torténd kozosségi hozzdjirulds

Ha e cim alkalmazdsa céljabol a Kozosségnek finansziroznia kell

az intézkedési referenciapontok létrehozdsat és miikodését timo-

gaté intézkedéseket, a 882/2004/EK rendelet 66. cikke
(1) bekezdésének c) pontjit kell alkalmazni.

VEGYES RENDELKEZESEK

21. cikk
Analitikai médszerek

Az iigynokség konzulticiét folytat a Bizottsdg daltal a
882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt kozosségi referen-
cialaboratériumokkal az azon farmakoldgiai hatéanyagok mara-
dékanyagainak kimutatdsdra szolgdlé megfelel analitikai
modszerekrdl, amelyekre az e rendelet 14. cikkével 6sszhangban
legmagasabb maradékanyag-hatarértéket allapitottak meg. Az
osszehangolt ellendrzések céljabdl az igynokség a 882/2004/EK
rendelettel Osszhangban kijelolt kozosségi referencialaboraté-
riumok és nemzeti referencialaboratériumok szdmdra hozzafér-
het6vé teszi az emlitett modszerekre vonatkozé informéciokat.

22. cikk

Az élelmiszerek korforgdsa

A tagdllamok a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek vagy
intézkedési referenciapontok alapjan nem tilthatjdk meg és nem
nehezithetik olyan éllati eredetii élelmiszerek behozataldt vagy

forgalomba hozataldt, amelyek esetében e rendeletet betartottdk
és végrehajtdsi intézkedéseinek eleget tettek.

23. cikk
Forgalomba hozatal

A farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyagit tartalmazd azon
allati eredetli élelmiszer nem felel meg a kozosségi jogszabd-
lyoknak, amely:

a) a 14. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontjdnak megfelelGen
osztélyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagat tartal-
mazza az e rendelet alapjdn el8irt legmagasabb maradék-
anyag-hatarértéket meghaladé mértékben, vagy

b) a 14. cikk (2) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alapjin nem
osztélyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagat tartal-
mazza, kivéve ha e rendelet alapjan az emlitett hatdanyag
tekintetében intézkedési referenciapont kertilt megéllapitasra,
és a maradékanyagok mennyisége nem éri el vagy haladja
meg ezt az intézkedési referenciapontot.
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A 2001/82[EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezései szerint kezelt
dllatokbdl eléillitott élelmiszerek ellendrzése céljara alkalma-
zand6 legmagasabb maradékanyag-hatérértékre vonatkozé rész-
letes szabdlyokat a Bizottsdig az e rendelet 26. cikkének
(2) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi eljdrassal ossz-
hangban fogadja el.

24. cikk

Egy tiltott vagy nem engedélyezett anyag megerdssitett
jelenléte esetén foganatositandé intézkedés

(1)  Amennyiben az analitikai vizsgdlatok eredményei az
intézkedési referenciapont alatt vannak, az illetékes hatdsdg
elvégzi a 96/23[EK irdnyelvben el6irt vizsgdlatokat annak megal-
lapitdsdra, hogy nem keriilt-e sor tiltott vagy nem engedélyezett
farmakoldgiai hatéanyagok jogellenes alkalmazdsara, és adott
esetben alkalmazza a szankciokat.

(2)  Amennyiben az azonos eredetli termékeken végzett vizs-
galatok vagy elemzések eredményei lehetséges problémait jelzd
visszatér$ jelenséget mutatnak, az illetékes hatdsdg nyilvantar-
tasba veszi az eredményeket és a 26. cikkben emlitett Elelmiszer-
linc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében tijékoz-
tatja a Bizottsdgot és a tagdllamokat.

(3) A Bizottsag adott esetben javaslatokat tesz, és — ameny-
nyiben a termékek harmadik orszdgbdl szdrmaznak — felhivja az
érintett orszdg vagy orszdgok illetékes hatdsdgdnak figyelmét a
kérdésre, tovdbba magyardzatot kér a maradékanyagok
visszatérg el6forduldsara.

(4) Az e cikk alkalmazdsdra vonatkozban részletes szaba-
lyokat fogadnak el. Az e rendelet nem alapvetd fontossdgu
elemeinek 4j elemekkel valé kiegészitésével torténé modositd-
sdra irdnyulé ezen intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsigi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni.

ZARO RENDELKEZESEK

25. cikk
Az Allatgyégyiszati Készitmények Allandé Bizottsiga

(1) A Bizottsdg munkdjit az Allatgyogydszati Készitmények
Allandé Bizottsdga segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel e hatdrozat
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid§ egy hénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel e hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire.

