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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 470/2009/EK RENDELETE
(2009. mdjus 6.)

az dllati eredeti élelmiszerekben elGfordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-

hatdrértékeinek meghatdrozdsira irdnyuld kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet

hatilyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a
726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-
nosen annak 37. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének b)
pontjara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régidk Bizottsdgdval folytatott konzultdciot kovetSen,

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljdrdsnak megfe-
lelGen (%),

mivel:

(1) A tudomdnyos és mdszaki haladds eredményeképpen
lehet8ség van arra, hogy az élelmiszerekben az allatgyo-
gyaszati készitmények maradékanyagai egyre alacsonyabb
szinten is kimutathat6ak legyenek.

(2) A kozegészség védelme érdekében a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékeket a biztonsagi értékelés dltalanosan
elfogadott elveivel 6sszhangban kell megéllapitani, figye-
lembe véve a toxikoldgiai kockazatokat, a kornyezet
szennyez8dését, valamint a maradékanyagok mikrobiol6-
giai és farmakologiai hatdsait. A széban forgd anyagok
artalmatlansdgara vonatkozdan a nemzetkozi szervezetek
vagy a Kozosségben létrehozott tudomdnyos testiiletek
altal esetleg mar elkészitett egyéb értékeléseket is figye-
lembe kell venni.

() HL C 10., 2008.1.15., 51. o.

() Az Eurdpai Parlament 2008. junius 17-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé), a Tandcs 2008. december 18-i
kozos éllaspontja (HL C 33. E., 2009.2.10., 30. o.) és az Eurdpai
Parlament 2009. dprilis 2-i alldspontja (a Hivatalos lapban még nem
tették kozzé).

3)

Ez a rendelet kozvetleniil érinti a népegészségiigyet, vala-
mint lényeges a Szerz6dés 1. mellékletében foglalt allati
eredetli termékek bels§ piacdnak mikodése szempont-
jabol. Ezért szdmos éllati eredetli élelmiszer tekintetében
— példaul his, hal, tej, tojas és méz — meg kell dllapitani a
farmakoldgiai hatdanyagok legmagasabb maradékanyag-
hatdrértékeit.

2”7

Az dllati eredetti élelmiszerekben taldlhaté dllatgyogydsza-
ti készitmények maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek
megallapitdsira szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsardl
sz616, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendelet ()
kozosségi eljarasokat vezetett be az emberi fogyasztasra
szant élelmiszerek élelmiszer-biztonsdgi kovetelményei
tekintetében a farmakoldgiai maradékanyagok drtalmat-
lansdgdnak értékelésére. Farmakoldgiai hatbanyag csak
akkor alkalmazhaté élelmiszer-termel§ dllatokndl, ha
kedvez§ értékelést kapott. Ha az emberi egészség
védelme érdekében szitkségesnek tekintik, legmagasabb
hatdrérték dllapithaté meg ezekre az anyagokra.

Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (*) el6irja, hogy élelmiszer-
termelS dllatok esetében csak akkor engedélyezhetdk
vagy haszndlhatok éllatgydgydszati készitmények, ha az
azokban taldlhatd farmakol6giai hatéanyagokat a
2377[90/EGK rendeletnek megfelelSen artalmatlannak
mindsitették. Emellett az emlitett irdnyelv tartalmazza
az élelmiszer-termeld éllatokon alkalmazdsra szant éllat-
gyogyaszati készitmények haszndlatdra, ismételt dtmind-
sitésére (nem elGirdsszeri hasznalatdra), felirdsdra és
forgalmazasira vonatkozé dokumentdciéra irdnyad6
szabalyokat.

Figyelembe véve az Eurdpai Parlament 2001. mdjus 3-i,
az dllatgydgyaszati készitmények rendelkezésre alldsardl
sz6l6 élldsfoglaldsat (°), a Bizottsig 2004-ben folytatott
nyilvdnos konzulticidjit és az Osszegy(ijtott tapasztala-
tokra vonatkozd értékelését, szitkségesnek bizonyult a
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsara
iranyul6 eljards modositdsa, az ilyen értékek meghatdro-
zdsdra vonatkozé altaldnos rendszer valtozatlan megtar-
tasa mellett.

224.,1990.8.18,, 1. o.

HL L
HL L 311, 2001.11.28., 1. o.
HL C

27. E, 2002.1.31,, 80. o.
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A legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek  a
2001/82[EK irdnyelvvel Osszhangban hivatkozasi pont-
ként szolgilnak az élelmiszer-termel§ dllatok esetében
el6irt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id§ meghataro-
zdsiban, valamint a tagdllamokban és a hatdrdlloma-
sokon az dllati eredetdi élelmiszerekben esetlegesen
el6fordulé maradékanyagok ellendrzésekor.

Az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak
és a R-agonistaknak az allattenyésztésben torténd felhasz-
nélédsdra vonatkozé tilalomrdl sz6l6, 1996. dprilis 29-i
96/22[EK tandcsi irdnyelv () megtiltja egyes anyagoknak
az  élelmiszer-termel  dllatokban  bizonyos célokra
torténd alkalmazasat. Ezt a rendeletet a bizonyos hormo-
ndlis hatdsti hatéanyagok élelmiszer-termeld allatoknal
torténd alkalmazasat tilté kozosségi jogszabalyok sérelme
nélkil kell alkalmazni.

Az élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagok ellen-
Grzésére vonatkozd kozosségi eljdrasok megallapitdsardl
sz0l6, 1993. februar 8-i 315/93/EGK tandcsi rendelet (?)
kiilonleges szabélyokat allapit meg a nem szdndékos
alkalmazdssal bejuttatott anyagokra vonatkozdan. Ezek
az anyagok nem tartozhatnak a legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértékrél sz6l6 jogszabalyok hatilya ald.

Az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozdsarol
és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megal-
lapitdsarol sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) kozosségi szinten
meghatdrozza az élelmiszerjog keretét, és megadja e
teriillet fogalommeghatdrozdsait. Helyénval6, hogy a
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékrdl sz6l6 jogszabd-
lyok alkalmazésdban ezeket a fogalommeghatdrozasokat
alkalmazzak.

A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellenSrzésének biztosi-
tdsa céljabol végrehajtott hatdsigi ellenSrzésekrdl szolo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) altaldnos szabalyokat édllapit meg a
Kozosségben végzendS élelmiszer-ellendrzésekre vonat-
kozban, és megadja e teriilet fogalommeghatdrozasait.
Helyénval6, hogy a legmagasabb maradékanyag-hatarér-
tékrél sz616 jogszabalyok alkalmazdsdban ezeket a szabd-
lyokat és fogalommeghatdrozasokat alkalmazzék. Priori-
tasként kell kezelni a tiltott felhasznaldsa anyagok kimu-
tatdsat, és a mintdk egy részét kockazatalapti megkozeli-
tést alkalmazva kell kivdlasztani.

Az emberi, illetve allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsir6l és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz616, 2004. marcius
31-i 726/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rende-
let (°) az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (az tigynokség)

125.,1996.5.23,, 3. o.
37.,1993.2.13, 1. o.

