A Tanacs 1308/1999/EK rendelete

(1999. junius 15.)

az allati eredetii élelmiszerekben talilhaté allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek
megallapitasara szolgalé kozosségi eljaras kialakitasarol sz616 2377/90/EGK rendelet médositasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre és
kiilondsen annak 37. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara [1],
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére [2],

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére

(3],
mivel:

(1) A 2377/90/EGK tandcsi rendelet [4] elfogadésa 6ta az
allatgyodgyaszati készitmények szabalyozasi kornyezete
radikalisan megvaltozott, kiilondsen az emberi és allat-
egészségligyi hasznalatra szant gyogyszerkészitmények
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok megallapitasarol és az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokség létrehozasarol szolo, 1993. julius 22-i
2309/93/EK tanacsi rendelet [5] hatalybalépésének,
valamint a 93/40/EGK iranyelv [6] altal az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-1 81/851/EGK
tanacsi iranyelvben [7] és az allatgyogyaszati készitmények
vizsgalataval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikologiai
és klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1981.
szeptember 28-1 81/852/EGK tandcsi iranyelvben [8]
végrehajtott modositasok eredményeképpen.

(2) Az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsaga felel a
Eurépai Gyogszerértékelé Ugynokségnek, és ennek az
Ugynokségnek a feladata, hogy ezen a bizottsdgon
keresztiil véleményt alkosson az allatgyogyaszati
készitmények maradékanyag-hatarértékeirdl, amelyek a
2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen az allati eredetii
¢élelmiszerekben elfogadhatok.

(3) A Gyogyaszati Készitményeket Ertékeld Europai
Ugynokségnek fizetendd dijakrol sz616, 1995. februar 10-i
297/95/EK tanacsi rendelet [9] meghatarozza az Ugyndkség
szamara a maradékanyag-hatarértékek meghatarozasara,
modositasara és kiterjesztésére iranyuld kérelmek
vizsgalataért fizetend6 dijakat.

(4) Kovetkezésképpen a 2377/90/EGK rendeletet
modositani kell a maradékanyag hatarértékek
meghatarozasara, modositasara és kiterjesztésére iranyuld
kérelmekkel kapcsolatos feladatoknak az Ugynokségre
torténd atruhazasaval, valamint a gyogyaszati termékek
allatorvosi felhasznalasanak engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo dontéshozatali eljarasnak a

2309/93/EGK rendelet altal bevezetett eljarassal vald
Osszehangolasaval.

(5) Az Uruguay-i Fordul6 multilateralis targyalasai soran
megkotott megallapodas az allat- €s novény-egészségligyi
intézkedések alkalmazasarol, amelyet a K6z6sség nevében
az Uruguayi Fordulo sokoldalu targyalasai (1986-1994)
soran elért megallapodasoknak az Eurdpai K6zosség
hataskorébe tartozo ligyek tekintetében az Eurdpai
Ko6z6sség nevében torténd megkdtésérdl szolo, 1994.
december 22-1 94/800/EK tanacsi hatarozat [10] hagyott
jova, az egészségiigyi intézkedéseket illetéen atlathatosagi
kotelezettségekkel jar; kovetkezésképpen a 2377/90/EGK
rendeletet at kell alakitani annak érdekében, hogy lehetévé
tegye a K6z0sség szdmara a megallapodasbol eredd
kotelezettségeinek teljesitését.

(6) a 2377/90/EGK rendeletben néhany targyi tévedést is
helyre kell igazitani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377/90/EGK rendelet a kdvetkezok szerint modosul:
1. A 6. és 7. cikkek helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

"6. cikk

(1) Azért, hogy egy olyan farmakoldgiai hatéanyagot,
amelyet élelmiszer-termel6 allatokon torténd felhasznalas
céljabol alkalmaznak allatgyogyaszati készitményekben,
felvegyenek az 1., I1. vagy III. mellékletbe, egy
maradékanyag-hatarérték meghatarozasara iranyulo
kérelmet kell benyujtani a 2309/93/EGK tanacsi rendelet
[11] altal 1étrehozott Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokséghez (a tovabbiakban "az Ugynokség").

E kérelem az e rendelet V. mellékletében emlitett
informaciot és adatokat tartalmazza, és megfelel a
81/852/EGK iranyelvben megallapitott alapelveknek.