26. cikk
Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsig

(1) A Bizottsig munkdjit az Elelmiszerlnc- és Allat-egészség-
tigyi Allandé Bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel e hatdrozat
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatérid§ egy honap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel e hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését és 7. cikkét
kell alkalmazni, figyelemmel e hatdrozat 8. cikkének rendel-
kezéseire.

27. cikk

A farmakoldgiai hatéanyagoknak a 2377/90/EGK rendelet
szerinti osztilyozdsa

(1)  a Bizottsdg ...-ig (*) a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban rendeletet fogad
el, amely mddositds nélkil dtveszi a 2377[90/EGK rendelet
[-IV. mellékletében meghatérozott farmakolégiai hat6anyagokat
és azoknak a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek tekinte-
tében torténd besoroldsat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett barmely olyan hatéanyagra
vonatkozdan, amelyre a 2377/90/EGK rendelet szerint legmaga-
sabb maradékanyag-hatdrértéket allapitottak meg, a Bizottsdg
vagy egy tagdllam az tigynokségtSl az 5. cikkel Gsszhangban a
mds fajokra vagy szovetekre val6 extrapoldciéra vonatkozé véle-
ményt is kérhet.

A 17. cikket kell alkalmazni.

28. cikk
Jelentés

(I) A Bizottsdg ...-ig (**) jelentést terjeszt az Eurdpai
Parlament és a Tanacs elé.

(2) A jelentés killonosen attekinti az e rendelet alkalmazédsa
sordn nyert tapasztalatokat, beleértve az e rendelet értelmében
osztalyozott tobbcéld anyagokkal kapcsolatos tapasztalatokat is.

(3) A jelentéshez sziikség szerint megfelel§ javaslatokat kell
csatolni.

(*) Az e rendelet hatdlybalépésének id6pontjat kovetd hatvan nap.
(**) E rendelet hatdlybalépését kovetSen ot év.
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29. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2377[90/EGK rendelet hatélydt veszti.

A hatélyon kivill helyezett rendelet I-IV. mellékletét az e rendelet
27. cikkének (1) bekezdésében emlitett rendelet hatdlyba 1épé-
séig, a hatdlyon kiviil helyezett rendelet V. mellékletét pedig az e
rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett intézkedések
hatalyba lépéséig tovabbra is alkalmazni kell.

A hatélyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozdsokat az e
rendeletre vagy, adott esetben, az e rendelet 27. cikkének
(1) bekezdésében emlitett rendeletre val hivatkozasként kell
értelmezni.

30. cikk
Moédositisok a 2001/82/EK rendelethez

A 2001/82[EK rendelet a kovetkez6képpen mddosul:
1. a 10. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) A 11. cikktdl eltérve a Bizottsdg jegyzéket allit Gssze
azon anyagokrol,

— amelyek a 16félék kezelése szempontjdbdl fontosak; vagy

— amelyek a 16félék tekintetében rendelkezésre dllo egyéb
kezelési lehetGségekkel Gsszehasonlitva nagyobb klinikai
haszonnal jarnak,

tovdbbd amelyek esetén a vdrakozdsi id6 a 93/623/EGK és
2000/68/EK hatdrozatban megéllapitott ellendrzési mecha-
nizmusoknak megfelelSen nem lehet kevesebb, mint hat
hénap.

Az ezen irdnyelv nem alapvetS elemeinek kiegészitéssel
torténd modositdsdra irdnyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk
(2a) bekezdésben emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.”

2. A 11. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdése a kovet-
kez8képpen médosul:

,A Bizottsdg modosithatja ezeket az virakozdsi idket vagy
més vérakozdsi id6ket allapithat meg. Ennek sordn kiilonb-
séget tehet az élelmiszerek, fajok, alkalmazisi médok és a
2377[/1990/EGK rendelet mellékletei kozott. Az ezen
irdnyelv nem alapvet§ elemeinek kiegészitéssel torténd
modositdsdra irdnyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk
(2a) bekezdésben emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozasi
bizottsagi eljirdssal 6sszhangban kell elfogadni.”

31. cikk
Moédositisok a 726/2004/EK rendelethez

A 726/2004[EK rendelet 57. cikk (1) bekezdésének g) pontja a
kovetkez8képpen médosul:

,g) tandcsot ad az allatgydgyaszati készitmények és az éllat-
tenyésztésben haszndlt biocid termékek maradék-
anyagainak azon legmagasabb szintjére vonatkozdan,
amelyek az allati eredet élelmiszerekben el6forduld
farmakologiai hatdanyagok maradékanyag-hatarérté-
keinek meghatdrozdsara irdanyuld kozosségi eljardsokrol
sz616, ...4i ...[2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek (*) megfeleléen allati eredet(i élelmisze-
rekben elfogadhat6ak.