165., 2004.4.30., 1. o.
136., 2004.4.30., 1. o.

() HL L
() HL L
(¢) HL L 31, 2002.2.1., 1. o.
() HL L
() HL L

(13)

(15)

(16)

(18)

megbizza azzal a feladattal, hogy az dllatgydgydszati
készitmények allati eredetii élelmiszerekben el6forduld
legmagasabb  elfogadhaté  maradékanyag-hatdrértékei
tekintetében tandcsaddst nydjtson.

Meg kell hatdrozni a legmagasabb maradékanyag-hatérér-
téket azon farmakoldgiai hatéanyagok tekintetében,
amelyeket a kozosségi piacon forgalomba hozott éllat-
gyogyaszati készitményekben alkalmaznak vagy alkal-
mazni szdndékoznak.

A nyilvdnos konzultaciobdl és abbdl a ténybdl, hogy az
ut6bbi években mindossze csekély szamu édllatgyogydszati
készitményt engedélyeztek élelmiszer-termel6  dllatok
esetében, gy tinik, hogy a 2377/90/EGK rendelet azt
eredményezte, hogy ezek a gydgydszati készitmények
korldtozott mértékben dllnak rendelkezésre.

Az éllatok egészsége és kimélete biztositisa érdekében
szitkséges, hogy rendelkezésre alljanak azok az allatgyé-
gydszati készitmények, amelyek bizonyos betegségek
kezeléshez sziikségesek. Emellett, ha egy bizonyos faj
bizonyos kezeléséhez nem dllnak rendelkezésre a megfe-
lel6 allatgyégydszati készitmények, az hozzdjarulhat az
egyes anyagokkal valé visszaéléshez vagy azok tiltott
felhasznaldsahoz.

A 2377/90/EGK rendelettel 1étrehozott rendszert kovet-
kezésképpen azért kell mddositani, hogy az élelmiszer-
termel6 dllatok kezelése céljara tobb dllatgydgydszati
készitmény allhasson rendelkezésre. E célkitlizés megva-
lositasa  érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy az
tigynokség szisztematikusan megvizsgilja a valamely faj
vagy élelmiszer esetében megdllapitott legmagasabb
maradékanyag-hatarérték alkalmazdsit egy mdsik faj
vagy élelmiszer tekintetében. E tekintetben a rendszerbe
mér beépilt biztonsdgi tényez6k megfelelGségét figye-
lembe kell venni annak biztositdsa érdekében, hogy az
élelmiszer-biztonsdg és az dllatok kimélete ne keriiljon
veszélybe.

Elismert tény, hogy a tudomdnyos kockdzatértékelések
egyes esetekben onmagukban nem képesek minden szik-
séges informdciot biztositani a kockdzatkezelési donté-
sekhez, és hogy figyelembe kell venni az érintett
kérdéshez kapcsoldédd egyéb tényezdket, tobbek kozott
az élelmiszer-elGillitas technoldgiai aspektusait, valamint
az ellendrzések megvaldsithatosdgat is. Az tigynokségnek
ezért a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagainak
tudomdnyos kockazatértékelését és kockdzatkezelési ajan-
ldsokat tartalmazd véleményt kell adnia.

A legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megéllapitdsara
iranyul6 kérelmek formdjira és tartalmdra, valamint a
kockazatértékelésnek és a kockazatkezelés ajanlasainak
modszertani elvei meghatdrozdsara vonatkozdan részletes
szabdlyokra van sziikség a legmagasabb maradékanyag-
értékek dltaldnos keretének megfelel6 mikodéséhez.
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(19)

(21)

(22)

Az dllatgyogydszati készitmények mellett az allatte-
nyésztés mas termékeket is alkalmaz (pl. biocid terméke-
ket), amelyekre nem vonatkoznak a maradékanyagokrol
sz616 kiillonos jogszabalyok. Az emlitett biocid termékek
meghatdrozdsa a biocid termékek forgalomba hozataldr6l
520616, 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (') taldlhat6. Emellett a Kozosségben
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezg allatgy6-
gydszati készitmények a Kozosségen kiviili orszagokban
engedélyezettek lehetnek. Ez azért fordulhat el8, mert
mds régidkban mds betegségek vagy célllatfajok lehetnek
gyakoribbak, vagy mert a vdllalkozdsok dgy dontenek,
hogy egy adott terméket nem forgalmaznak a Kozos-
ségben. Ha egy termék forgalmazdsa nem engedélyezett
a Kozosségben, az nem jelenti feltétleniil azt, hogy az
adott termék nem biztonsdgos. Az ilyen termékek farma-
kolbgiai hatéanyagai tekintetében a Bizottsagnak lehetd-
séget kell biztositani az élelmiszerre vonatkozé legmaga-
sabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozasdra, miutin
az iigynokség az dllatgydgydszati készitményekben vald
alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok vonatko-
zdsdban meghatdrozott elvekkel 6sszhangban véleményt
nyilvéanitott. Szintén szitkség van a 726/2004/EK rendelet
modositdsira a biocid termékekben taldlhaté hatda-
nyagok legmagasabb maradékanyag-szintjérél sz6l6
tandcsaddsnak az tigynokség feladatai kozé torténd felvé-
tele érdekében.

A 98/8[EK irdnyelv altal létrehozott rendszer az irdnyelv
rendelkezéseivel egytitt jard kilonféle eljardsok alapjin
végrehajtott értékelések koltségeit fedezd dij megfizeté-
sére kotelezi azon biocid termékekkel dolgozd szemé-
lyeket, akik ilyen terméket hoztak forgalomba, vagy szan-
dékoznak forgalomba hozni. E rendelet el6irja, hogy a
biocid termékekben val6 felhasznaldsra szant farmakold-
giai hatéanyagokra vonatkozé legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértékek megillapitdsdval kapcsolatos értékelé-
seket az iigynokségnek kell elvégeznie. Kovetkezés-
képpen, a 98/8[EK irdnyelv szerint elvégzett vagy elvég-
zend§ értékelések céljabol mar begydijtott dijak megfelel§
figyelembevétele érdekében e rendeletnek tisztdznia kell
ezen értékelések finanszirozdsat.

A Kozosség a Codex Alimentarius keretében hozzdjarul a
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek nemzetkozi el6-
irdsainak kialakitdsahoz, mikozben biztositja, hogy a
Kozosségben fenntartott magas szint(i emberi egészségvé-
delem ne csokkenjen. A Kozosségnek ezért tovdbbi
kockdzatelemzés nélkiil at kell vennie a Codex Alimenta-
rius  azon legmagasabb maradékanyag-hatdrértékeit,
melyeket a Codex Alimentarius Bizottsdg megfeleld ilésein
tdmogatott. Ezdltal az élelmiszerekben el6fordulé mara-
dékanyagok hatdrértékeire vonatkozd nemzetkozi el6i-
rdsok és  kozosségi jogszabalyok kozotti  osszhang
er6sodni fog.

Az élelmiszercket a 882/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban ellendrizni kell a farmakoldgiai hat6anyagok
maradékanyagai tekintetében. Még ha az emlitett rende-
letnek megfeleléen nem is dllapitottak meg maradéka-

() HL L 123, 1998.4.24., 1. o.