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

7. cikk

(1) A 2309/93/EK rendelet 27. cikkében emlitett
Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsaga (a tovabbiakban
a "bizottsag") felelds az Ugynokség véleményének
kialakitasaért az e rendelet 1., II., III. és IV. mellékleteiben
emlitett anyagok besorolasat illetden.

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



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

Amennyiben a kérelmez6 altal benyujtott informacié nem
elegend6 a vélemény kialakitasdhoz, a bizottsag felkérheti a
kérelmezot, hogy pontosan meghatarozott hataridén beliil
kiegészitd informaciot szolgaltasson. A véleményre
vonatkozo hataridé ekkor a kiegészité informacio
megérkezéséig kitolodik.

(4) Az Ugynokség eljuttatja a véleményt a kérelmezShoz. A
vélemény kézhezvételét kdvetd 15 napon beliil a kérelmez6
irasban értesitheti az Ugynokséget arrél, hogy fellebbezni
kivan. Ebben az esetben a vélemény kézhezvételét kovetd
60 napon beliil eljuttatja az Ugynokséghez fellebbezésének
részletes indokait. A fellebbezés indokainak kézhezvételét
kovetd 60 napon beliil a bizottsag megfontolja, hogy
véleményét modositja-e, s a fellebbezéssel kapcsolatban
hozott dontés indokait csatolja az (5) bekezdésben emlitett
jelentéshez.

(5) Az elfogadasat kovetd 30 napon beliil az Ugynokség
eljuttatja a bizottsag végleges véleményét mind a
Bizottsaghoz, mind a kérelmez6hoz. A véleményt egy, az
anyaggal kapcsolatban a bizottsag altal végzett biztonsagi
értékelést leird jelentés kiséri, amely megindokolja a
bizottsag dontését.

(6) A Bizottsag a kdzosségi joganyagot figyelembe vevo
intézkedési terveket készit, és megkezdi a 8. cikkben eldirt
eljarast. A 8. cikkben emlitett bizottsag atalakitja eljarasi
szabalyait az e rendelet altal raruhazott feladatok
figyelembevétele érdekében."”

2. A 8. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(1) Amennyiben az e cikkben megéallapitott eljarast kell
alkalmazni, az Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag (a
tovabbiakban "Allando Bizottsag") elnoke az iigyet
haladéktalanul, sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam
kérésére a bizottsag elé terjeszti."

3. A 8. cikk (2) és (3) bekezdéseiben a "bizottsag" szd
helyébe az "Allando6 Bizottsag" szavak l1épnek.

4. A 9. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg
1ép:

"A Bizottsag a lehetd leghamarabb megvizsgalja az érintett
tagallam altal el6terjesztett indokokat, majd az
Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsagaval folytatott
konzultaciot kovetéen haladéktalanul véleményt ad, és
megteszi a sziikséges intézkedéseket; a forgalmazasért
felelos személyt felkérhetik arra, hogy a bizottsag szamara
szobeli vagy irdsos magyarazatot szolgaltasson."

5. A 10. cikkben az "allatgyogyaszati készitmények
agazataban a kereskedelem technikai akadalyainak
felszamolasarol szolo iranyelveknek a miiszaki fejlédéshez
torténd hozzaigazitasaval foglalkozo bizottsag" szavak és a
"bizottsag" kifejezés helyébe az "Allandé Bizottsag" szavak
1épnek.

6. A 12. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"12. cikk

Az 1., 11, III. és IV. mellékletek modositasat kovetden a
Bizottsag a lehetd leghamarabb kdzzéteszi az érintett
anyagok biztonsagara vonatkozo értékelés dsszefoglalasat,
amelyet az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsaga
készitett. Valamennyi ipari tulajdonjoghoz kapcsolddo adat
bizalmas jellegét tiszteletben tartjak. Az Ugynokség az
illetékes hatosagok €s a Bizottsag rendelkezésére bocsatja
azon farmakologiai hatdanyagoknak az azonositasara
szolgald megfelel6 modszereket, amelyekre az I. és III.
mellékletben a maradékanyag-hatarértékeket
meghataroztak."

7. A 14. cikk (2) bekezdés elsé francia bekezdésének
helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

"— 1998. januar 1-jéig a pyrazolinonok (beleértve a
pyrazolidinedionokat és a fenilbutazonokat), a
nitroimidazolok és az arzalinsav esetében, és".

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjaban
val6 kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetlentil
alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Luxembourgban, 1999. junius 15-én.
a Tandcs részérdl

az elnok

K.-H. Funke
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