*) HLL ...

32. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt, ...

az Eur6pai Parlament részérdl

az elnék

a Tandcs részérdl

az elnék
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A TANACS INDOKOLASA

I. BEVEZETES

1. A Bizottsdg 2007. dprilis 17-én benytjtotta a Tandcshoz a fent emlitett javaslatot, amely az EK-Szer-

z8dés 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul (egytittdontési eljards).

. Az Eurdpai Parlament az els§ olvasatot kovetSen 2008. jinius 17-én nyilvanitott véleményt. A

Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2007. szeptember 26-dn nyilvanitott véleményt. A Régiok Bizottsiga
gy dontott, hogy nem nyilvanit véleményt a javaslatrol.

. A Tandcs 2008. december 18-i iilésén — a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfe-

lel6en — befejezte az elsG olvasatot és elfogadta kozos dlldspontjat.

. CELKITUZESEK

. A javaslat célja az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6 farmakoldgiai hatéanyagok maximalis ma-

radékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsira vonatkoz6, meglévé rendelkezések feliilvizsgdlata és
kiegészitése. A {6 célkittizések:

— az élelmiszer-hasznositast dllatok kezelésére szolgdld allatgydgyaszati készitmények hozzaférhetd-
ségének javitdsa, az emberi egészség magas védelmi szintjének egyidejti biztositasdval;

— jogi keret kialakitdsa azon farmakoldgiai hatéanyagok maximdlis maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozdsdra, amelyeket az Uniéban nem dllatgydgydszati termékekben valé alkalmazdsra
szannak;

— az unids jogszabalyok és a nemzetkozi el6irdsok Osszhangjinak javitdsa azon kotelezettség beveze-
tésével, hogy a kozosségi jogszabdlyokban szerepelniiik kell a Codex Alimentariusban meghatdro-
zott maximdlis maradékanyag-hatarértékeknek, amennyiben a Kozosség timogatja;

— ellendrzési célokbdl egyértelmii referencidk (azaz intézkedési referenciapontok) biztositdsa olyan
esetekben, amelyekben nem hatdroztak meg maximalis maradékanyag-hatdrértékeket.

2. A javaslat az egyszer(sités és a jobb szabdlyozds tekintetében is tartalmaz javitdsokat.

. A KOZOS ALLASPONT ELEMZESE

A. Altalinos megjegyzések

A Tandcs kozos allispontja egészében véve Osszhangban van a Bizottsdg és a Parlament dlldspont-
javal, amennyiben:

— megerGsiti a Bizottsdg altal javasolt és az Eurdpai Parlament dltal tdmogatott célkit(izéseket és a
rendelkezések nagy részét;

— magdban foglal szdmos, az Eurdpai Parlament dltal az elsé olvasat sordn elfogadott médositast.

A Tandcs tovabbd célszertinek vélte — a Parlament javaslatdra elvégzett médositdsokon tdlmenden —
néhdny olyan mddositést is beilleszteni, amely vagy egyes rendelkezések hatilydt pontositja, vagy
egyértelmtibbé teszi a rendelet megfogalmazasit és ezzel garantdlja a jogbiztonsdgot, vagy pedig
noveli a rendeletnek mds kozosségi eszkozokkel valé osszhangjat.

B. Konkrét észrevételek

1. A bizottsdgi javaslat f6bb médositdsai
a) Az dllatgydgydszati készitmények hozzdférhet8ségének javitdsa

A Parlament javaslatira moédositottak néhany rendelkezést az élelmiszer-hasznositdst allatok
kezelésére szolgald allatgydgyaszati készitmények hozzaférhet@ségének javitisa érdekében,
kiilonosen a ritka fajok vagy kevésbé elterjedt alkalmazdsok tekintetében (pl. 9. és 30. cikk).
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Konkrétabban a Tandcs a 9. cikkben egyértelmiivé kivanta tenni, hogy melyek azok az esetek,
amelyekben a tagdllamok és a Bizottsdg a maximdlis maradékanyag-hatérértékrél az iigynokség
véleményét kérheti. Lényegét tekintve a Tandcs ugyanazokat az eseteket javasolta, amelyeket a
Parlament véleménye is elGiranyzott. Ezen tilmenden a Tandcs ajanlatosnak itélte a szoveget
olyan rendelkezésekkel kiegésziteni, amelyek a biocid termékekben felhasznalt hatéanyagok
maximélis maradékanyag-hatdrértékeire vonatkoz6 értékelések finanszirozdsi médozataira
vonatkoznak: ennek legfébb oka az volt, hogy kiilonbséget tegyenek a mér forgalomban 1évé
termékekben felhasznalt anyagok és az Gj anyagok kozott, tovabbad hogy kellGen figyelembe
vegyék a 98/8[EK irdnyelv értelmében elvégzett vagy elvégzendd értékelésekre mdr beszedett
dijakat.