(24)

(25)

(26)

nyag-hatdrértéket valamely hatéanyag tekintetében, a
kornyezet szennyezGdése vagy az allatban megtaldlhatd
természetes anyagcseretermékek miatt az ilyen maradé-
kanyagok mégis el6fordulhatnak. A laboratériumi
modszerekkel ezek a maradékanyagok egyre alacsonyabb
szinten is kimutathatok. A tagdllamok kiilonboz§ ellen-
Grzési gyakorlatot valdsitanak meg e maradékanyagok
tekintetében.

A harmadik orszdgokb6l a Kozosségbe behozott
termékek dllat-egészségiigyi ellenérzésének megszervezé-
sére irdnyadd elvek megallapitdsirol szolo, 1997.
december 18-i 97/78[EK tandcsi irdnyelv (%) el6irja,
hogy a harmadik orszdgokbdl behozott minden szallit-
ményt dllat-egészségiigyi ellen6rzésnek kell aldvetni, a
2005/34[EK bizottsagi hatdrozat (°) pedig harmonizdlt
szabvanyokat allapit meg a harmadik orszdgokbdl beho-
zott allati eredetl termékekben taldlhat6 egyes maradé-
kanyagok vizsgdlatira vonatkozéan. Helyénvalé a
2005/34[EK hatdrozat rendelkezéseit a Kozosségben
forgalomba hozott valamennyi allati eredeti termékre
kiterjeszteni.

A 2377[90[EGK rendelet, a 96/22[EK irdnyelv, illetve a
takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (¥) szdmos farmakoldgiai hato-
anyag haszndlatdt tiltja, vagy nem engedélyezi jelenleg. A
farmakoldgiai hatéanyagoknak az dllati eredetli termékek-
ben taldlhaté, kiilonosen a tiltott haszndlatb6l vagy a
kornyezet szennyez3désébdl szarmazé maradékanyagait
az egyes €l dllatokban és dllati termékekben lévé
anyagok és azok maradvéanyainak ellenérzésére szolgdld
intézkedésekrdl sz6lo, 1996. aprilis 29-i 96/23[EK
tandcsi irdnyelvnek (°) megfelelGen gondosan ellendrizni
és felugyelni kell, tekintet nélkiil a termék szdrmazdsi
helyére.

Helyénvalé a Kozosség részérdl, hogy a Kozosségen
beliili kereskedelem és a behozatal érdekében olyan
eljdrdsokat alakitson ki, amelyekkel az intézkedésekhez
referenciapontokat lehet meghatdrozni a maradék-
anyagok olyan koncentrdci6i vonatkozdsiban, amelyek
esetében a laboratoriumi elemzés mszakilag megold-
hat6, anélkil, hogy az emberi egészség Kozosségben
biztositott magas szintdi védelme sériilne. Az ellen6rzési
intézkedéseket szolgalé referenciapontok meghatdrozasa
azonban semmilyen mdédon nem szolgdltathat indokot
arra, hogy elnézzék a tiltott vagy nem engedélyezett
anyagoknak élelmiszer-termeld dllatok kezelésére torténd
illegdlis felhaszndldsat. Ezért ezen anyagok maradéka-
nyagainak az dllati eredetli élelmiszerekben valé minden
el6fordulasa nem kivdnatosnak tekintendd.

Helyénval6 tovabbd, hogy a Kozosség harmonizalt
megkozelitést alakitson ki azokra az esetekre, amikor a
tagdllamok egy visszatér§ problémadra utald bizonyitékot

24.,1998.1.30., 9. o.
16., 2005.1.20., 61. o.
268., 2003.10.18., 29. o.
125.,1996.5.23., 10. o.
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talalnak, mivel ezek azonositdsa egy adott anyag rendel-
tetésellenes felhaszndldsdra vagy a harmadik orszdgok
dltal nyujtott, a Kozosségbe irdnyulé behozatalra szént
élelmiszerek  elGdllitdsira  vonatkozd  biztositékok
figyelmen kiviil hagydsdra utalhat. A tagdllamoknak érte-
siteniiik kell a Bizottsdgot a visszatér§ problémdkrol, és
megfelel6 nyomonkévetési intézkedéseket kell hozniuk.

(27) A legmagasabb maradékanyag-hatarértékre vonatkozé
hatdlyos jogszabélyokat egyszertisiteni kell azdltal, hogy
egyetlen bizottsdgi rendeletben foglaljdk 6ssze a farmako-
l6giai hatéanyagokat maradékanyagok tekintetében beso-
rolé hatdrozatokat.

(28) Az e rendelet végrehajtisdhoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrdl sz616, 1999. janius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (') Osszhangban
kell elfogadni.

(29) A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen a kockdza-
tértékelésre vonatkozé mddszertani elvek, a legmagasabb
maradékanyag-hatdrértékek megdllapitisira vonatkozd
kockédzatkezelési ajanldsok, az extrapoldci6 feltételeire
vonatkozd szabdlyok, az intézkedési referenciapontokat
meghatdrozé intézkedések — koztiik az emlitett referen-
ciapontok feliilvizsgélatdra irdnyuld intézkedések — vala-
mint az intézkedési referenciapontok megéllapitdsira
vonatkozé mddszertani elvek és tudomanyos modszerek
elfogaddsit lehet6vé tevs hatdskorokkel. Mivel ezek az
intézkedések dltaldnos hatalytak és a rendelet Gj, nem
alapvetd fontossdgii elemekkel torténd kiegészitése dltal
annak nem alapvetd fontossaga elemei moédositdsara ird-
nyulnak, azokat az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében
meghatarozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizott-
sagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

(30)  Amennyiben a rendkiviili siirgGsségre tekintettel az ellen-
Grzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljdrdsra vonat-
kozé rendes hatdrid6k nem tarthaték be, a Bizottsdg
szdmdra lehetséget kell biztositani az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikke (6) bekezdésében meghatirozott
siirgGsségi eljards alkalmazdsira az intézkedési referenci-
apontokat meghatdrozé intézkedések és az emlitett refe-
renciapontok feliilvizsgdlatdra irdnyul6 intézkedések elfo-
gaddsa érdekében.

(31)  Mivel e rendelet céljat — nevezetesen az emberi egészség,
valamint az dllatok egészségének megovisdt, valamint a
megfelels allatgyogydszati készitmények rendelkezésre
allasdnak biztositdsit — a tagdllamok nem tudjik kielégi-
téen megvaldsitani, és ezért az e rendelet terjedelme és
hatdsai miatt k6zosségi szinten jobban megvaldsithato, a
Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerz8dés 5. cikkében
foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a ren-
delet nem lépi til az e célkitiizések eléréséhez sziikséges
mértéket.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.

(32) Az egyértelmiiség érdekében a 2377/90/EGK rendeletet
1j rendelettel kell felvaltani.

(33)  Biztositani kell egy atmeneti idgszakot, amely lehetévé
teszi a Bizottsdg szdmdra, hogy olyan rendeletet készitsen
el6 ¢és fogadjon el, amely magdban foglalja a
2377/90/EGK rendelet I-IV. mellékletében foglalt farma-
koldgiai hatbanyagokat és azoknak a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékek tekintetében torténs besoroldsat,
valamint az 0j rendelet végrehajtdsira vonatkozé megha-
tarozott rendelkezéseket is tartalmaz,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet az élelmiszer-biztonsdg szavatoldsa céljabol
szabélyokat és eljdrasokat dllapit meg a kovetkez8k meghatdro-
zdsdra:

a) a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagdnak azon legna-
gyobb koncentréci6i, amelyek el6forduldsa megengedhetd az
allati eredetti élelmiszerekben (legmagasabb maradékanyag-
hatérérték);

£

a farmakoldgiai hatdanyagok ellenérzési célra meghatdrozott
maradékanyag-szintje azon anyagok esetében, amelyekre e
rendelette] 0sszhangban nem hataroztak meg legmagasabb
maradékanyag-hatdrértéket (intézkedési referenciapont).

(2)  E rendelet nem alkalmazando:

a) az immunoldgiai allatgydgydszati készitményekben az aktiv
vagy passziv immunitds kivaltdsdra, illetve az immunallapot
felmérésére haszndlt bioldgiai eredetd aktiv elemekre;

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

(3) Ezt a rendeletet a 96/22/EK irdnyelvben el6irtaknak
megfelelden, a hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagok és
a R-agonistak élelmiszer-termels allatok tekintetében torténd
felhaszndldsat tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

2. cikk
Fogalommeghatdrozasok

A 2001/82[EK irdnyelv 1. cikkében, a 882/2004/EK rendelet
2. cikkében, valamint a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében
meghatdrozott fogalommeghatdrozdsok mellett a kovetkezd
fogalommeghatdrozdsok haszndlandék e rendelet alkalmaza-
saban:
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a) ,a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagai”: valamennyi
farmakoldgiai hatéanyag — akdr hatéanyag, akdr segédanyag
vagy degradiciés termék —, nyers tomeg alapon mg/kg-ban
vagy pg/kg-ban kifejezve, valamint az allati eredetdi élelmi-
szerben maradt metabolitjaik;

b) ,élelmiszer-termel§ allatok™ olyan éllatok, amelyeket élelmi-
szer elGdllitdisa céljabol tenyésztettek, neveltek, tartottak,
halésztak vagy vagtak le.

1. CiM
LEGMAGASABB MARADEKANYAG-HATARERTEKEK
I. FEJEZET
Kockdzatértékelés és kockdzatkezelés
1. szakasz

A Kozosségben dllatgyoégydszati
készitményekben valé alkalmazdsra szdnt
farmakolégiai hatéanyagok

3. cikk
Az iigynokség véleménye iranti kérelem

Azon esetek kivételével, amikor az e rendelet 14. cikkének (3)
bekezdésében emlitett Codex Alimentarius eljarast kell alkalmazni,
a 726/2004[EK rendelet 55. cikkével létrehozott Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek (az tigynokség) a Kozosségben élelmi-
szer-termel dllatok kezelésére szolgdlé éllatgyogyaszati készit-
ményekben valdé alkalmazadsra szdnt minden farmakologiai
hatéanyagrol véleményt kell adnia a legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértékre  vonatkozdéan, amely  véleményt a
726/2004/EK rendelet 30. cikkével osszhangban létrehozott dl-
latgydgyészati készitmények bizottsdga (a bizottsdg) fogalmazza
meg.

Ennek érdekében az olyan dllatgydgydszati készitmény forga-
lombahozatali engedélyének kérelmezgje, amelyben ilyen hatda-
nyagot alkalmaztak, az ilyen forgalombahozatali engedélyt
kérelmezni szdndékoz6 személy, vagy adott esetben a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja kérelmet nydjt be az iigynok-
ségnek.

4. cikk
Az iigynokség véleménye

(1) Az tigynokség véleménye tudomdnyos kockazatértéke-
1ésbél és kockdzatkezelési ajanldsokbdl 4ll.

(2) A tudomdnyos kockazatértékelés és a kockdzatkezelési
ajanldsok célja a magas szintli emberi egészségvédelem biztosi-
tdsa, annak biztositdsa mellett, hogy a megfelel§ allatgy6gydszati
készitmények hidnya ne legyen kedvezétlen hatdssal az emberi
egészségre, az allategészségiigyre és az dllatok kiméletére. Az
ilyen ajanldsoknak figyelembe kell venniiik a 178/2002/EK ren-

delet 22. cikkével létrehozott Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatosdg (EFSA) vonatkozd tudomdnyos eredményeit.

5. cikk
Extrapolicié

Az élelmiszer-termeld édllatok betegségeinek kezelésére szolgdld
engedélyezett dllatgydgydszati készitmények hozzédférhetdsé-
gének biztositdsa érdekében az tigynokség — mikozben biztositja
az emberi egészség magas szintli védelmét — a tudomdnyos
kockdzatértékelés elvégzésekor és a kockazatkezelési ajanldsok
megfogalmazasakor megfontolja, hogy az egy adott élelmi-
szerben taldlhaté farmakolégiai hatéanyagra megallapitott
legmagasabb ~ maradékanyag-hatdrérték  alkalmazhaté-e az
ugyanabbdl a fajbdl eldéllitott mds élelmiszer tekintetében,
illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai
hatéanyagra megéllapitott legmagasabb maradékanyag-hatdr-
érték alkalmazhatd-e mds fajok tekintetében.

6. cikk
Tudomdnyos kockizatértékelés

(I) A tudomdnyos kockdzatértékelés figyelembe veszi a
farmakolégiai hatéanyagok metabolizmusat és kitiriilését a rele-
véns dllatfajokndl, és a maradékanyag-tipusokat, valamint ezek
azon megengedhet8 napi bevitel formdjaban megadott mennyi-
ségét, amely egész életen 4t tarté emberi fogyasztisa nem jir
jelentds egészségligyi kockdzattal. A megengedhet§ napi bevitel
tekintetében alkalmazhat6 alternativ megoldds, ha errdl a
Bizottsdg a 13. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban rendelkezett.

(2) A tudomdinyos kockazatértékelés a kovetkezdkre vonat-
kozik:

a) az emberi egészséget nem veszélyeztet§ maradékanyag tipusa
és mennyisége;

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

¢) a novényi eredeti élelmiszerbdl vagy a kornyezetbdl szar-
maz6 maradékanyagok.

(3)  Ha a hatéanyag metabolizmusa és kitiriilése nem értékel-
het8, a tudomdnyos kockdzatértékelés figyelembe vehet ellen-
6rz6 vagy expoziciés adatokat.