Emellett a Tandcs emlékeztetett arra, hogy biztositani kell az emberi egészség magas védelmi
szintjét, és e szempontot erésitendS néhdny valtoztatast hajtott végre a szovegen (pl. 5. cikk,
7. cikk d) pont és 16. cikk).

b) Az intézkedési referenciapont meghatdrozasa/felillvizsgdlata és mtkodése

Tobb parlamenti médositast kovetden tobb rendelkezést kiigazitottak annak érdekében, hogy a
bizottsagi javaslatot pontositsik az intézkedési referenciapontok meghatdrozdsa, valamint a
kialakitdsukra és feliilvizsgdlatukra vonatkozé feltételek tekintetében. Ezenkivil pontosan
meghatdroztdk az dllati eredeti élelmiszerek forgalomba hozataldra vonatkozé feltételeket.
Ehhez hasonléan meghatdrozdsra keriiltek azok az intézkedések is, amelyeket akkor kell
meghozni, ha tiltott vagy nem engedélyezett anyagokat taldlnak.

c) Jelentés az Eurdpai Parlament és a Tandcs szdmadra

A Tanécs kovette a Parlamentet annak elGirdsdval is, hogy a Bizottsignak legkésGbb ot évvel a
rendelet hatalybalépésétdl kovetGen jelentést kell benytjtani a rendelet alkalmazasa sordn nyert
tapasztalatokr6l. Emellett a Tandcs azt is kérte, hogy a jelentés térjen ki az e rendelet értel-
mében osztilyozott tobbcélii anyagokra.

. A Tandcs dlldspontja az Eurépai Parlament mddositdsaival kapcsolatban

A Tandcs véltoztatds nélkiil az aldbbi médositdsokat foglalta bele kozos dlldspontjdba:
- 4.,6.,9., 10., 14. és 16. mddositas;
az alabbi médositasokat tartotta meg részben vagy elvét tekintve:

-2,3.,5,45,8.,11, 15, 17., 18, 21, 23,, 24., 25., 26., 28., 30., 31., 32., 34, 35, 37., 38.,
39., 40., 41., 42., 43. és 44. mddositds.

A Tandcs — a Bizottsdghoz hasonléan — nem tudta elfogadni és igy nem vette 4t az aldbbi ot
modositast:

- 1., 20, 27., 33. és 36. mddosités.

Az 1. médositdst illetGen a Parlamenttel ellentétben a Tandcs elengedhetetlennek vélte a kettGs
jogalap megtartdst, mivel a javaslat érinti a Szerz8dés I. mellékletében foglalt édllati eredetti
termékek belsS piacdnak miikodését.

A Tanédcs a 20. médositdssal szemben el6nyben részesitette a 31. modositdst, amely siirgésségi
eljarast vezet be, ugyanakkor megtartja az iigynokség elGzetes értékelését is.

A 27. moédositist illetSen a Tandcs nem tudta elfogadni a Parlament altal javasolt megfogalmazast,
mivel egy, a farmakoldgiai hatdéanyagok jelenlétére vonatkozé tilalmat nem lehetne végrehajtani
(pl. az allatokban el6forduld természetes anyagcseretermékek miatt).
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A 33. médositds esetében a Tandcs nem tudta elfogadni az ellenSrzéssel torténé komitoldgiai eljd-
rast, mivel gy vélte, hogy az egyes anyagokra vonatkozé maximdlis maradékanyag-hatdrértékek
meghatdrozdsa kvizi jogalkotdsi jelleg nélkiili, tisztin végrehajtasi intézkedés.

A 36. mddositds esetében a Tandcs nem tudta elfogadni a szabad forgalomra vonatkozé zdradék
egészének torlését. Tovabbd a Parlament dltal javasolt megfogalmazdst végrehajthatatlannak itélték,
mivel a behozatal ellenérzésének idépontjdban nem lehet bizonyossdggal megdllapitani, hogy a
taldlt maradékanyag torvénytelen beadds eredménye-e. A Tandcs ugyanakkor hozzdjarult ahhoz,
hogy javitsanak a megfogalmazdson a szabad forgalomra vonatkoz6 zdradék egyértelmeibbé tétele
érdekében.