7. cikk
Kockdzatkezelési ajanlisok

A kockazatkezelési ajanldsok a 6. cikkel dsszhangban elvégzett
tudomédnyos kockdzatértékelésen alapulnak, és a kovetkezdk
értékelésébdl éllnak:

a) rendelkezésre dllnak-e alternativ hatdanyagok a kérdéses
fajok kezelésére, illetve mennyire nélkiilozhetetlen az értékelt
hatéanyag az dllatok sziikségtelen szenvedésének elkeriilése,
illetve az ket kezel6k biztonsdgdnak biztositisa érdekében;
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b) egyéb indokolt tényezSk, mint az élelmiszer- és takarmdny-
el6allitds technoldgiai aspektusai, az ellendrzések megvaldsit-
hat6sdga, a hatéanyagok dllatgydgydszati készitményekben
torténd felhaszndlasanak és alkalmazdsanak feltételei, az al-
latgydgyészati készitmények és a biocid termékek felhaszna-
lasara vonatkozd bevalt gyakorlatok, valamint a visszaélés
vagy tiltott felhaszndlds valdszindisége;

) az allatgyogydszati készitményekben taldlhaté farmakoldgiai
hatéanyagok tekintetében szitkséges-e maximalis maradéka-
nyag-hatdrértéket vagy ideiglenes legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértéket meghatdrozni, valamint e legmagasabb
maradékanyag-hatdrérték szintjének és adott esetben a
kérdéses hatéanyag alkalmazdsinak feltételei vagy korlato-
zdsai megallapitdsa;

d) a kapott adatok elegendSek-e az drtalmatlan hatdrérték
meghatérozdsdhoz, vagy a tudomdnyos informdaciok hidnya
miatt valamely hatéanyag maradékanyagai tekintetében nem
lehetetlen-e az emberi egészségre vonatkozd végleges kovet-
keztetést levonni. Egyik esetben sem ajdnlhaté legmagasabb
maradékanyag-hatdrérték.

8. cikk
Kérelmek és eljarasok

(1) 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 tigynokségnek
fizetendd dijat.

(2) Az tigynokségnek biztositania kell, hogy a 3. cikkel és e
cikk (1) bekezdésével dsszhangban benytijtott, érvényes kérelem
kézhezvételét kovet§ 210 napon belill a bizottsdg megfogal-
mazza véleményét. Ezt a hatdrid6t fel kell fiiggeszteni, ha az
tigynokség adott hatdridén beliil az adott hatdanyagra vonatko-
zban tovabbi informdcié benyujtdsat kéri, addig az idStartamig,
amig a kért kiegészitd informacié megérkezik.

(3) A 4. cikkben emlitett véleményt az iigynokség tovabbitja
a kérelmezdének. A vélemény kézhezvételétsl szdmitott 15
napon belill a kérelmez8 irasban értesitheti az {igynokséget
arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgdlatit kivdnja kérelmezni.
Ebben az esetben a kérelmez§ a vélemény kézhezvételét kovets
60 napon beliil benytjtja az tigynokséghez kérelmének részletes
indokolasat.

A kérelmez8 ismételt vizsgilatra irdnyuld indokoldsdnak
kézhezvételét6l szamitott 60 napon belill a bizottsdg megvizs-
gédlja, hogy feliil kell-e vizsgélnia véleményét, és meghozza a
végsG véleményt. A kérelem elbirdldsa alapjan levont kovetkez-
tetést csatolni kell a végleges kovetkeztetéshez.

(4) A végleges vélemény meghozatalatol szamitott 15 napon
beliil az tigynokség eljuttatja azt a Bizottsagnak és a kérelme-
z8nek, rdmutatva a kovetkeztetések indokaira.

2. szakasz

Egyéb olyan farmakolégiai hatéanyagok,

amelyekkel kapcsolatban az iigynokség
véleménye kérhetd
9. cikk
Az iigynokségnek a Bizottsig vagy egy tagdllam altal kért
véleménye

(1) A Bizottsig vagy egy tagdllam a kovetkezd esetekben
nydjthat be a legmagasabb maradékanyag-hatarértékekre vonat-
kozé vélemény irdnti kérelmet az tigynokségnek:

a) a szoban forgd anyagot allatgyogydszati készitményben
torténd felhasznaldsra egy harmadik orszagban engedé-
lyezték, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozd legmagasabb maradékanyag-hatarérté-
kének megdllapitdsira vonatkozban a 3. cikk értelmében
még nem nydjtottak be kérelmet;

b) a széban forgdé anyag a 2001/82[EK irdnyelv 11. cikkének
megfelelden felhasznalni kivant valamely gyogyszer részét
képezi, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozé legmagasabb maradékanyag-hatdrérté-
kének megéllapitdsira vonatkozdan e rendelet 3. cikke értel-
mében még nem nydjtottak be kérelmet.

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

A 4-7. cikket kell alkalmazni.

Az ezen bekezdés els§ albekezdésében emlitett, vélemény irdnti
kérelmeknek meg kell felelniiik a Bizottsdg altal a 13. cikk (1)
bekezdésének értelmében meghatdrozott formai és tartalmi
kovetelményeknek.

(2) Az tigynokség biztositja, hogy a bizottsdg véleményét a
Bizottsag, tagallam, érdekelt fél vagy szervezet kérelmének
kézhezvételét kovetd 210 napon belill kozolje. Ezt a hatdriddt
fel kell fuggeszteni, ha az tigynokség adott hatdridén belil az
adott hatéanyagra vonatkozdan tovabbi informécié benyuijtasat
kéri, addig az idStartamig, amig a kért kiegészité informdci6
megérkezik.
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(3) A végleges vélemény meghozataldt kovet§ 15 napon
belil az tigynokség tovabbitja azt a Bizottsignak és adott
esetben a kérelmet benyujté tagdllamnak, érdekelt félnek vagy
szervezetnek, ramutatva a kovetkeztetések indokaira.

10. cikk

Az dllattenyésztésben haszndlt biocid termékekben
elfordulé farmakolégiai hatdanyagok

(1) A 98/8[EK irdnyelv 10. cikke (2) bekezdése ii. pontjdnak
alkalmazdsaban az allattenyésztésben hasznalt biocid termékek-
ben wvalé felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok
esetében a maximalis maradékanyag-hatdrértéket a kovetkezsk
szerint kell meghatarozni:

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

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

ii. a 98/8/EK irdnyelv L, I. A. vagy 1. B. mellékletébe fogla-
landé azon hatéanyag/terméktipus kombindciok, amelyek
tekintetében az illetékes hatésdg 6. julius 2009. el6tt — az
emlitett irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitettek szerint dokumentaciét fogadott el;

b) az e rendelet 8. cikkében emlitett eljards szerint és a
3. cikkének megfelelGen benydjtott kérelem alapjin a
98/8/EK irnyelv I, I. A. vagy L. B. mellékletébe foglaland6
minden olyan egyéb hatdanyag/terméktipus kombindcid
esetében, amely tekintetében a tagdllamok vagy a Bizottsdg
szitkségesnek tartja a legmagasabb maradékanyag-hatarérték
megdllapitdsat.

(2) A Bizottsdg a 14. cikkel 6sszhangban osztilyozza az (1)
bekezdésben emlitett farmakoldgiai hatéanyagokat. Az osztaly-
ozas céljabol a Bizottsdg elfogadja a 17. cikk (1) bekezdésében
emlitett rendeletet.

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

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaval Gsszhangban
benytjtott kérelmet kovetGen az iigynokség altal elvégzett érté-

kelések koltségeit az tigynokség koltségvetésébdl kell fedezni a
726/2004[EK rendelet 67. cikkének megfelelSen. Ezt azonban
nem kell alkalmazni a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek
megallapitasa céljabdl az emlitett rendelet 62. cikke (1) bekez-
désének megfelelGen kijelolt el6adonak értékelési koltségeire, ha
az egy tagdllam altal kijelolt el6ad6 ezért az értékelésért a
98/8/EK irdnyelv 25. cikke alapjan mdr dijazdsban részesilt.

Az tigynokség és az el6add az e cikk (1) bekezdésének b) pont-
javal 6sszhangban benytjtott kérelem alapjdn elvégzett értékelé-
sek dijanak 0sszegét a 726/2004/EK rendelet 70. cikkével ossz-
hangban kell meghatdrozni. Az Eurdpai Gydgyszerértékels
Ugynokségnek fizetends dijakrol szolo, 1995. februdr 10-
297/95[EK tandcsi rendeletet (') alkalmazni kell.

3. szakasz
Kozos rendelkezések
11. cikk
A vélemény feliilvizsgdlata

Ha a Bizottsdg, a 3. cikk szerinti kérelmez§ vagy egy tagallam d;j
informdcidk alapjan agy itéli, hogy az emberi egészség vagy az
allatok egészségének védelme érdekében feliil kell vizsgdlni a
véleményt, kérheti az iigynokséget, hogy a kérdéses hatda-
nyagokrdl tj véleményt kozoljon.

Amennyiben meghatdrozott élelmiszerek vagy fajok vonatkoza-
saban e rendelettel Osszhangban meghatdrozdsra keriilt egy
legmagasabb maradékanyag-hatarérték, ezen anyag mds élelmi-
szerekre vagy fajokra vonatkozé maximalis maradékanyag-
hatérértékének megdllapitdsdra a 3. és 9. cikket kell alkalmazni.

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

12. cikk
A vélemények kozzététele

Az tgynokség a kereskedelmileg bizalmas jellegii informdciok
megsemmisitését kovetSen kozzéteszi a 4., 9. és 11. cikkben
emlitett véleményeket.

() HL L 35., 1995.2.15,, 1. o.
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13. cikk
Végrehajtisi intézkedések

(1) A Bizottsag a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett szabd-
lyozasi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban, az tigynokséggel foly-
tatott konzultdciot kovetGen elfogadja a 3. és 9. cikkben emlitett
kérelmek formdjara és tartalmara vonatkozé intézkedéseket.

(2) A Bizottsdg az iigynokséggel, a tagallamokkal és az érde-
kelt felekkel folytatott konzulticiét kovetSen elfogadja a kovet-
kezg intézkedéseket:

a) a 6. és 7. cikkben emlitett kockdzatértékelések és kockdzat-
kezelési ajanldsok moddszertani elvei, beleértve a technikai
kovetelményeket, a nemzetkozileg elfogadott elSirdsokkal
osszhangban;

b) az arra vonatkozé szabdlyok, hogy az egy adott élelmiszer
tekintetében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott
legmagasabb maradékanyag-hatarérték az 5. cikknek megfe-
lel6en alkalmazhat6-e az ugyanabbdl a fajbdl készilt més
élelmiszer tekintetében, illetve az egy vagy tobb faj tekinte-
tében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott legma-
gasabb maradékanyag-hatdrérték alkalmazhaté-e mds fajok
tekintetében. Ezek a szabdlyok meghatdrozzak, hogyan és
mely korilmények kozott lehet az egy adott élelmiszer
vagy fajffajok tekintetében a maradékanyagokra vonatkozd
tudomdnyos adatokat mds élelmiszereck vagy mds fajok
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékei meghatdrozdsdra
haszndlni.

Az e rendelet nem alapvet§ fontossdgd elemeinek azok kiegé-
szitésével torténé modositdsara iranyuld ezen intézkedéseket a
25. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrassal 6sszhangban kell elfogadni.

II. FEJEZET
Osztdlyozds
14. cikk
A farmakolégiai hatéanyagok osztilyozasa

(1) A Bizottsdg a farmakoldgiai hatéanyagokat az iigynokség
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékekre vonatkozd, a megfe-
lel6 médon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban adott vélemé-
nyétdl fuggben osztlyozza.

(2) Az osztilyozds tartalmazza a farmakoldgiai hatéanyagok
jegyz€két, valamint terdpiai besoroldsukat. Az osztilyozds
minden egyes hatbéanyag — és adott esetben meghatdrozott élel-
miszer vagy faj — vonatkozdsiban megallapitja az aldbbiak
egyikét is:

a) legmagasabb maradékanyag-hatdrérték;

b) ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatarérték;

¢) a legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megallapitisdnak
szitkségtelensége;

d) a hatbanyag alkalmazasdra vonatkozé tiltds.

(3)  Legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket kell meghatd-
rozni abban az esetben, ha az emberi egészség védelme érde-
kében ez indokoltnak téinik:

a) az {gynokség véleményének megfelelGen, a megfelels
modon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban; vagy

b) a Codex Alimentarius Bizottsignak az allatgydgydszati készit-
ményben torténd felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatda-
nyag legmagasabb maradékanyag-hatdrértékére vonatkozd —
a Kozosség delegdcioja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott —
hatdrozatanak megfelelGen, feltéve, hogy a figyelembe vett
tudomdnyos adatokat a Codex Alimentarius Bizottsdg kere-
tében torténd dontéshozatal el6tt a kozosségi delegicio
rendelkezésére bocsatjdk. Ebben az esetben az tigynokség
altali kiegészité értékelés nem szitkséges.

(4)  Abban az esetben, ha a tudomdnyos adatok nem hidny-
talanok, ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatérérték hata-
rozhaté meg, amennyiben semmi nem jelzi, hogy az anyag
maradékanyagai 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 id6tartam egy alkalommal, két évet meg nem haladé
idtartamra meghosszabbithat6, ha a hosszabbitds igazoltan
lehet6vé teszi a folyamatban 1évé tudomdnyos vizsgalatok befe-
jezését.

(5)  Nem kell legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket megha-
tirozni, ha a megfelel6 médon a 4., 9., vagy 11. cikkel 6ssz-
hangban hozott vélemény alapjan ez nem sziikséges az emberi
egészség védelme érdekében.

(6) A hatéanyag élelmiszer-termel§ dllatoknak  torténd
beaddsa a megfele]l6 médon a 4., 9. vagy 11. cikkel ossz-
hangban hozott vélemény alapjan tilos a kovetkezdk esetén:

a) ha a farmakoldgiai hatdéanyagnak vagy maradékanyagainak
az dllati eredetd élelmiszerekben val6 jelenléte veszélyt
jelenthet az emberi egészség szdmara;

b) ha nem lehet végleges kovetkeztetést levonni a hatdéanyagok
maradékanyagainak az emberi egészségre gyakorolt hatdsa
tekintetében.
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(7)  Ha az emberi egészség védelme érdekében sziikségesnek
tlinik, a besorolds tartalmazza az dllatgydgyaszati készit-
ményben haszndlt olyan farmakoldgiai hatéanyag felhaszndld-
sara vagy alkalmazdsira vonatkozé feltételeket és korldtoza-
sokat, amelyek tekintetében maximélis maradékanyag-hatdrér-
téket hatdroztak meg, illetve amely tekintetében nem hatdroztak
meg legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket.

15. cikk

Az iigynokség véleményaddsira vonatkozé gyorsitott

eljards
(1)  Egyedi esetekben, amikor egy éllatgydgyaszati készitmény
vagy biocid termék engedélyezése a kozegészségnek, illetve az
allatok egészségének vagy kiméletének védelméhez kapcsolodo
okbdl siirgGsen szitkséges, a Bizottsdg, a 3. cikknek megfelelen
véleményre vonatkozd kérelmet benyujté barmely személy vagy
egy tagallam felkérheti az tigynokséget, hogy gyorsitott eljards
keretében dllapitsa meg az adott termékekben taldlhat6 valamely
farmakoldgiai hatdanyag legmagasabb maradékanyag-hatdrér-
tékét.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem formdtumat
és tartalmdt a Bizottsdg éllapitia meg a 13. cikk (1) bekezdé-
sének rendelkezései szerint.

(3) A 8. cikk (2) bekezdésében és a 9. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6ktél eltérve, az tigynokség gondoskodik

arr6l, hogy a bizottsdg a kérelem kézhezvételétdl szamitott 120
napon beliil véleményt nyilvanitson.

16. cikk

Farmakoldgiai hatéanyagok beaddsa élelmiszer-termeld

allatoknak

(1) A Kozosség teriiletén kizdrdlag a 14. cikk (2) bekezdé-
sének a), b) vagy c) pontja szerint osztilyozott farmakoldgiai
hatéanyagok alkalmazhaték az élelmiszer-termel6 dllatok
szdmdra, feltéve, hogy az alkalmazds megfelel a 2001/82/EK
irdnyelv rendelkezéseinek.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik azokra a klinikai vizs-
gélatokra, amelyeket az illetékes hatdsagok jovdhagytak, miutin
ezeket a hatdlyos jogszabdlyokkal osszhangban bejelentették
vagy engedélyezték, és amelyek kovetkeztében az ilyen vizsga-
latokban részt vevg dallatdllomanybdl nyert élelmiszerek nem
tartalmaznak az emberi egészségre veszélyt jelent6 maradék-
anyagokat.

17. cikk

Eljards
(I) A 13. cikkben el8irt osztalyozas céljabdl a Bizottsig a 4.,
a 9. vagy a 11. cikkben emlitett tigynokségi vélemény kézhez-
vételétSl szdmitott 30 napon beliil megfelel6 modon rendelet-
tervezetet készit. A Bizottsdg a 14. cikk (3) bekezdésében emli-
tettek szerint a Codex Alimentarius Bizottsdgnak a legmagasabb
maradékanyag-hatarérték  megdllapitdsira vonatkoz6 - a
Kozosség delegicidja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott —
hatdrozata kézhezvételét kovetd 30 napon beliil szintén rende-
lettervezetet készit.

Amennyiben szitkséges az ligynokség véleménye, és a rendelet-
tervezet nem 4ll 6sszhangban e véleménnyel, a Bizottsdg rész-
letes magyardzattal szolgédl az eltérésekre.

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

(3) A 15. cikkben emlitett gyorsitott eljards esetén a
Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendeletet a
25. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljd-
rassal Osszhangban, és az annak lezdrultdt kovet6 15 napon
beliil fogadja el.

1. CIM
INTEZKEDESI REFERENCIAPONTOK
18. cikk
Meghatdrozds és feliilvizsgalat

Amennyiben azt az importdlt vagy forgalomba helyezett, dllati
eredetdi élelmiszer ellendrzésének megfelel mtikodéséhez sziik-
ségesnek itélik, 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
értelmében nem osztilyoznak.

Az intézkedési referenciapontokat az élelmiszer-biztonsigra
vonatkoz6 1j tudomanyos adatokra, a 24. cikkben emlitett vizs-
gélatok és analitikai vizsgélatok eredményére és a technoldgiai
fejlédésre figyelemmel rendszeresen feliil kell vizsgalni.

Az e rendelet nem alapvet$ fontossdgt elemeinek moédositdsara
irdnyul6 ezen intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében emli-
tett ellenérzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi eljardssal ossz-
hangban kell elfogadni. Siirgds kényszerit6 okok fennalldsa
esetén a Bizottsdg a 26. cikk (4) bekezdésében emlitett siirgds-
ségi eljardshoz folyamodhat.
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19. cikk

Az  intézkedési referenciapontok  meghatirozisinak

modszerei

(1) A 18. cikk értelmében meghatirozandé intézkedési refe-
renciapontok alapjat a minta elemzésének tartalma képezi,
amelyet a 882/2004/EK rendelettel osszhangban kijelolt hiva-
talos ellenérz laboratérium mutathat ki és erdsithet meg a
kozosségi kovetelményekkel osszhangban jovdhagyott analitikai
modszerrel. Az intézkedési referenciapontoknak figyelembe kell
vennitik a kozosségi kovetelményekkel 6sszhangban jovahagyott
analitikai modszerrel mennyiségileg meghatdrozhaté legalacso-
nyabb maradékanyag-koncentraciét. A Bizottsigot a relevans
kozosségi  referencialaboratérium  tdjékoztatjia az  analitikai
modszerek elvégzésérdl.

(2) A 178/2002[EK rendelet 29. cikke (1) bekezdése mésodik
albekezdésének sérelme nélkill, a Bizottsdg adott esetben arra
vonatkozé kockézatértékelésre irdnyuld kérelmet nydjt be az
EFSA-nak, hogy az intézkedési referenciapontok megfelelGek-e
az emberi egészség védelme szempontjdb6l. Az emlitett
esetekben az EFSA biztositja, hogy a Bizottsdg a kérelem
benyujtasit kovetd 210 napon belil megkapja a véleményt.

(3) A magas szintli egészségvédelem biztositdsa érdekében a
kockazatértékelési elveket kell alkalmazni. A kockdzatértékelés a
Bizottsdg dltal az EFSA-val folytatott konzultdciét kovetSen elfo-
gadand6 modszertani elveken és tudomanyos moédszereken
alapul.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdgti elemeinek tobbek kozott
kiegészitéssel torténd modositasira irdnyuld intézkedéseket a
26. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

20. cikk

Az intézkedési referenciapontok tdmogatdsi
intézkedéseihez torténd kozosségi hozzdjirulds

Ha e cim alkalmazdsa céljabdl a Kozosségnek finansziroznia kell

az intézkedési referenciapontok létrehozdsit és mikodését

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

Iv. CiM
VEGYES RENDELKEZESEK
21. cikk
Analitikai médszerek

Az igynokség konzultdciét folytat a Bizottsdg dltal a
882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt kozosségi referen-
cialaboratériumokkal az azon farmakoldgiai hatéanyagok mara-
dékanyagainak kimutatdsdra szolgdlo ~megfelel6 analitikai
modszerekrdl, amelyekre az e rendelet 14. cikkével 6sszhangban
legmagasabb maradékanyag-hatarértéket dllapitottak meg. Az
osszehangolt  ellendérzések  céljadbol  az  iigynokség a

882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt kozosségi referen-
cialaboratériumok és nemzeti referencialaboratériumok szdmdra
hozzaférhet6vé teszi az emlitett modszerekre vonatkozé infor-
macidkat.

22. cikk
Az élelmiszerek korforgisa

A tagédllamok a legmagasabb maradékanyag-hatarértékek vagy
intézkedési referenciapontok alapjdn nem tilthatjdk meg és
nem nehezithetik olyan allati eredetli élelmiszerek behozataldt
vagy forgalomba hozataldt, amelyek esetében e rendeletet betar-
tottdk és végrehajtdsi intézkedéseinek eleget tettek.

23. cikk
Forgalomba hozatal

A farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagét tartalmazé azon
allati eredetli élelmiszer nem felel meg a kozosségi jogszaba-
lyoknak, amely:

a) a 14. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontjanak megfelelGen
osztdlyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagit tartal-
mazza az e rendelet alapjan el6irt legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértéket meghaladé mértékben; vagy

b) a 14. cikk (2) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alapjin nem
osztélyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagit tartal-
mazza, kivéve, ha e rendelet alapjan az emlitett hatéanyag
tekintetében intézkedési referenciapont keriilt megallapitdsra,
és a maradékanyagok mennyisége nem éri el vagy haladja
meg ezt az intézkedési referenciapontot.

A 2001/82/[EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezései szerint kezelt
allatokbol eldallitott élelmiszerek ellendrzése céljara alkalma-
zand6 legmagasabb maradékanyag-hatarértékre vonatkozd rész-
letes szabélyokat a Bizottsig az e rendelet 26. cikkének (2)
bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Ossz-
hangban fogadja el.

24. cikk

Egy tiltott vagy nem engedélyezett anyag megerGsitett
jelenléte esetén foganatositand6 intézkedés

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

(2)  Amennyiben az azonos eredet(i termékeken végzett vizs-
gélatok vagy elemzések eredményei lehetséges problémit jelzg
visszatér$ jelenséget mutatnak, az illetékes hatdsdg nyilvantar-
tasba veszi az eredményeket, és a 26. cikkben emlitett Elelmi-
szerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsg keretében tajé-
koztatja a Bizottsdgot és a tagallamokat.
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(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, tovabbd magyardzatot kér a maradékanyagok
visszatérg el6forduldsdra.

(4) Az e cikk alkalmazdsira vonatkozdéan részletes szaba-
lyokat fogadnak el. Az e rendelet nem alapvet§ fontossagi
elemeinek kiegészitéssel torténd modositdsira irdnyuld ezen
intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenSrzés-
sel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Gsszhangban kell
elfogadni.

V. CIM
ZARO RENDELKEZESEK
25. cikk
Az Allatgyégyészati Készitmények Alland6 Bizottsiga

(1) A Bizottsig munkdjdt az Allatgyégyészati Készitmények
Allandé Bizottsdga segiti.

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6 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 8. cikkének rendelkezéseire.

26. cikk
Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig

(1) A Bizottsig munkdjit az Elelmiszerlinc- és Allat-egész-
ségiigyi Alland6 Bizottsdg segiti.

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6 egy hoénap.

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

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

27. cikk

A farmakolégiai hatéanyagoknak a 2377/90/EGK rendelet
szerinti osztilyozdisa

(I) A Bizottsag 4. szeptember 2009.-ig a 25. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal 6sszhangban
rendeletet fogad el, amely mddositds nélkiil dtveszi a
2377/90/EGK rendelet 1-IV. mellékletében meghatdrozott
farmakoldgiai hatéanyagokat és azoknak a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékek tekintetében torténs besoroldsat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett barmely olyan hatéanyagra
vonatkozdan, amelyre a 2377/90/EGK rendelet szerint legma-
gasabb maradékanyag-hatarértéket dllapitottak meg, a Bizottsdg
vagy egy tagdllam az tigynokségt6l az 5. cikkel 6sszhangban a
mds fajokra vagy szovetekre val extrapoldciora vonatkozd véle-
ményt is kérhet.

A 17. cikket kell alkalmazni.

28. cikk
Jelentés

(1) A Bizottsag 6. julius 2014.-ig jelentést terjeszt az Eurdpai
Parlament és a Tandcs elé.

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

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

29. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 2377[90/EGK rendelet hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendelet I-IV. mellékletét az e ren-
delet 27. cikkének (1) bekezdésében emlitett rendelet hatélyba-
lépéséig, a hatdlyon kiviil helyezett rendelet V. mellékletét pedig
az e rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett intézke-
dések hatdlybalépéséig tovabbra is alkalmazni kell.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozdsokat az e
rendeletre vagy, adott esetben, az e rendelet 27. cikkének (1)
bekezdésében emlitett rendeletre val6 hivatkozdsként kell értel-
mezni.
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30. cikk
Moédositisok a 2001/82[EK irdnyelvhez

,A Bizottsdg moédosithatja ezeket az virakozdsi idSket, vagy
més varakozasi id6ket allapithat meg. Ennek sordn kiilonb-

séget tehet az élelmiszerek, fajok, alkalmazdsi médok és a
2377[/1990/EGK rendelet mellékletei kozott. Az ezen
irdnyelv nem alapvet§ elemeinek kiegészitéssel torténd
modositdsara iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a)
bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd  szabalyozdsi
bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 2001/82[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:
1. a 10. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.3) A1l ci,kkt(’)’l eltérve a Bizottsdg jegyzéket éllit dssze 31. cikk
azon anyagokrol:
Moédositisok a 726/2004/EK rendelethez

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

— amelyek a 16félék kezelése szempontjabdl fontosak, vagy kovetkezoképpen modosul:

,g) tandcsot ad az dllatgydgydszati készitmények és az dllatte-
nyésztésben haszndlt biocid termékek maradékanyagainak
azon legmagasabb szintjére vonatkozdan, amelyek az éllati
eredetli élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatda-
nyagok  maradékanyag-hatdrértékeinek — meghatdrozdsdra
irdnyul6 kozosségi eljardsokrdl szolo, 2009. mdjus 6-i
470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*)
megfelelSen dllati eredetdi élelmiszerekben elfogadhatdak.

— amelyek a 16félék tekintetében rendelkezésre 4ll6 egyéb
kezelési lehetGségekkel Gsszehasonlitva nagyobb klinikai
haszonnal jérnak,

tovabbd amelyek esetén a varakozdsi id6 a 93/623/EGK és
2000/68/EK hatdrozatban megallapitott ellenérzési mecha-
nizmusoknak megfelelen nem lehet kevesebb, mint hat
hénap.

* ”
Az ezen irdnyelv nem alapvet§ elemeinek kiegészitéssel () HL L 152, 2009.6.16., 11. 0.

torténd  modositdsira  irdnyulé ezen intézkedéseket a
89. cikk (2a) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd

szabalyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.” 32. cikk

Hatélybalépés

2. A 11. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdése a kovet-
kez6képpen médosul:

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

H.-G. POTTERING J. KOHOUT



